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Granskningsteam 02

| vara sarskilda rapporter redovisar vi resultatet av vara effektivitets- och regelefterlevnadsrevisioner av sarskilda bud-
getomraden eller férvaltningsteman. For att uppna sa stor effekt som mojligt valjer vi ut och utformar granskningsupp-
gifterna med hansyn till riskerna nar det géller resultat eller regelefterlevnad, storleken pa de aktuella inkomsterna eller
utgifterna, framtida utveckling och politiskt intresse och allméanintresse.

Denna effektivitetsrevision utfordes av revisionsavdelning | - dér ledamoten Phil Wynn Owen &r ordférande — som ar
specialiserad pa revision av hallbar anvandning av naturresurser. Revisionsarbetet leddes av ledamoten Janusz Woj-
ciechowski, med stdd av Kinga Wisniewska-Danek (kanslichef), Katarzyna Radecka-Moroz (attaché), Colm Friel (fors-
techef), Stefan den Engelsen (uppgiftsansvarig) och Joanna Kokot (bitrddande uppgiftsansvarig). Granskningsteamet
bestod av Aris Konstantinidis, Jurgen Manjé, Roberto Resegotti och Frédéric Soblet. Madis Rausi gav sprakligt stod.

Fran viénster till héger: C. Friel, A. Konstantinidis, K. Radecka-Moroz, S. den Engelsen, J. Wojciechowski, J. Manjé, J. Kokot,
R. Resegotti och F. Soblet.
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Granskningsiakttagelser

Beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa forde med sig en del nyheter
for EU:s hdlsosdkerhet, men forseningar gjorde att de inte kunde tillampas och utvecklas, och
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Det rader bred enighet om den viktiga roll som befintliga system och férfaranden for tidig varning
och reaktion och epidemiologisk 6vervakning spelar, men vissa uppdateringar behovs

Halsoprogrammets resultat nar det géller att skydda medborgarna mot halsohot uppvisade
brister

Det finns luckor i kommissionens interna samordning av halsosdakerhetsverksamheter och
krishantering pa folkhdlsoomradet
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AMR: antimikrobiell resistens

Chafea: Genomforandeorganet for konsument-, halso-, jordbruks- och livsmedelsfragor
ECDC: europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar

Echo: generaldirektoratet for europeiskt civilskydd och humanitara bistandsatgarder
EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

ERCC: centrum for samordning av katastrofberedskap

Ercea: Genomforandeorganet for Europeiska forskningsradet

EUF-fordraget: fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

EWRS: system for tidig varning och reaktion

GD Forskning och innovation: generaldirektoratet fér forskning och innovation

GD Migration och inrikes fragor: generaldirektoratet for migration och inrikes fragor
HEOF: centrum fér hantering av halsokrislagen

HSC: hdlsosdkerhetskommittén

IHR: det internationella hadlsoreglementet (se bilaga I)

Mers: Mers-virusinfektion (Middle Eastern Respiratory Syndrome corona virus)

PHEIC: internationellt hot mot manniskors halsa

REA: genomforandeorganet for forskning

Sars: svar akut respiratorisk sjukdom

SCHEER: vetenskapliga kommittén for hdlso- och miljérisker och nya risker

Sjunde ramprogrammet: sjunde ramprogrammet foér forskning

SOP: operationellt standardférfarande

Star: strategisk bedémning och reaktion

Tessy: europeiskt gransovervakningssystem

WHO: Varldshdlsoorganisationen
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Under de senaste artiondena har flera handelser som innebéar allvarliga hot mot manniskors hélsa och liv lett till att
halsosakerheten har fatt storre uppmarksamhet internationellt och inom EU. Hot mot manniskors hélsa kan ha en
rad olika ursprung. Utéver deras effekter pa halsan kan de medféra mycket stora ekonomiska kostnader, sarskilt nar
en nodsituation varar under lang tid och stor resor och handel och det offentliga livet i allmanhet. Tidigare han-
delser har ocksa visat att allvarliga hot mot méanniskors hédlsa ofta ar gransoverskridande problem som kan kréva
sektorsovergripande och multilaterala insatser.

| fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) anges att hog hélsoskyddsniva for méanniskor ska
sakerstallas och att unionens insatser ska omfatta 6vervakning av, tidig varning for och bekampning av allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa. Dar anges ocksa att EU:s atgarder pa halsoomradet ar utformade for
att stodja och komplettera medlemsstaternas insatser, vilka har huvudansvaret for halsopolitiken. Kommissionens
roll inom hélsopolitiken ar darfor framst att ge stéd och vidta kompletterande atgarder.

Europeiska unionen har identifierat allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hdlsa som ett omrade dar
medlemsstaterna kan agera effektivare tillsammans och har darfor tagit fram samordningsmekanismer for att
unionen ska kunna hantera sddana hot. Ett viktigt delmal i arbetet med att bygga upp en starkare EU-ram for
halsosakerhet var att ett beslut om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa antogs 2013. Med

det infordes viktiga nyheter, till exempel ndr det géller samordningen av beredskapsplanering och starkandet av
hdlsosdkerhetskommitténs (HSC) roll. EU:s ramprogram for halsa och forskning ger ocksa stod till verksamheter pd
hélsosdkerhetsomradet.

Att tillampa beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa och den tillhérande ramen ar kom-
plicerat mot bakgrund av EU:s och medlemsstaternas befogenheter och det faktum att allvarliga hot fortsatter att
dyka upp. Darfor bedomde vi om EU:s ram for att skydda medborgarna mot allvarliga granséverskridande hot mot
hédlsan tillampades pa ett tillfredsstallande satt. Inom ramen for denna huvudfrdga undersokte vi féljande:

1) Tillampas de nyheter som inforts med beslutet pa ett andamalsenligt satt?

2) Forvaltas och tillampas de system for tidig varning och reaktion och epidemiologisk évervakning som finns pa
[ampligt satt?

3) Bidrar EU:s hadlsoprogram andamalsenligt till att skydda medborgarna mot hélsohot?

4) Ar kommissionens interna samordning nér det galler finansiering av hélsosakerhet och krishantering pa folkhal-
soomradet tillfredsstallande?
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Var slutsats ar att beslut nr 1082/2013/EU' om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hdlsa utgor ett
viktigt steg mot béattre hantering av sddana hot i EU. Men stora brister i medlemsstaterna och hos kommissionen
paverkar tilldmpningen av beslutet och den tillhérande EU-ramen. Vi vet visserligen inte hur framtida hot kommer
att se ut, hur omfattande de blir eller vad de kan féra med sig, men om unionen ska kunna dra full nytta av de
mekanismer som finns maste man gora mer for att komma till ratta med dessa brister.

Vi konstaterade att forseningar gjorde att de nyheter som inférdes genom beslutet om allvarliga gransoverskri-
dande hot mot manniskors halsa inte kunde tillampas och utvecklas, vilket kan ha medfért att de fungerade mindre
andamalsenligt. Samordningen av beredskapsplaneringen har pabdrjats, men de tillhérande férfarandena maste bli
tillforlitligare och definieras battre om de ska ge entydiga resultat. Medlemsstaterna har inte varit tillrackligt lyhorda
for att paskynda den gemensamma upphandlingen av pandemiskt influensavaccin, och det finns annu ingen
EU-mekanism for att tillgodose akuta behov av medicinska motatgarder inom ramen for beslutet. Halsosdkerhets-
kommitténs arbete och roll har visat sig vara mycket viktiga, men kommittén star infor strategiska och operativa
utmaningar som maste hanteras, bland annat nar det géller reglerna fér samordning av insatser.

Nar det galler den praktiska tillampningen av de befintliga systemen for tidig varning och reaktion och epidemi-
ologisk overvakning konstaterade vi att systemen har varit i bruk i aratal och att det rader bred enighet om deras
viktiga roll pa EU-niva bland berdrda parter. Men systemet for tidig varning och reaktion (EWRS) och tillhérande

forfaranden skulle behéva moderniseras.

Vi kom fram till att halsoprogrammets resultat nar det galler att skydda medborgarna mot hélsohot uppvisade bris-
ter. De flesta av de granskade atgarderna for hantering av halsohot i andra halsoprogrammet (2008-2013) hade inte
hallbara resultat trots att de genomfordes val och producerade de forvantade resultaten, vilket begransade deras
bidrag till uppfyllelsen av malet att skydda medborgarna mot hélsohot. Vi konstaterade ocksa brister i matningen
av indikatorn for malet avseende halsohot i tredje hadlsoprogrammet (2014-2020) och en relativt lag utgiftsniva
2014-2016.

Slutligen visade revisionen att det fanns ett antal luckor i kommissionens interna samordning av halsosakerhets-
verksamheter inom olika avdelningar och program. Vi konstaterade att mer maste goéras for att samarbetsavtalen
mellan kommissionens krishanteringsstrukturer ska bli helt operativa och att GD Halsa och livsmedelssakerhets
forvaltning av centrumet for hantering av halsokrislagen uppvisade brister som kan motverka resultatet.

1 Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grénséverskridande hot mot ménniskors halsa och om
upphédvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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Vi lamnar ett antal rekommendationer om hur man kan komma till ratta med dessa iakttagelser:

i)

iii)

For att paskynda utvecklingen och tillampningen av de nyheter som infordes genom beslutet om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa lamnar vi rekommendationer som inbegriper en strategisk fard-
plan for hdlsosdkerhetskommittén for tillampningen av beslut nr 1082/2013/EU, kommissionens resultatévervak-
ning pa detta politikomrade, hadlsosdakerhetskommitténs arbetsmetoder och den gemensamma upphandlingen
av medicinska motatgarder (se rekommendation 1 a-d efter punkt 118).

For att modernisera systemet for tidig varning och reaktion ytterligare och utveckla mer integrerade I6sningar
for motsvarande riskhanteringsférfaranden lamnar vi rekommendationer om utvecklingen av systemet for tidig
varning och reaktion (se rekommendation 2 a-b, efter punkt 119).

For att komma till ratta med de brister som framst pdverkar hdlsoprogrammets resultat nar det galler atgarder
for hantering av halsohot lamnar vi rekommendationer som syftar till att gora de medfinansierade atgardernas
resultat hallbarare och férbattra metoden for resultatmatning (se rekommendation 3 a—c, efter punkt 120).

For att fylla igen luckorna i kommissionens interna samordning av verksamheter som galler hdlsosdkerhet och
krishantering pa folkhdlsoomradet och forbattra utformningen pa kommissionens centrum for hantering av
halsokrislagen lamnar vi sarskilda rekommendationer om en mer strukturerad metod fér samordning mellan
avdelningarna for halsosakerhetsverksamheter som forverkligar befintliga dverenskommelser om krishante-
ring och specifika forbattringar for centrumet for hantering av hélsokrisldagen (se rekommendation 4 a-c efter
punkt 121).
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Under de senaste artiondena har flera tragiska handelser som epidemin svar akut
respiratorisk sjukdom (Sars) 2003, den varldsomspannande pandemin HIN1 2009
och utbrott av E. coli-infektion 2011 i Tyskland lett till att halsosdkerhetsfragor
har fatt storre uppmarksamhet internationellt och inom EU. Mer nyligen fick det
varsta ebolautbrottet ndgonsin i Vastafrika allvarliga konsekvenser for hdlsosek-
torn och andra sektorer, inte bara i de drabbade regionerna utan ocksa i lander
runtom i varlden som tar emot resenarer och patienter fran dessa regioner. Ut-
brottet visade tydligt vilka utmaningar som uppstar nar ett hot mot manniskors
hélsa ar av allvarlig och gransoverskridande karaktar (se ruta 1).

I mars 2014 meddelade Guinea WHO att virussjukdomen ebola hade brutit ut. Den 8 augusti 2014 klassade
WHO:s generaldirektor ebolautbrottet som ett internationellt hot mot manniskors halsa (PHEIC — en beskriv-
ning finns i bilaga I). Utbrottet drabbade tre lander direkt (Guinea, Sierra Leone och Liberia) och var den var-
sta epidemin av sjukdomen hittills med potentiellt mer an 28 000 fall och 11 000? dodsfall, varav flera hundra
var vardpersonal.

Epidemin utvecklades till en folkhalsokris och en humanitar och socioekonomisk kris med aldrig tidigare ska-
dade konsekvenser for de drabbade landerna3. Den innebar sektorsévergripande utmaningar nar det gallde
motatgarder som strackte sig langt bortom folkhalso- och halsovardssektorerna och inbegrep en mangd olika
aktorer. Sju andra lander (bland andra Italien, Spanien och Storbritannien) rapporterade senare importerade
fall av ebola*. Det handlade framst om halsovards- eller bistandsarbetare som atervande eller evakuerades till
sina hemlander efter att ha fatt sjukdomen. Att sa manga utlandska arbetare fanns pa faltet, bland annat fran
Europa, innebar ytterligare utmaningar, sarskilt nar det gallde att ordna medicinsk evakuering och se till att
det fanns beredskap vid de hédlso- och sjukvardsinrattningar som behandlade ebolafall i europeiska lander.
Den 29 mars 2016 deklarerade WHO:s generaldirektor att ebola inte langre utgjorde ett internationellt hot
mot manniskors halsa.

2 WHO:s lagesrapport om ebola, 30 mars 2016.

3 Radets slutsatser om tillvaratagna erfarenheter for folkhdlsan av utbrottet av ebolafeber i Vastafrika — halsosakerhet i Europeiska unionen
(2015/C 421/04), 17 december 2015.

4 WHO:s lagesrapport om ebola, 30 mars 2016.
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. I . - A . 5 Beslutnr1082/2013/EU.
Allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa ar en livshotande eller eslutnr 1082/2013/

i andra avseenden allvarlig fara for hélsan av biologiskt eller kemiskt ursprung, 6  Seframférallt skal 1-3 i beslut

av miljdursprung eller av oként ursprung som sprids eller medfér betydande nr 1082/2013/EU.

risk for spridning 6ver medlemsstaternas nationella granser och som kan krava
samordning pa unionsniva for att hog halsoskyddsniva for manniskor ska kunna
sakerstallas® (i ruta 2 finns exempel pa sdadana hot). Utéver de manskliga och
hélsorelaterade kostnaderna kan allvarliga hot mot manniskors halsa leda till
mycket stora ekonomiska kostnader, sarskilt ndr utbrottet varar en langre tid, stor
resor och handel och kanske det offentliga livet i allmédnhet. Dessa typer av hot
intraffar vanligtvis utan férvarning och kan snabbt utvecklas till komplexa och
omfattande nodsituationer. Strategier och atgarder for halsosakerhet ar darfor
utformade sé att de skyddar medborgarna mot sddana hot och undviker eller
minskar allvarliga effekter pa samhallet och ekonomin®.

| oktober 2010 intraffade en storre kemisk olycka nar flytande avfall spillde ut fran en reservoar med kaus-
tiksoda pa en aluminiumoxidanldggning i Ungern. En vag av slam éversvammade narliggande samhallen och
orsakade dddsfall och skador, och manga manniskor vardades for kemiska brannskador. Giftslammet nadde
till slut Donau vilket gjorde att landerna nedstroms snabbt maste ta fram krisberedskapsplaner. Ungern bad
aven EU:s civilskyddsmekanism om akut internationellt bistand.

Utbrottet av E. coli-infektion 2011 ledde till att 3 910 personer insjuknade och orsakade 46 dédsfall inom
loppet av tva manader. Det ledde till 6verfulla intensivvardsavdelningar i Tyskland, brist pa medicinsk utrust-
ning, extrem press pa laboratoriernas kapacitet och till att allmanhetens fortroende for halsovardsatgarder
brast. Epidemin fick stor effekt pa EU:s jordbrukssektor. De ekonomiska aktorernas forluster uppskattades till
hundratals miljoner euro, och EU inférde kompensations- och stédsystem’.

Overvakningsuppgifter visar att antimikrobiell resistens (AMR) &r ett vixande folkhalsoproblem pé euro-
peiska sjukhus och i europeiska samhallen, som framst beror pa olamplig anvdandning av antibiotika®. AMR ar
ett hot mot effektivt forebyggande och effektiv behandling av de standigt 0kande olika sorters infektioner
som orsakas av bakterier, parasiter, virus och fungus®. Enligt WHO ar AMR ett vaxande allvarligt hot mot den
globala folkhdlsan som kraver atgarder inom alla statliga sektorer och i samhdllet i takt med att nya
resistensmekanismer dyker upp och sprids i véarlden.

7 SEC(2011) 1519 slutlig, 8.12.2011 Impact Assessment accompanying the document Decision of the European Parliament and of the Council on serious
cross-border threats to health (konsekvensbeddmning som atfoljer dokumentet Europaparlamentets och radets beslut om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa).

8  ECDC Factsheet for the general public on antimicrobial resistance (ECDC:s faktablad for allménheten om antimikrobiell resistens) (http://ecdc.
europa.eu).

9  WHO Factsheet No 194 on antimicrobial resistance (WHO:s faktablad nr 194 om antimikrobiell resistens) uppdaterat i april 2015.
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EU:s folkhdlsostrategi m

Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) innehaller 12

bestammelser om halsa och foreskriver'® bland annat att hog halsoskyddsniva for 13
manniskor ska sakerstallas vid utformning och genomférande av all unionspolitik
och alla unionsatgarder, och att unionens insatser ska omfatta 6vervakning av,
tidig varning for och bekdmpning av allvarliga gransoéverskridande hot mot man-
niskors hadlsa. Dar anges dven att EU:s atgarder pa hdlsoomradet dr utformade for
att stoédja och komplettera medlemsstaternas insatser, vilka har huvudansvaret
for halsopolitiken". Kommissionens roll inom halsopolitiken ar darfor framst att
ge stdd och vidta kompletterande dtgarder vid behov.

14

15

Ett av de tre mdlen med EU:s halsostrategi for 2008-2013" var att skydda perso-
ner mot hot mot hdlsan®. Enligt kommissionens halvtidsutvardering av halso-
strategin 2011 var malen och principerna i halsostrategin i linje med Europa 2020
genom att den lyfte fram hdlsa som en integrerad del av malen om smart tillvaxt
for alla. Darfor fortsatte den att galla fram till 2020. | andra aktuella publikationer
fran kommissionen om EU:s hdlsosdkerhet™ och det bredare omradet inre saker-
het'> hanvisade man till det faktum att dessa hot mot halsan ofta ar granséver-
skridande problem som far effekt internationellt. Enligt strategierna kan med-
lemsstaterna inte sjdlva svara pa sadana hot pa ett andamalsenligt satt, vilket ger
en grundval fér unionsinsatser pa omradet.

16

17

Mekanismer och verktyg for samordning i EU och
internationellt samarbete

Redan 2001 inrattade halsoministrarna i radet en informell halsosakerhetskom-
mitté (HSC), som en av mekanismerna for att samordna medlemsstaternas atgar-
der som svar pa fragor som rérde halsosakerheten. Vid den tiden géllde EU-lag-
stiftningen framst att skydda medborgarna mot hadlsohot som avsag smittsamma
sjukdomar. Genom beslut 2119/98/EG'® inrattades ett natverk for epidemiologisk
overvakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i gemenskapen, med ett
system for tidig varning och reaktion (EWRS). Ar 2004 inrattades Europeiskt cen-
trum for férebyggande och kontroll av sjukdomar, en oberoende europeisk byra".
Centrumet inledde sitt arbete 2005 och blev vard och samordnare for natverket
for epidemiologisk 6vervakning och systemet for tidig varning och reaktion.

10

Se artikel 168.1 i fordraget om
Europeiska unionens funk-
tionssatt.

Se dven kapitel 1 i vitboken —
Tillsammans for hdlsa: Strategi
for EU: 2008-2013,

KOM(2007) 630 slutlig,
23.12.2007.

KOM(2007) 630 slutlig.

De andra tva var att framja
god hélsaiett aldrande
Europa och stodja dynamiska
hélsosystem och ny teknik.

SEC(2009) 1622 slutlig,
23.11.2009 Health Security in
the European Union and
internationally (hdlsosakerhet
i Europeiska unionen och
internationellt).

KOM(2010) 673 slutlig,
22.10.2010 EU:s strategi fér den
inre sékerheten i praktiken: Fem
steg mot ett sdkrare Europa.

Europaparlamentets och
radets beslut nr 2119/98/EG av
den 24 september 1998 om att
bilda ett natverk for epidemio-
logisk 6vervakning och kont-
roll av smittsamma sjukdomar
i gemenskapen (EGT L 268,
3.10.1998, 5. 1).

Artikel 1.1 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG)
nr 851/2004 av den 21 april
2004 om inrdttande av ett
europeiskt centrum for fore-
byggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC:s inrdttan-
deférordning) (EUT L 142,
30.4.2004,s.1).
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18 Detta G7-initiativ lanserades

Internationellt samarbetar kommissionen med initiativet for internationell halso- inovember2001 av Kanada,

sakerhet (Global Health Security Initiative — GHSI)'® och WHO. WHO samordnar JEU, Frar':/Il(riki, T)gsklat?d, Italien,

15 ; : : = 2 Chi f apan, Mexiko, Storbritannien

tl!_lampnlpgen av <_jet |nternat.|onella halsoreglf:mentet fran 2005 (i bllagaul fln.ns och USA. WHO fungerar som

narmare information om det internationella hdlsoreglementet (IHR)), ett rattsligt expertrédgivare till GHS| och

bindande férdrag som har varit i kraft sedan 2007 och antogs mot bakgrund av kommissionen deltar i GHSI
som foretradare for EU.

att internationella resor och internationell handel 6kade och att hot som sjukdo-
mar med internationell spridning och andra risker for folkhalsan uppstod eller
dok upp pa nytt (i tabell 1 finns en Sversikt dver de storre hoten sedan anta-
gandet av IHR). Alla EU-medlemsstater &r konventionsstater/parter till IHR och
ska utveckla, forstarka och vidmakthalla grundlaggande kapacitet pa folkhélso-
omradet i fraga om 6vervakning och insatser. De rapporterar aven till WHO om
tilldampningen av IHR.

Allvarliga sjukdomsutbrott sedan IHR tradde i kraft 2005

18 449 dodsfall i mer an 214 lander och territorier

Tabell 1

2009 HIN1-influensapandemin (eller svininfluensan) eller lokalsamhllen (per den 1 augusti 2010). april 2009
2012 Mers-virusinfektion (Middle Eastern Respiratory 1769 bekraftade fall i 27 olika lander och 630 rappor- et
Syndrome corona virus) terade dodsfall sedan september 2012. -

Dédsfallsfrekvens pa cirka 25 %. Tidigare fall inom
2013 Fagelinfluensa H7N9 hos ménniskor andra undergrupper av fagelinfluensa H7 har rappor- et
terats i manga olika lander tidigare ar.

Nya utbrott av polio efter det att sjukdomen nastan | Ar 1988 fanns det 350 000 fall i 125 lander; ar 2015 74

2014 hade utrotats fall i tva lander. maj 2014
e Mer &n 28 000 bekraftade fall i Guinea, Liberia och .

2014 Ebolautbrott i Vastafrika Sierra Leone och mer 3n 11000 dédsfall. augusti 2014

2016 Utbrottet av zikaviruset |juni 2016: 61 lander rapporterade om pagdende februari 2016

myggburen dverforing.

Kdlla: WHO:s faktablad och tematiska webbplatser om berérda sjukdomar i juli 2016.
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Beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga grdansoverskridande hot
mot manniskors hdlsa 19 Beslut nr 1082/2013/EU.

07

| ett forsok att samordna medlemsstaternas insatser i fraga om hélsosédkerhet

i unionen antogs beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot
mot manniskors héalsa’. Med beslutet infors begreppet ett "allomfattande synsatt
vad galler risker” (dvs. liknande IHR) i den europeiska lagstiftningen, och med-
lemsstaterna och kommissionen far vissa skyldigheter nar det galler samarbete
och samordning pa sarskilda omraden (se figur 1).

De viktigaste omradena i beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors halsa

Beslut nr 1082/2013/EU

Allvarliga grédnséverskridande hot mot mdnniskors hdlsa

Hotens ursprung

v ® 0O 6

Biologiskt' Kemiskt Miljorelaterat Okant
EU-niva Huvudomraden Nationell niva

—— \
g § Beredskap

T ) Medlems-
Kommissionen Gemensam upphandling O
GD Halsa och livsmedelssdkerhet
"Samordna och stodja”
Artiel 168 § EUF ordraget Tillsyn/6vervakning

Allmdn befogenhet

@ EWRS pd folkhdlsoomrddet

EC(SC

[~ et Riskbedémning
ECDC/2004

“Smittsamma sjukdomar”

Samordning av insatser

Pt Erkdnnande av en nddsituation

10vriga 1 L L

| . | edamoter i HSC
| EU-byraer/ ! Halsosakerhetskommittén

:EU-organ !

Behdrigt organ for 6vervakning

___________

Nationella organ Kontaktpunkter fér EWRS

1 Hot av biologiskt ursprung kan vara smittsamma sjukdomar,
antimikrobiell resistens och relaterade sérskilda hélsofrégor och biotoxiner.

Kdlla: Europeiska revisionsratten.
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20 Avtalet om gemensam upp-

Beslutet ska hjalpa EU att battre hantera risker avseende allvarliga gransdverskri- handling undertecknades
dande hot mot ménniskors halsa. De nyheter som beslutet for med sig i EU-lag- forstav 15 medlemsstater
stiftningen ar bland annat att halsosakerhetskommitténs roll och reglerna fér VUL 20K e diele e L el

K . . .. . R . den 5 juli 2014. I maj 2016 hade
samordning av insatser formaliseras och starks, att EU:s rattsliga ram utvidgas 24 EU-medlemsstater under-

sa att den dven omfattar andra hot an smittsamma sjukdomar (sarskilt kemiska tecknat avtalet.
och miljomassiga hot av okédnt ursprung, men ocksa antimikrobiell resistens och

biotoxiner), att samrdd om och samordning av beredskapsplaneringen inférs och

ocksa en ny rattslig grund for det redan befintliga systemet for tidig varning och

reaktion och nétverket for epidemiologisk évervakning.

En annan nyhet i beslutet ar den gemensamma upphandlingen av medicinska
motatgarder (till exempel vaccinationer), som innebar att man kan anordna sar-
skilda gemensamma upphandlingar av medicinska motatgarder om ett avtal om
gemensam upphandling (JPA) undertecknas®. Enligt beslutet far kommissionen
aven erkdnna en situation ddr det rader ett hot mot folkhalsan i EU (se bilaga I).

Huvudsakliga roller och ansvarsomraden vid genomférandet
av EU:s ram

Som anges i punkt 3 har medlemsstaterna huvudansvaret for halsopolitiken. Ge-
nom beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa laggs
dessutom ett antal sarskilda skyldigheter pa medlemsstaterna pa de omraden
som beskrivs i punkterna 7-9, bland annat att utse vissa organ och foretradare
for samordningsstrukturer pa EU-niva. Kommissionen (dvs. framst GD Halsa och
livsmedelssdkerhet) ansvarar for att genomféra och utveckla de relevanta delarna
av EU:s hdlsostrategi och halsopolitik. Det har ocksa sarskilda ansvarsomraden
enligt beslutet, bland annat ska det tillhandahalla sekretariat och vara ordférande
for halsosakerhetskommittén, och driver centrumet for hantering av halsokris-
lagen. Europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar driver
natverket for epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar
i gemenskapen och systemet for tidig varning och reaktion (i bilaga Il finns en
mer ingaende beskrivning av ansvarsomradena).



Tabell 2

Inledning

EU:s medfinansierade atgarder pa omradet hot mot

manniskors halsa

EU:s halsoprogram

11

EU:s hélsostrategi far stod av flerdriga halsoprogram. Det andra programmet
[6pte fran 2008 till 2013%". Det tredje programmet genomfors under perioden

14

21 Inrattat genom Europa-
parlamentets och radets
beslut nr 1350/2007/EG av
den 23 oktober 2007 om
inrattande av ett andra
gemenskapsprogram for
atgarder pa halsoomradet
(2008-2013) (EUT L 301,
20.11.2007, s. 3).

22 |Inrattat genom Europa-
parlamentets och radets
forordning (EU) nr 282/2014

2014-2020%2, Genomférandeorganet fér konsument-, hilso-, jordbruks- och ?:rgtetggégflrzﬂl‘e‘;?
livsmedelsfragor (Chafea) ansvarar till stor del fér forvaltningen av halsoprogram- program fﬁrunionenjs

met. Mal 2 i hdlsoprogrammet for 2014-2020, som &r av betydelse for var revi-
sion, ar anpassat till verksamheterna och definitionerna i beslutet om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa. | tabell 2 finns en oversikt 6ver de

aktuella malen och utgifterna eller budgeten:

atgarder pa halsoomradet
(2014-2020) och om
upphéavande av beslut

nr 1350/2007/EG (EUT L 86,
21.3.2014,s.1).

Mal i hdlsoprogrammet som ar av betydelse for var revision'

Total driftsbudget for perioden

247 miljoner euro

405 miljoner euro

Antal huvudmal

3

4

Deldtgarder/delprioriteringar

19

23

Aktuell del vid var revision

1: Forbdttra medborgarnas halsosdkerhet.
1.1: Skydda medborgarna frén hélsohot.

2: For att skydda unionsmedborgarna fran allvarliga
gransoverskridande hélsohot: identifiera och utveck-
la samordnade strategier och frimja genomforandet
av dessa for battre beredskap och samordning vid
halsokriser.

Utgifter/budget for denna del

32 miljoner euro for atgard 1.1 (cirka 13 %).

Uppskattningsvis 12 miljoner euro utifrdn den fler-
ariga planeringen frdn 2013 for perioden 2014-2016
(cirka 3 %).

1 Det bor noteras att de uppgifter som presenteras i tabell 2 inte ar helt jamforbara mellan de olika programperioderna pa grund av att de
har olika delprioriteringar och att vissa verksamheter har flyttats fran hdlsoprogrammet till ECDC, som har en ansenlig arlig budget pa cirka

55 miljoner euro.

Kdlla: Revisionsratten utifran information fran kommissionen.




Inledning

Annan EU-finansiering till hdlsosdkerhet

Andra EU-medel, sarskilt ramprogrammen for forskning (sjunde ramprogrammet
for 2007-2013 och Horisont 2020 for 2014-2020), finansierar ocksa atgarder pa
hélsosdkerhetsomradet. De tematiska omradena "Hélsa” och "Sékerhet” inom
sjunde ramprogrammets samarbetsprogram har investerat mer an 7 miljar-

der euro®. GD Forskning och innovation och GD Migration och inrikes fragor an-
svarar for dessa tematiska omraden. Det nya Horisont 2020-programmet bedriver
ocksa halso- och sdkerhetsforskning?. Man uppskattar?® att EU under perioden
2014-2020 kommer att investera cirka 9,1 miljarder euro i dessa omraden. P3
hédlsoomradet inbegriper detta malet att starka formagan att 6vervaka halsan
och att forebygga, upptacka, behandla och hantera sjukdomar. De bidrag som
tilldelas inom programmen kan darfor vara direkt relevanta for hdlsosakerhetspo-
litiken och for hanteringen av allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors
halsa?.

23

24

25

26

15

Se sjunde ramprogrammets
uppgifter om budget-
genomforandet for 2007-2013
pa https://ec.europa.eu/
research/fp7/
index_en.cfm?pg=budget.

Inom samhallsutmaningarna 1
"Halsa, demografiska forand-
ringar och vélbefinnande” och
7 "Trygga samhdllen”.

Se faktabladet om Horisont
2020:s budget av den 25 no-
vember 2013.

Till exempel projekt som
omfattar amnen som Ebola,
AMR och smittsamma
sjukdomar, men ocksa
beredskap.


https://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=budget
https://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=budget
https://ec.europa.eu/research/fp7/index_en.cfm?pg=budget

Revisionens inriktning och 16
omfattning samt revisionsmetod

Nar vi skulle bestimma revisionens inriktning och omfattning och mal konstate-
rade vi att EU:s ram for skydd av medborgarna mot allvarliga granséverskridande
hot mot halsan framst bestar av beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransover-
skridande hot mot méanniskors hdlsa och de EU-medel som gjorts tillgdngliga for
stod till tillampningen av beslutet. Pa ett Overgripande plan passar denna ram in
i EU-hadlsostrategins bredare sammanhang.

Vid revisionen stallde vi foljande huvudsakliga granskningsfraga:

Tillampas EU:s ram for att skydda medborgarna mot allvarliga granséver-
skridande hot mot hédlsan pa ett tillfredsstillande satt?

Inom ramen for denna huvudfraga granskade vi foljande:

i) Tillampas de nyheter som har inférts med beslutet pa ett andamalsenligt
satt?

ii) Forvaltas och genomfors de system for tidig varning och reaktion och epide-
miologisk 6vervakning som finns pa lampligt satt?

iii) Bidrar EU:s hdlsoprogram @ndamalsenligt till att skydda medborgarna mot
halsohoten?

iv) Ar kommissionens interna samordning i frdga om hilsosikerhetsfinansiering
och krishantering pa folkhdlsoomradet tillracklig?

Revisionens inriktning och omfattning ar nara knutna till de olika omradena i
beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa (se aven fi-
gur 1 ovan). Delfrdga 1 avsdg de nyheter som infordes i EU-lagstiftningen genom
beslutet (till exempel samordning av beredskapsplanering, gemensam upphand-
ling och hélsosdkerhetskommitténs starkta roll, se punkterna 7-9), och delfrdga 2
avsag de system som redan fanns (dvs. for epidemiologisk 6évervakning och tidig
varning och reaktion).

Vid revisionen bedémde vi ocksa hur de EU-medel som gjorts tillgangliga for att
bidra till att skydda medborgarna mot hdlsohot forvaltades. Inom delfraga 3 be-
démde vi GD Halsa och livsmedelssakerhets och Chafeas atgarder pa omradet
och projekt under programperioden 2008-2013 och i viss utstrackning program-
perioden 2014-2020.
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Inom delfrdga 4 bedémde vi det allménna resultatet och samordningsverksam-
heten, sarskilt GD Halsa och livsmedelssakerhets krishantering och krisberedskap
i hdlsoenheten och ECDC:s berdrda operativa enheter. Vi tittade ocksa pa GD Hal-
sa och livsmedelssdakerhets samordning med andra kommissionsavdelningar,
sarskilt nar det gallde forskningsprogram med halsosakerhetsmal och ocksa
krishanteringsstrukturer.

Vi har inte mandat att granska medlemsstaternas tillampning av WHO-IHR eller
det allmédnna genomférandet av beredskapsplaner pa nationell nivd. Det ingick
darfor inte i revisionen. Men vi tittade pa en del IHR-begrepp under revisionen.
Var revision av samordningen av krishanteringsstrukturer omfattade inte en full-
standig bedémning av hur de fungerar vid de olika generaldirektoraten eller som
en del av EU:s insatser vid ebolautbrottet?.

Delfragorna 1-4 behandlades vid kommissionen (dvs. GD Halsa och livsmedels-
sakerhet, och for att kunna besvara delfragorna 3 och 4 gjorde vi informations-
besok vid GD Migration och inrikes fragor, GD Forskning och innovation, genom-
forandeorganet for forskning (REA) och Europeiska genomforandeorganet for
Europeiska forskningsradet (Ercea)) och ECDC, och diskuterades vid informations-
besok i fyra medlemsstater®®. Férutom intervjuer vid besdken pa plats gjorde vi
ett informationsbesék hos WHO Europa, utférde en skrivbordsgranskning av 20
hélsoprogramsatgarder® (i bilaga Il finns en 6versikt av dem) och malen i tio
projekt inom sjunde ramprogrammet (se bilaga Ill) och gick igenom kommissio-
nens lages- och genomfdéranderapporter samt dokument om halsosdkerhetskom-
mitténs arbete.

Betydelsen och den potentiella effekten av genomférandet och férvaltningen

av de omraden som ingar i revisionen ska framst bedémas utifran de potentiella
kostnader och konsekvenser som blir féljden om man inte hanterar gransover-
skridande hot mot méanniskors halsa sa andamalsenligt som mojligt. Nédsituatio-
ner brukar krava att betydande (finansiella) resurser omedelbart finns tillgéangliga
till motatgarder, i synnerhet om den tidiga reaktionen ar langsammare eller in-
effektivare an vad som kravs. Skadeverkningarna ar dessutom inte begransade
till manniskors halsa utan kan ocksa spridas till andra sektorer i den bredare eko-
nomin, sasom vi beskriver i punkterna 1-2. Eftersom det inte gar att pa férhand
forutse framtida hot mot manniskors héalsa gar det inte heller att kvantifiera vilka
skador och effekter de far.

27

28

29

Har hanvisar vi dven till en
annan effektivitetsrevision av
revisionsratten om kommis-
sionens krishantering pa det
externa omradet, inbegripet
en fallstudie av ebolakrisen.

Vi gjorde informationsbesok
i Estland, Italien, Nederlan-
derna och Storbritannien. Vi
valde dessa lander med hén-
syn till geografisk spridning
och riskfaktorer som resor,
handel och yttre granser.

Motsvarande cirka 56 %

(dvs. 18 miljoner euro) av
finansieringen nar det galler
halsohot inom det andra
halsoprogrammet. Vi besokte
aven huvudsamordnarna for
sju projekt pa plats.
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Vi undersokte om de nyheter som inférdes genom beslutet om allvarliga grans-
overskridande hot mot manniskors hélsa, som beskrivs i punkterna 7-9 och
figur 1, tillampades pa ett andamalsenligt satt. Pa ett 6vergripande plan konsta-
terade vi att forseningar gjorde att nyheterna inte kunde tillampas och utvecklas
och att det kvarstar strategiska och operativa utmaningar. | de féljande punk-
terna rapporterar vi att samradet och samordningen av beredskapsplaneringen
inte gav tillrackligt tydliga resultat och att matningen av resultat nar det gallde
dessa verksamheter var bristfallig. Vi rapporterar ocksa att ECDC:s roll i den
allménna beredskapen inte ar tillrdckligt formaliserad, att det gar ldngsamt att
infora gemensam upphandling av medicinska motatgarder och att det saknas
en EU-mekanism for att tillgodose akuta behov av medicinska motatgarder inom
ramen for beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa.
Slutligen rapporterar vi om halsosdkerhetskommitténs operativa och strategis-
ka utmaningar och om svérigheterna att tilldmpa reglerna fér samordning av
motatgarder.

Samradet och samordningen av beredskapsplaneringen gav
inte tillrackligt tydliga resultat

Medlemsstaterna och kommissionen ska samrada med varandra inom hélso-
sakerhetskommittén och samordna sina atgarder for att utveckla, forstarka

och vidmakthalla sin férmaga i fraga om 6vervakning av, tidig varning for,
beddmning av och insatser vid allvarliga granséverskridande hot mot mannisk-
ors hélsa’. Syftet med samradet ska vara att dela med sig av basta praxis och
erfarenheter i fraga om beredskaps- och insatsplanering, fraimja den nationella
beredskapsplaneringens interoperabilitet och ta upp behovet av att olika sek-
torer (till exempel halsa, civilskydd, transport och granskontroll) samarbetar vid
beredskaps- och insatsplaneringen pa unionsniva. Samradet ska ocksa stodja
genomférandet av de krav pad grundlaggande kapacitet i frdga om dvervakning
och insatser som avses i IHR (se bilaga I).

Medlemsstaterna ska senast den 7 november 2014 och vart tredje ar efter det
till kommissionen lamna en redogdrelse om det senaste laget med avseende
pa sin beredskaps- och insatsplanering pa nationell niva pa de omraden som
beskrivs ovan. For att garantera att informationen ar férenlig med och relevant
for malen grundas 6verldmningen av informationen pa en mall som antagits av
kommissionen.

18

30 Artikel 4ibeslut nr
1082/2013/EU.
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I : . R 31
Kommissionen antog i samrad med medlemsstaterna mallen for 6verlamning av

beredskapsinformation i juli 2014, bara fyra manader fore medlemsstaternas tids-
frist for att fylla i frageformuldret, under ebolakrisen. Nio EU-medlemsstater lam-
nade in sina svar i tid via en elektronisk enkat. Sjutton andra medlemsstater lam-
nade in sina svar sent, de flesta 2015 efter flera paminnelser fran kommissionen.
Kommissionen arbetade med ECDC och WHO Europa ndr den sammanstallde en
lagesrapport om beredskaps- och insatsplaneringen utifrdn medlemsstaternas
svar, som overlamnades till hdlsosdkerhetskommittén i juni och november 2015.
Trots att svaren [dmnades in sent innebar detta att det nédvandiga informations-
utbytet om beredskaps- och insatsplanering kunde inledas.

Merparten av informationen i denna lagesrapport, forutom nagra geografiska
kartor som kommer fran WHO:s rapporter®’, har dock anonymiserats och slagits
ihop. Darfor kan ledamoterna i hdlsosdkerhetskommittén inte se vilket land som
lamnade vilken information, vilka forslag till férbattringar eller basta praxis eller
vilka exempel, vilket skulle gora det mojligt att utbyta synpunkter effektivt och
Oppet, trots hdlsosdkerhetskommitténs och sjdlva rapportens konfidentiella
karaktdr. Varken i beslutet om allvarliga gréanséverskridande hot mot manniskors
hélsa eller i mallen for frageformuléret stélls det krav pa att medlemsstaterna ska
lamna styrkande underlag som genomférande- eller handlingsplaner, nationella
handbdcker eller faktiska beredskapsplaner.

Lagstiftningen ger inte kommissionen mandat att samla in eller kontrollera sddan
information, till exempel under besok i landet. Informationen i [dgesrapporten
om relevanta aspekter av beredskapen grundas enbart pa medlemsstaternas
sjadlvbedémningar och innehdller inga styrkande underlag. Det behdver inte
betyda att den rapporterade informationen ar felaktig, men foljden blir att de
styrkor och svagheter som konstateras i rapporten och presenteras fér halso-
sakerhetskommittén inte bygger pa uppgifter som har kontrollerats eller setts
Over externt. En sddan genomgang och 6kad 6ppenhet anges inte i lagstiftning-
en, men skulle sannolikt bidra till storre fortroende for beredskapen vid allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa (se ruta 3 om brister i sjdlvbedém-
ningar nar det galler tillampningen av IHR) och gdra att man battre kan rikta de
atgarder som kravs for att komma till ratta med bristerna.

19

WHO (2014); saimmanfattning
av konventionsstaternas
rapport 2013 om genom-
forandet av grundlaggande
kapaciteter i det internatio-
nella hdlsoreglementet,
regionala profiler, http:/www.
who.int/ihr/publications/
WHO_HSE_GCR_2014.10/en/


http://www.who.int/ihr/publications/WHO_HSE_GCR_2014.10/en/
http://www.who.int/ihr/publications/WHO_HSE_GCR_2014.10/en/
http://www.who.int/ihr/publications/WHO_HSE_GCR_2014.10/en/
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WHO och dess expertpaneler har rapporterat om inneboende brister i sjdlvbedémningarna av genomfoérandet
av grundlaggande IHR-kapaciteter. | juli 2015 skrev interimsutvarderingspanelen om ebolafeber att den tyckte
att det var oacceptabelt att det endast kravs frivilliga sjadlvbedomningar for att mata grundlaggande IHR-ka-
paciteter. Den hanvisade till uppmuntrande insatser, bade inom WHO och via initiativ som globala hélsosaker-
hetsagendan (i bilaga I beskrivs andra initiativ som tillgodoser behovet av att starka beredskapsplaneringen
och 6ka insynen), for att framja utvarderingsramar, extern dvervakning och insyn i grundldaggande
kapaciteter och understrok att regionala politiska organ som Europeiska unionen kan stodja det arbetet.

Vid den sextionionde Varldshalsoférsamlingen (23-28 maj 2016) tittade man pa granskningskommitténs
rapport om IHR:s roll och insatser vid ebolautbrottet och drog en liknande slutsats. Granskningskommittén
hittade en brist i genomforandet av IHR som bidrog till att ebolautbrottet eskalerade. Bland de strategier som
ska starka genomférandet av IHR féreslog granskningskommittén att man skulle erkdnna externa bedém-

ningar av ett lands grundlaggande kapaciteter som basta praxis.

En del medlemsstater tyckte att det rent praktiskt var svart att svara pa frage-
formuldret om beredskapen, trots att de hade varit med och utarbetat mallen,
och hade darfér vissa reservationer mot slutsatserna i lagesrapporten. Dessutom
hade det tekniska genomférandet av frageformularet via online-enkaten bris-
ter som begransade datakvaliteten for vissa fragor. Det berodde delvis pa att
GD Halsa och livsmedelssédkerhet inte fick med sig ECDC tillrackligt tidigt i it-for-
beredelserna fér anvandning av verktyget for online-enkater.

Nar det galler alla eventuella EU-kriterier for beredskaps- och insatsplanering,
utdver de grundlaggande kriterierna i beslutet®?, papekade kommissionen i sin
konsekvensbeddémning 2011 att det finns omfattande vdgledning om allman
beredskapsplanering® for alla typer av hdlsohot, men att det inte fanns nagon
mekanism pa plats som sag till att den genomférdes i alla medlemsstater. Vi
konstaterade att beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors
hédlsa inte gav denna vagledning nagon sarskild status och att folk i regel inte
kénde till innehallet, trots att kommissionen och vissa medlemsstater arbetade
hart for att ta fram den heltackande och uppdaterade versionen 2011 och ocksa
Oversdttningarna som finns pa kommissionens webbplats. Om vdgledningen inte
anvands av medlemsstaterna eller inte uppdateras kan det handa att den har
investeringen av betydande medel gar férlorad.
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Artikel 4 i beslut nr 1082/2013/
EU.

S. 17 SEK(2011) 1519 slutlig,
8.12.2011.

Strategy for Generic Prepared-
ness Planning, Technical gui-
dance on generic preparedness
planning for public health
emergencies (strategi for all-
man beredskapsplanering,
teknisk vagledning om allman
beredskapsplanering vid
folkhalsokriser) (uppdaterad
2011).
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35 Specifika, mdtbara, ndbara,

Overlag konstaterade vi att samradet mellan medlemsstaterna och kommis- A V¥ o ey

sionen om beredskaps- och insatsplanering har paborjats pa det satt som kravs.

Men férfarandena for att samla in och utbyta relevant information for att skapa 29 il e pidleto
. . . . o . e 1y rpee geirs finns dven i artiklarna 2 och 3
battre samordning ndr det géller beredskap ar annu inte tillrackligt tillforlitliga i forordning (EU) nr 282/2014
och har dnnu inte gett ndgra tydliga resultat. for métning av resultatet av
den aktuella utgiften inom
detta mal.

Bristfallig matning av resultatet inom
beredskapssamordningen

Kommissionen bor mata hur andamalsenliga EU:s politik och program ar. Det
galler aven for EU:s politiska mal i beslutet om allvarliga gransoverskridande hot
mot manniskors halsa, och sarskilt de anstrangningar som gors i enlighet med ar-
tikel 4 om beredskaps- och insatsplanering som vi hanvisar till ovan. SMART?*3-mal
och SMART-indikatorer maste darfor faststallas i ndra samarbete med medlems-
staterna och ocksa en metod som gor att man tydligt kan méata och utvardera
framsteg. Medlemsstaterna maste i sin tur visa vilka framsteg de har gjort.

GD Halsa och livsmedelssdkerhets hdlsomal under den nuvarande programperio-
den (2014-2020) omfattar ett sarskilt mal som galler skydd av medborgarna mot
allvarliga gransoverskridande hot: identifiera och utveckla samordnade strategier
och framja genomforandet av dessa for battre beredskap och samordning vid
hélsokriser. Den tillhdrande sarskilda resultatindikatorn ar: "Antalet medlemssta-
ter som integrerar de samordnade strategierna nar de utformar sina beredskaps-
planer [...]".

Nar det gallde detta sarskilda mal och denna sarskilda indikator faststallde
kommissionen som malvdrden i sina forvaltningsplaner for 2014 och 2015 att fyra
medlemsstater skulle integrera de utvecklade samordnade strategierna nar de
utformade sina beredskapsplaner till 2015, 14 medlemsstater till 2017 och alla
medlemsstater till 2020. Men malet och indikatorn finns inte med i beslutet, vilket
betyder att medlemsstaterna inte dr bundna av dem. Det finns inte heller nagra
kriterier for vad som utgor integrerade samordnade strategier i utformningen

av beredskapsplaner, och de har fortfarande inte identifierats och utvecklats

i forhallande till malet. Vi konstaterade att kommissionen inte vidareutvecklade
begreppet "samordnade strategier” i samrad med medlemsstaterna nar den fast-
stallde malvarden for indikatorn och inte heller fanns det en tydlig och dverens-
kommen metod for hur framsteg skulle matas.
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I borjan av 2016 forfinade kommissionen sin metod for att mata framsteg med
hjalp av den sarskilda indikatorn och bad ECDC att gora ytterligare analyser av
medlemsstaternas uppgifter. ECDC ombads mata antalet medlemsstater som
hade delarna pa plats i genomférandet av IHR:s grundldaggande kapaciteter, sam-
verkansoverenskommelser mellan sektorer och kontinuitetsplaner. ECDC konsta-
terade att 16 medlemsstater sade sig ha dessa delar pa plats och att indikatorn
for 2015 darfor overtraffade malet (dvs. 14 medlemsstater till 2017). Men sasom
visas i punkt 32 kunde vi inte bekrafta att denna metod diskuterades med och
godkdndes av hdlsosdakerhetskommittén.

Darfor kunde vi inte dra nagon slutsats om vad de rapporterade framstegen
betyder i fraga om resultat och huruvida alla definitioner och begrepp vad géller
malen, indikatorerna och malvardena stods av medlemsstaterna. Det ar sarskilt
viktigt eftersom en andamalsenlig samordning av beredskaps- och insatsplane-
ringen infor allvarliga gréansoverskridande hot till stor del hanger pa dem* och
kraver att berorda parter arbetar mot samma mal.

ECDC:s roll vad galler allman beredskap ar inte tillrackligt
formaliserad

ECDC:s uppdrag ar att ge stod till medlemsstaterna och kommissionen nar det
galler beredskapsatgarder. Traditionellt var centrumets uppdrag att férebygga
och kontrollera sjukdomar, och formellt har det inte uppdaterats sedan centrum-
et inrattades, trots att sa mycket har hant nar det galler halsosakerheten, framfor
allt att IHR har tratt i kraft och beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors hdlsa har antagits. Darfor granskade vi om det var tillrdackligt tydligt
mellan kommissionen och ECDC och ocksd gentemot ECDC:s berérda parter i vil-
ken utstrackning ECDC kan tillhandahalla sakkunskap pa omradet allméan bered-
skap och hur centrumet bor planera sin verksamhet och sina resurser i det syftet.

| ECDC:s inrdttandeforordning anges att centrumet ska forse medlemsstaterna,
kommissionen och de andra gemenskapsorganen med vetenskaplig och teknisk
sakkunskap for utformning, regelbunden 6versyn och uppdatering av bered-
skapsplaner och dven for utformning av dtgardsstrategier pa de omraden som
omfattas av dess uppdrag (dvs. skydd mot infektionssjukdomar och hot av okant
ursprung). | beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors

hélsa far ECDC specifikt ansvaret for den epidemiologiska 6vervakningen

och driften av systemet for tidig varning och reaktion, men inte for stodet till
beredskapsplanering.

22

37 Vilket GD Halsa och livsmedels-
sakerhet medger i sin arliga
verksamhetsrapport 2015 dar
det rapporterar om framste-
gen ndr det galler detta sar-
skilda mal och denna séarskilda
indikator.
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Sedan beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa
antogs har ECDC arbetat med nya uppgifter®, sarskilt pa omradet allméan be-
redskap, och tagit itu med EU:s behov av en allriskstrategi. Vi konstaterade dock
att man inte formellt hade definierat och enats om ECDC:s roll och ansvarsom-
raden nar det gallde allman beredskap, antingen genom uppdateringar av den
aktuella lagstiftningen eller till exempel i en skriftlig 6verenskommelse mellan
kommissionen och ECDC, som godkants av ECDC:s berérda parter. Om det inte ar
tillrdckligt tydligt rent formellt vad ECDC har for roll i verksamheten och hur den
passar in pa centrumets uppdrag ar det inte sdkert att centrumet kan foérbereda
sig ordentligt for sddana uppagifter pa lang sikt eller svara pa ett lampligt satt pa
forfragningar om hjalp. Den risk som denna situation ger upphov till har redan
blivit verklighet i samband med ECDC:s och WHO:s gemensamma arbete med en
oversyn av riktlinjerna for influensapandemier, vilket illustreras nedan.

Efter influensapandemin 2009 var en av radets framsta rekommendationer att
riktlinjer for beredskapsplaner skulle antas®. Lander runtom i Europa borjade se
over sina pandemiplaner som byggde pa tillvaratagna erfarenheter. ECDC och
WHO Europa gjorde stora insatser genom att anordna workshoppar och se éver
arbetet. De offentliggjorde ett gemensamt dokument 2012 dar de listade resul-
tatet av detta arbete*’. Sedan arbetade de med att ta fram en vagledning for
oversynen av beredskapsplaner for influensapandemier*'. Utkastet till vagledning
vande sig till alla 53 lander i WHO:s Europaregion och togs fram av experter pa
beredskapsplaner for pandemier fran olika lander och organisationer.

Kommissionen lade dock offentliggérandet av ECDC:s vagledning pa is i mars
2014 eftersom den inte var saker pa att ECDC hade mandat att utfarda denna typ
av vdgledning direkt till medlemsstaterna utan kom fram till att hdlsosdkerhets-
kommittén var ratt organ med mandat att diskutera beredskapsfragor. Nar vi
utforde revisionen (tva ar senare) visste man inte nar halsosakerhetskommittén
(eller dess beredskapsarbetsgrupp) planerade att diskutera vagledningen eller
nar den skulle offentliggdras. Om vdgledningen inte offentliggdrs och sprids
skulle de medel och insatser som investerats for att ta fram den ga férlorade och
EU-medlemsstaterna och landerna i WHO:s Europaregion inte fa ndgon tillgang
till den trots att insatser gjorts nationellt for att uppdatera beredskapsplanerna
for pandemier.
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En sddan uppgift var ECDC:s
stod till kommissionen ndr det
gallde att sla ihop de uppgifter
som medlemsstaterna over-
lamnade enligt artikel 4 i be-
slut nr 1082/2013/EU och rap-
portera till HSC.

Punkt 11 i radets slutsatser om
pandemisk influensa (H1N1)
2009 - strateg;i, s. 2.

Key changes to pandemic plans
by Member States of the WHO
European Region based on
lessons learnt from the 2009
pandemic (de viktigaste and-
ringarna av pandemiplanerna
i medlemsstaterna iv WHO:s
Europaregion baserat pa
erfarenheterna fran pandemin
2009), WHO: regionala
Europakontor och ECDC, 2012.

Guide for influenza pandemic
plan revision — Applying the
lessons learned from the
pandemic HIN1(2009): A guide
for the Member States of the
WHO European Region, Euro-
pean Union and European
Economic Area (végledning for
oversynen av beredskaps-
planer for influensapande-
mier —anvanda tillvaratagna
erfarenheter fran pandemin
HIN1 (2009): en vagledning for
medlemsstaterna i WHO:s
Europaregion, Europeiska
unionen och EES), utkast 2014.
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Medlemsstaterna ar inte tillrackligt lyhorda nar det handlar
om atté)éskynda den gemensamma upphandlingen

av pandemivaccin mot influensa och det saknas en
EU-mekanism som tillgodoser akuta behov av medicinska
motatgarder inom ramen for beslutet om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa

Efter HIN1-influensapandemikrisen 2009 uppmanade radet* kommissionen att
rapportera om och sa snart som mojligt, men inte senare an i december 2010,
utarbeta en mekanism for gemensam upphandling av vacciner och antivirala
mediciner. Redan 2011 uppmanade kommissionen medlemsstaterna att lamna
behovsanalyser nar det géllde ett sadant forfarande fér gemensam upphandling.
Men det var inte férran 2013 som det genom antagandet av beslutet om allvar-
liga gréansoverskridande hot mot manniskors halsa fanns en rattslig grund i EU
for gemensam upphandling av medicinska motéatgarder. Kommissionen antog
avtalet om gemensam upphandling den 10 april 2014. Lander som har under-
tecknat avtalet om gemensam upphandling far delta i sérskilda gemensamma
upphandlingsforfaranden fér medicinska motatgarder, dar minst fyra medlems-
stater maste delta.

| februari 2016 lyckades kommissionen fardigstélla och offentliggdra specifika-
tionerna fér den gemensamma upphandlingen av personlig skyddsutrustning,
som inleddes i efterdyningarna av ebolakrisen. Dessutom har flera andra sarskil-
da gemensamma upphandlingsférfaranden inletts. Daremot holl kommissionen
fortfarande pa att utarbeta det sarskilda gemensamma upphandlingsforfarandet
for pandemivaccin mot influensa, som ursprungligen efterfragades av radet
2010. Trots att kommissionen hade skickat flera férfragningar hade endast fem
medlemsstater skickat in behovsbeddmningar i april 2016. Hur det blir med dessa
forfaranden i framtiden beror pa medlemsstaternas engagemang. | de arliga
verksamhetsrapporterna for 2014 och 2015 skrev kommissionen att malen for
den gemensamma upphandlingen av pandemivaccin mot influensa inte hade
uppnatts.

Ett nddinstrument som tillgodoser akuta behov av medicinska motatgarder
skulle behova vara mindre komplext, snabbare och flexiblare d@n vad avtalet om
gemensam upphandling ar. Efter ett fall av difteri i Spanien 2015, nér det behand-
lande sjukhuset kampade for att fa tag i antitoxin i Europa®, beslutade hélsosa-
kerhetskommittén och kommissionen att undersdka potentiella I6sningar for att
hantera sddana fall i framtiden. Halsosakerhetskommittén gick med pa att ge sin
beredskapsarbetsgrupp i uppgift att ta fram operationella standardférfaranden
for att unionen ska kunna reagera snabbt och enhetligt i sddana nddsituationer.
| januari 2016 bad kommissionen medlemsstaterna att utse deltagare till hdlso-
sakerhetskommitténs beredskapsgrupp om ett operationellt standardforfarande
for utbyte av medicinska motatgarder. Men under revisionen kunde vi inte fa
fram nagra bevis pa att man hade enats om det aktuella forfarandet eller pa att
nagot specifikt arbete hade pdbdrjats (se dven punkterna 46 och 47).
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Radets slutsatser av den

13 september 2010,. Lardomar
som kan dras av A/HIN1-
pandemin — hdlsosakerhet

i Europeiska unionen.

Se ECDC:s snabba riskbedém-
ning A case of diphtheria in
Spain (ett fall av difteri i Spa-
nien) av den 15 juni 2015 dar
man konstaterade att upp-
tackten och hanteringen av
och folkhalsosinsatsen vid det
forsta fallet av difteri i Spanien
pa ndra 30 ar har visat hur
svart det ar att ha beredskap
mot difteri i Europeiska
unionen.
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Nar det galler tillampningen av bestammelserna fér gemensam upphandling
konstaterade vi att det arbete som inleddes efter HIN1-pandemin 2009 med

att anordna gemensam upphandling fér inkdp av pandemivaccin mot influensa
overlag hade tagit ldng tid nar vi genomférde revisionen pa grund av att med-
lemsstaterna inte har varit sarskilt lyhorda och ocksa att det saknas en mekanism
pa EU-niva som tillgodoser akuta behov av medicinska motatgarder, vilket kan
minska EU:s beredskap i hdandelse av pandemisk influensa.

Stratelgiska och operationella utmaningar for den
formaliserade halsosakerhetskommitten

Genom beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors halsa
inrattades hdlsosdkerhetskommittén som bestar av foretradare for medlemssta-
terna och har kommissionen som ordférande (i bilaga Il beskrivs kommitténs roll
och ansvarsomraden narmare).

Alla medlemsstater utsdg sina ledamaoter till hdlsosakerhetskommittén. Ett
plenarsammantrade holls 2014 och tre 2015 och dven manga audiokonferenser,
framfor allt i samband med den framvaxande ebolakrisen (se ruta 4).

Halsosakerhetskommittén hade redan borjat diskutera ebola i mars 2014 efter Guineas férsta anmalan om ut-

brottet till WHO och ECDC:s utfardande av en snabb riskbeddmning. Enligt denna snabba riskbedémning var

risken for 6verforing till EU liten dven om vissa situationer skulle kunna motivera atgarder i EU: till exempel att
resendrer kommer tillbaka fran Guinea dar de har besékt familj och vanner eller att personer som exponerats

for viruset soker lakarhjalp i EU.

Ebolautbrottet forklarades vara ett internationellt hot mot manniskors hélsa (PHEIC) av WHO den 8 augus-

ti 2014. En vecka tidigare hade kommissionen sammankallat till en audiokonferens i hdlsosdkerhetskommittén
pa grund av de snabbt forsamrade forhallandena i de drabbade landerna. Manga olika kommissionsavdel-
ningar, ECDC, WHO och medlemsstaterna deltog i motet. Syftet var att utbyta information och samordna de
atgdrder som vidtogs eller planerades, identifiera ytterligare insatser for att starka beredskapen och 6ver-
vdga stod till de drabbade landerna. De diskuterade dven olika alternativ for medicinsk evakuering av EU-/
EES-medborgare som arbetade dar. GD Halsa och livsmedelssakerhet hade med stdd fran ECDC tagit fram ett
frageformular om beredskap for ebola (for att fa en 6verblick 6ver laboratoriekapacitet, sjukhusinrattningar
som kunde behandla ebola och lampliga transporter). Frageformularet skickades till medlemsstaterna och
besvarades av de flesta. Efter det att WHO hade forklarat att ebola var ett internationellt hot mot manniskors
hédlsa 6kade antalet moten i hdlsosdkerhetskommittén om ebola markant (ndstan varje vecka fram till januari
2015). Det var forst fran och med februari 2015 som operativa punkter aterkom pa halsosakerhetskommitténs
dagordning, som gemensam upphandling och arbetsgrupperna.
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Nar vi genomfdrde revisionen hade kravspecifikationer utarbetats for fyra
arbetsgrupper inom hélsosdkerhetskommittén: en permanent arbetsgrupp for
beredskap, ett permanent kommunikatorsnatverk, en tillfallig arbetsgrupp for
nyanldnda migranter och smittsamma sjukdomar och en tillfallig arbetsgrupp

for bekdmpning av antimikrobiell resistens (se ruta 2). Halsosdkerhetskommittén
inrattade dock kommunikatorsnatverket och arbetsgruppen fér beredskap en-
dast formellt. Enligt kravspecifikationerna skulle dessa arbetsgrupper utarbeta en
arlig arbetsplan, inbegripet resultatindikatorer for utvardering, som skulle Iamnas
in och godkannas av hélsosdkerhetskommittén for att garantera ett strukturerat
arbetssatt i dessa fragor. | slutet av revisionen (mars 2016) kunde vi konstatera att
inga arliga arbetsplaner med de indikatorer som kravs enligt arbetsgruppernas
kravspecifikationer hade lamnats in for godkdnnande till hdlsosakerhetskommit-
tén. Det betyder att det arbete som dessa arbetsgrupper har gjort inte genom-
fors i enlighet med kravspecifikationerna och att deras resultat inte mats pa
[ampligt satt.

Det ar frivilligt att delta i hdlsosakerhetskommitténs arbetsgrupper. | slutet av
var revision hade alla medlemsstater utsett sina deltagare till kommunikatorsnat-
verket. Kommissionen hade ocksa bett medlemsstaterna att utse deltagare till
arbetsgruppen for beredskap (se aven punkt 42 ovan), men i mars 2016 hade en-
dast nio medlemsstater gjort det. Det ar viktigt att mdnga medlemsstater deltar
for att garantera att hdlsosdkerhetskommittén senare stoder och gar vidare med
arbetsgruppernas output.

Vi konstaterade att halsosakerhetskommittén hade arbetsprogram med arliga
mal och arlig rapportering och dokumenterade handlingsplaner med rappor-
tering om framsteg nar den fortfarande var informell och arbetade utifran de
kravspecifikationer som utfardats av radet (dvs. fram till 2013). Den nuvarande
halsosakerhetskommittén har en annan stallning och ett annat mandat i beslu-
tet om allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors halsa. Men vi hittade
inga bevis i hdlsosdakerhetskommitténs dokument eller vid kommissionen pa att
hélsosdakerhetskommittén nu utfor sina uppgifter utifran en 6verenskommen
strategisk planering eller en uppdaterad fardplan déar relevanta och langsiktigare
strategiska amnen identifieras. Under revisionens gang uttryckte ocksa foretrada-
re for medlemsstaterna vissa farhdgor betraffande karaktaren pa halsosdkerhets-
kommitténs audiokonferenser, som en del tyckte var alltfor inriktade pa tekniska
snarare an strategiska diskussioner.
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Overlag har hilsosidkerhetskommitténs arbete, sérskilt i samband med ebolakri-
sen, varit mycket viktigt och inneburit att samarbetsmekanismer har borjat ut-
vecklas, till exempel for anvandningen av laboratorier och medicinsk evakuering,
som kan uppratthallas eller aktiveras pa nytt vid framtida kriser**. Halsosdkerhets-
kommittén blev en central plattform dar foretradare fran berérda kommissions-
avdelningar och medlemsstaterna samarbetade och bérjade utbyta information,
bland annat med WHO. Det ar ytterligare ett bevis pa att hdlsosdkerhetskommit-
tén ar hogst relevant och viktig, vilket ocksa radet understrok i sina slutsatser om
tillvaratagna erfarenheter for folkhdlsan av utbrottet av ebolafeber i Vastafrika®.

Men vara bevis visar ocksa att det mesta av halsosdakerhetskommitténs arbete
och dess audiokonferenser fran det 6gonblick da ebola férklarades vara ett in-
ternationellt hot mot méanniskors hdlsa av WHO i cirka sex manader var inriktade
pa insatser som avsdg ebolakrisen - som utgjorde en liten risk for EU*. Det ledde
till att andra verksamheter i hdlsosdakerhetskommittén avseende den strategiska
utvecklingen och genomfoérandet av ramen for beslutet om allvarliga gransover-
skridande hot mot méanniskors hélsa inte stod hogst pa dagordningen under den
perioden.

Den hoga forekomsten av omfattande halsokriser de senaste aren, som Mers-vi-
rusinfektion, ebola och zika, och det faktum att det saknas en strategisk plane-
ring for halsosakerhetskommittén forklarar till viss del varfor hadlsosdakerhets-
kommitténs moten ofta har varit mer tekniska och insatsinriktade an strategiska.
Vi konstaterade dessutom att arbetsgrupperna, som skulle utfora eller stodja
halsosakerhetskommitténs tekniska arbete, gjorde langsamma framsteg.

Kommissionen kan sjalv fortfarande bli battre pa att ta fram relevanta kart-
laggningar av eller rapporter om de verksamheter som bedrivs vid andra kom-
missionsavdelningar, organ och i program pa detta omrade (se dven punkter-

na 96-102). De faktorerna tillsammans tyder pa att det fortfarande finns utrymme
att starka halsosakerhetskommitténs strategiska arbete. Det ar viktigt eftersom
hélsosdkerhetskommittén nu har ett starkt mandat, sarskilt nar det galler att i
samverkan med kommissionen samordna medlemsstaternas beredskaps- och
insatsplanering (se punkt 44) och darigenom garantera hdgsta mojliga skydds-
nivad mot halsohot i EU.
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Utan att det paverkar de
granskningsresultat som
revisionsratten kanske
kommer fram till efter
avdelning lll:s pagaende
effektivitetsrevision av
krishanteringsstrukturer,

som ocksa handlar om EU:s
reaktion pa utbrottet av ebola.

Radets slutsatser om tillvara-
tagna erfarenheter for folk-
halsan av utbrottet av ebola-
feber i Vastafrika — halso-
sakerhet i Europeiska unionen,
(2015/C 421/04), 17 decem-
ber 2015.

Se ECDC:s snabba risk-
bedémning: Outbreak of Ebola
virus disease in West Africa
(utbrott av ebolavirussjukdom
i Vastafrika), fjarde uppdate-
ringen, 3 september 2014 dar
man uppgav att risken for att
ebola sprids fran en patient
som kommer till EU till foljd av
en planerad medicinsk
evakuering ansags extremt
liten.
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Svart att tillampa reglerna for samordning av insatser
i praktiken

| beslutet om allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors hdlsa anges det
visserligen att medlemsstaterna har ett ansvar for att hantera folkhalsokriser pa
nationell niva, men att atgarder som enskilda medlemsstater vidtar skulle kunna
skada andra medlemsstaters intressen om de ar oférenliga med varandra eller
bygger pa skiljaktiga riskbeddmningar. Darfor ska medlemsstaterna nar de har
for avsikt att anta folkhalsoatgarder for att bekdmpa ett allvarligt gransover-
skridande hot mot manniskors halsa?” forst informera och samrdda med 6vriga
medlemsstater och kommissionen om atgarderna. Om behovet av att skydda
folkhalsan ar sa akut att dtgarderna maste antas omedelbart kan de underratta
ovriga medlemsstater och kommissionen efter antagandet.

Erfarenheterna under ebolakrisen visade att det ar svart att uppfylla kravet att
underrdtta 6vriga medlemsstater (dvs. via hdlsosdakerhetskommittén) innan at-
gdrder vidtas pa nationell niva. En del medlemsstater beslutade att frdngd ECDC:s
och WHO:s riskbeddmningar och inforde 6vervakning av resande vid inresa pa
flygplatser som tar emot flyg fran Vastafrika. | sina efterféljande riskbedémning-
ar avradde ECDC och WHO fortfarande fran évervakningsatgarder vid inresa

och pekade pa de kostnader som det skulle medféra, de bristfélliga resultaten
och det faktum att det fanns effektiv 6vervakning av passagerare vid utresa i de
drabbade [anderna“*®. Kommissionen kallade EU:s halsoministrar till ett samord-
ningsmote pa hdg niva den 16 oktober 2014 dar mojliga atgarder vid inresa vid
EU:s grdnser ocksa diskuterades. Ett resultat av motet var att kommissionen och
WHO skulle anordna en revision av 6vervakningen avseende ebola vid utresa

i de drabbade landerna i Vastafrika. Vid revisionen kom man fram till att 6vervak-
ningsforfarandena vid utresa var goda och att det var mycket troligt att forfaran-
dena skulle fdnga upp personer med tecken och symtom pa ebola.

| sin rapport om genomférandet 2015* uppgav kommissionen darfor att en viktig
slutsats som dragits utifran ebolautbrottet ar att det finns utrymme att forbattra
genomférandet av bestammelser och att medlemsstaterna darvid ska samordna
sina nationella insatser. Om medlemsstaterna inte delar med sig av information
om nationella folkhdlsoatgarder som de planerar att vidta eller har vidtagit pa
[ampligt satt med andra medlemsstater pa ett tidigt stadium kan det paverka an-
dra medlemsstater. Nagra exempel ér dubbla kontroller och spdrning av personer
som redan kontrollerades vid sin forsta inresa i EU, vilket kraver ytterligare insat-
ser och resurser fran andra medlemsstater eller ett 6kat medietryck pa folkhalso-
myndigheter som maste forklara varfor vissa medlemsstater foljer WHO:s eller
ECDC:s vetenskapliga rad och andra inte.
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Enligt artikel 11 i beslut
nr 1082/2013/EU.

ECDC:s snabba riskbedom-
ning: Outbreak of Ebola virus
disease in West Africa (utbrott
av ebolavirussjukdom i Vast-
afrika), fjarde uppdateringen,
3 september 2014, eller ECDC:s
tekniska rapport Infection pre-
vention and control measures
for Ebola virus disease — entry
and exit screening measures
(vardhygieniska atgarder for
ebolavirussjukdomar - 6ver-
vakningsatgarder vid in- och
utresa), 12 oktober 2014.

Rapport om genomfdérandet
av Europaparlamentets och
radets beslut nr 1082/2013/EU
av den 7 december 2015.
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Det rader bred enighet om den viktiga roll som _
befintliga system och forfaranden for tidig varnin
och reaktion och epidemiologisk évervakning spelar,
men vissa uppdateringar behovs

56

Vi undersokte om de befintliga systemen for tidig varning och reaktion och
epidemiologisk dvervakning, som beslutet om allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors hdlsa ger en réttslig grund for (se dven figur 1), forvaltas
och genomférs pa lampligt satt. Overlag konstaterade vi att dessa system har
varit i bruk i aratal och att det rader bred enighet bland berorda parter om deras
viktiga roll pa EU-nivd, men att det krdvs vissa uppdateringar av foérfarandena och
systemen. | de foljande punkterna rapporterar vi om behovet av att ytterligare
forbattra systemet for tidig varning och reaktion och sammankoppla det med
andra varningssystem och om det faktum att den uppdaterade EU-strategin for
tidig varning och reaktion vid allvarliga kemiska och miljoméssiga hot dnnu inte
har testats. Slutligen krévs mer arbete med EU:s system for epidemiologisk 6ver-
vakning for att uppgifternas jamforbarhet och kvalitet ska optimeras.

Trots att systemet for tidig varning och reaktion anvands och
uppskattas av manga kravs ytterligare forbattringar, bland
annat bor det kopplas samman med andra varningssystem
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| beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa ges en
rattslig grund for systemet for tidig varning och reaktion (EWRS) som gor det
mojligt att utfarda varningar pa unionsniva om allvarliga granséverskridande hot
mot manniskors halsa. EWRS ska mojliggéra fér kommissionen och de behériga
myndigheter som ar ansvariga pa nationell niva att sta i kontinuerlig férbindelse
med syfte att utfarda varningar, bedéma risken for folkhdlsan och avgora vilka
atgarder som kan kravas for att skydda manniskors halsa. ECDC ska stédja och
bista kommissionen genom att skota driften av EWRS och tillsammans med med-
lemsstaterna garantera kapaciteten att reagera pa ett samordnat satt. ECDC ska
analysera innehallet i de meddelanden som kommer via EWRS och tillhandahalla
information, sakkunskap, rad och riskbedémningar.
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Kommissionen och ECDC ska ocksa vidta atgarder for att se till att EWRS ar
effektivt sammankopplat med andra varningssystem pa unionsniva (till exempel
djurhélsa, livsmedel och foder och civilskydd). Utifran dessa standarder har vi
gjort en allman bedémning av om EWRS fungerar och forvaltas pa ett tillfreds-
stallande satt.
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Sedan beslutet antogs har EWRS @ndrats sa att det nu bland annat finns nya
uppagiftsfalt for andra hot an smittsamma sjukdomar och definitioner av ut-
fardande av varningar. Vi konstaterade att EWRS anvands i stor omfattning av
berérda myndigheter i medlemsstaterna och av kommissionen. Sedan 2004, har
1493 meddelanden ldmnats i EWRS av medlemsstaterna och kommissionen (se
figur 2). Men trots uppdateringar och uppgraderingar over tid konstaterade vi
att systemet har inneboende begrdnsningar pa grund av den foraldrade system-
utformningen, vilket gor att det inte gar att integrera de senaste it-verktygen,
ansluta till sociala medier eller fa full kompatibilitet med mobila enheter.
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Figur 2

Meddelanden i EWRS (2004-2015)
350
De 1493 meddelandena gdllde 1482 utbrott av
smittsamma sjukdomar sedan 2004, och sedan 2014:
300 _
— 1 kemisk handelse.
— 6 miljorelaterade handelser.
— 4 potentiella hot av okant ursprung.
250 Totalt klassificerades 725 meddelanden som snabblarm
eller tidig varning.
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1 EKstar for Europeiska kommissionen.

Kdlla: Revisionsratten utifran uppgifter i EWRS som lamnades av ECDC i oktober 2015.
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| ECDC:s senaste externa utvarderingsrapport®, som avser perioden 2008-2012,
gjorde man en i stort sett positiv bedomning av EWRS tekniska utformning och
anvandarvanlighet, men noterade dven att EWRS fungerade daligt vid kriser. Dar
angav man dven att systemet tidigare snabbt blev 6verbelastat och att det borde
ses Over sa att det kan ge battre stod vid halsokriser.

For nérvarande finns det ingen sarskild plattform eller ndgot sarskilt verktyg for
situationsmedvetenhet pa EU-niva som ger en 6verblick i realtid 6ver nationella
folkhalsodtgarder som har vidtagits mot allvarliga gréanséverskridande hot mot
manniskors hdlsa. Antingen anvands inte EWRS i det syftet eller sa utbyts e-brey,
till exempel mellan ledamoéterna i hdlsosakerhetskommittén och kommissionen.
Man bor utveckla en sadan funktion, till exempel i ett sérskilt verktyg eller en
integrerad funktion i en uppdaterad version av EWRS.

Det fanns en EWRS-kommitté fram till 2012. Kommittén arbetade med tekniska
aspekter av halsokriser medan den informella halsosdakerhetskommittén vid den
tiden var mer strategiskt inriktad®'. Enligt vara granskningsresultat finns det fort-
farande ett behov av att utfora sddant tekniskt férberedande arbete i den nuva-
rande ramen (se dven punkt 51 ovan om halsosdkerhetskommittén). Vid tiden for
var revision (mars 2016) holl kommissionen och ECDC ocksa pa att diskutera olika
alternativ for att inratta en grupp som ska se over riskbedémningarna avseende
folkhalsan och underséka politiska alternativ. De beddmde att det behévdes en
sadan grupp sa att man inte kraver for mycket av hdlsosdkerhetskommittén, men
man har inte kommit med ndgra forslag till eller enats om néagra praktiska former
for det.

Nar vi gjorde revisionen fanns det ingen anvandargrupp for EWRS eller ndgot
liknande organ som kunde stodja och underlatta arbetet for anvandarna av sys-
temet ndr det galler funktionella och processmassiga aspekter vid daglig anvand-
ning av systemet och potentiella férfragningar om andringar och uppgraderingar
eller utbildning. Daremot hade EWRS-kommittén liknande verksamheter fram till
2012, och medlemsstaternas foretradare for EWRS konstaterade att det fanns ett
fortsatt behov av att regelbundet diskutera de har frdgorna.
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50 ECDC:sandraoberoende

51

utvardering i enlighet med
inrattandeforordningen
(férordning (EG) nr 851/2004),
slutlig rapport, 8 oktober 2014.

For de flesta medlemsstaterna
arledamoten i hdlsosdkerhets-
kommittén och den i EWRS:s
kontaktpunkt inte samma
person. | allmédnhet skiljer man
mellan hogre politiska
tjdnsteman fran halso-
ministerier som har delegerats
till hélsosakerhetskommittén
och hogre teknisk personal
fran nationella offentliga
halsoorgan som har utndmnts
som EWRS-kontakter, aven om
det finns andra konstellationer.
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I sin rapport om genomférandet 2015°2 uppgav kommissionen att den 6vervager
en ytterligare uppgradering av EWRS som pa medellang sikt leder till utveck-
ling av anvandarvanligare funktioner sa snart som berérda parter och ECDC har
kommit dverens om forslaget till fullstaindig omarbetning (dvs. modernisering)
av EWRS it-verktyg. Vi kunde dock inte fa tag i specifika bevis pa framsteg hos
kommissionen pa det har omradet nér vi genomfdrde revisionen.

Redan 2011 identifierade kommissionen* de byrder och system for snabb varning
pa EU-nivd®** som bor kopplas till EWRS. Listan inneholl kommentarer om varje
varningssystem som motiverade behovet av att se till att utfardande av varningar
inom EWRS sammankopplas med dem. | bilagan identifierades mal och luckor
som maste fyllas igen nar det géller denna sammankoppling. Vi granskade hur
[dangt man hade kommit med sammankopplingen sedan 2011 och konstaterade
vid revisionen (mars 2016) att det fortfarande fanns en forteckning® 6ver var-
nings- och informationssystem som gradvis skulle kopplas samman med EWRS.

Fragan om att koppla samman varningssystem ar viktig eftersom olika var-
ningssystem inom EU (exempelvis Europhyt for vaxtskydd eller Rapex for farliga
icke-livsmedelsprodukter) som forvaltas av olika kommissionsavdelningar ocksa
kan ha olika kontaktpunkter i medlemsstaterna, vilket betyder att det ar avgoran-
de att ha [ampliga kommunikationskanaler nationellt och inom EU.

Enligt kommissionen® kan man inte slutféra de (processmassiga och tekniska)
sammankopplingarna till fullo férrdn man vet mer om tilldmpningsomradet for
och effekten av den fullstdndiga omarbetning av EWRS it-verktyg som beskrivs

i de féregaende punkterna. Till dess kravs andamalsenliga forfaranden sa att man
undviker overlappningar och dubbelarbete och ser till att det finns en effektiv
tidig reaktion pa varningar om olika hot.
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COM(2015) 617 final.

Structure for preparedness and
response to cross-border health
threats (struktur for beredskap
for och insatser mot grans-
overskridande hot mot man-
niskors halsa) som bifogades
konsekvensbeddmningen,
SEK(2011) 1519 slutlig.

Exempelvis varningssystem
for farliga icke-livsmedelspro-
dukter, djurhalsa och livsmedels-
sakerhet.

Bilaga till forslaget till genom-
forandeakt enligt artikel 8 i be-
slut nr 1082/2013/EU, som inte
hade antagits nar vi utférde
revisionen.

COM(2015) 617 final.
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Overlag konstaterade vi att EWRS har varit i bruk i mdnga &r och att det rader
bred enighet om dess viktiga roll pa EU-niva bland berérda parter, déribland de
anvandare av EWRS som vi talade med under revisionen. Men kommissionen

och ECDC hade d@nnu inte vidtagit ndgra storre insatser for att ytterligare starka
EWRS och ta fram integrerade |6sningar for situationsmedvetenhet och hantering
av sakerhetstillbud vid allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa.
Dessutom var den processmassiga och tekniska sammankopplingen med andra
system for tidig varning pa unionsniva annu inte avslutad.

Den uppdaterade EU-strategin for tidig varning och reaktion
vid allvarliga kemiska och miljomdssiga hot har annu inte
testats

Om en varning utférdas i enlighet med reglerna for utfardande av varningar i be-
slutet om allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors halsa ska kommis-
sionen for de behoriga nationella myndigheterna och for halsosdkerhetskommit-
tén via EWRS tillgéngliggdra en riskbeddmning av det potentiellt allvarliga hotet
for folkhalsan, inbegripet mojliga folkhalsoatgarder®”. ECDC ska utarbeta en sa-
dan riskbeddmning om hotet avser en smittsam sjukdom, antimikrobiell resistens
eller relaterade sarskilda halsofragor, eller ar av okdnt ursprung. Kommissionen
far dven vid behov be Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och andra
EU-byrder att gora en sadan riskbedomning. Om den riskbedémning som behovs
helt eller delvis ligger utanfor EU-byraernas uppdrag, men anses vara nédvandig
for samordningen av insatserna pa unionsniva, ska kommissionen tillhandahalla
en riskbeddmning for detta sarskilda andamal. Vi undersékte hur detta fungera-
de i praktiken.

Vid kemiska och miljomassiga hot ger beslutet kommissionen full handlingsfrihet
att inhamta snabb riskbedomning fran lamplig kalla. Nar vi genomférde revisio-
nen inhamtades snabba riskbedémningar av kemiska hot fran ett EU-medfinan-
sierat projekt. Projektet tog fram en omfattande verktygslada som skulle hantera
sadana hot men avslutades i mars 2016. For att kunna fullgora sin lagliga skyldig-
het att tillhandahalla snabba riskbedémningar av hoten efter det datumet tog
kommissionen fram ett operationellt standardférfarande tillsammans med sin
vetenskapliga kommitté®s, som tog 6ver vissa delar av men inte projektets hela
output for att kunna tillhandahalla den kapacitet som kravdes.
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57 Artikel 10i beslut

nr 1082/2013/EU, Bedémning
av risk for folkhalsan.

Nar kommissionen utarbetar
sin politik och sina férslag
avseende konsumentskydd,
folkhalsa och miljon forlitar
den sig pa oberoende veten-
skapliga kommittéer som ger
tillforlitlig vetenskaplig rad-
givning. De vetenskapliga
kommittéerna kan bestalla
kompletterande sakkunskap
fran vetenskapliga radgivare
och en databas med experter.
En av tre kommittéer som
inledde sin verksamhet 2009
var den vetenskapliga kom-
mittén for halso- och miljo-
risker (SCHER). Den ersattes av
den nya SCHEER-kommittén
2016.
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Allvarliga gransoverskridande kemiska incidenter ar i allmanhet inte sarskilt van- > ﬁgf;?;ﬁafﬁgi?skgcvﬁmg vid

ligt forekommande, men karaktdren pa dem kan medféra att det kravs snabba
riskbedomningar med sa korta tidsfrister som 12-36 timmar och utanfér kontors-
tid. Den vetenskapliga kommittén har inte tidigare gett ndgon saddan vetenskap-
lig radgivning.

En bedomning som gjordes inom samma projekt 2016 gav ytterligare ett bevis pa
mervdrdet i de delar av dess verktygslada som hanterar hot av kemiskt ursprung.
Den visade att det hogst sannolikt skulle krdvas en betydande utbildnings- och
ovningsinsats ndr alla experter till den vetenskapliga kommitténs arbetsgrupp for
snabba riskbeddmningar av kemiska hot hade rekryterats (inbjudan till exper-

ter gick ut den 9 maj 2016) innan mekanismen blev sa effektiv som mojligt och
kunde leverera snabba riskbeddmningar av den kvalitet och inom de tidsfrister
som kravdes. Vidare konstaterade vi att kommissionen verkligen tog 6ver det
it-verktyg®® som hade tagits fram inom projektet och som ska 6vervaka potentiel-
la allvarliga kemiska incidenter innan varningar utfardas till EWRS. Men endast 14
medlemsstater hade registrerat anvandare nar vi genomfdrde revisionen, vilket
betyder att det inte finns en fullstdndig och enhetlig EU-tdckning for den har
typen av hotrapportering. Kommissionen kunde inte tydligt visa hur plattformen
skulle modereras och underhallas, hur utbildning skulle anordnas och hur man
skulle framja anvandningen av den.

Det operationella standardférfarande for snabba riskbedémningar som den
vetenskapliga kommittén ska folja gallde endast kemiska incidenter och tog inte
upp miljohot. Vi kunde inte hitta nagot annat operationellt standardforfarande
for snabba riskbeddmningar vid allvarliga granséverskridande miljohot hos kom-
missionen. Det fanns generellt endast liten erfarenhet i EU av hur man hanterar
allvarliga gransoéverskidande kemiska eller miljorelaterade hot, och de relevanta
uppdaterade rutinerna fér 6vervakning av och tidig reaktion pa sadana hot hade
annu inte testats.



Granskningsiakttagelser

EU:s system for epidemiologisk 6vervakning fungerar i regel
val, men mer arbete krdvs for att optimera uppgifternas
jamforbarhet och kvalitet

Kommissionen ska® faststalla och uppdatera férfaranden for driften av natverket
for epidemiologisk dvervakning som utvecklats med tillampning av de sarskilda
bestammelserna i ECDC:s inrdttandeférordning. Vid rapportering av uppgifter for
epidemiologisk overvakning ska de behoériga nationella myndigheterna dessut-
om anvanda de falldefinitioner®’, om sadana finns tillgdngliga, som antagits i en-
lighet med beslutet for varje smittsam sjukdom och relaterad sarskild halsofra-
ga som finns med pa en EU-férteckning 6ver sjukdomar. Kommissionen antar
falldefinitioner for att sdkerstalla uppgifternas jamforbarhet och kompatibilitet
pa unionsniva. ECDC ar vard for och svarar for driften av plattformen fér epidemi-
ologisk dvervakning (TESSy), dit medlemsstaterna laddar upp sina 6vervaknings-
uppgifter. Ett av malen i ECDC:s langsiktiga dvervakningsstrategi for 2014-2020
ar att forbattra kvaliteten pa de évervakningsuppgifter som samlas in pa euro-
peisk niva. | ECDC:s strategiska flerariga program®? anges ocksa att uppgifternas
kvalitet och jamforbarhet kan bli battre i medlemsstaterna.

ECDC och 6vervakningsexperter i medlemsstaterna har tillsammans tagit fram
overvakningsstandarder for att effektivisera EU:s 6vervakning och forbattra
uppgiftskvaliteten. ECDC anser att medlemsstaterna 6verlag uppfyller rappor-
teringskraven tillfredsstallande. Men uppgiftskvaliteten (fullstandighet och
representativitet) ar ofta problematisk. ECDC har gjort sarskilda bedémningar av
kvaliteten pa uppgifter om tre®® sjukdomar for att bedéma kvalitetsindikatorer
som fullstandighet, tydlighet och giltighet. Vid bedomningarna identifierades
flera olika brister nar det gallde dessa kriterier.

Ett projekt som ECDC har drivit sedan 2009 och som handlar om att férbattra
kvaliteten pa de uppgifter som samlas in av de nationella 6vervakningssystemen
skulle vara avslutat 2011, men pagick fortfarande i slutet av 2015. Enligt ECDC
slutligen ar en av de bidragande faktorerna till problemen med uppgiftskvali-
teten att medlemsstaterna ofta valjer att anvanda andra falldefinitioner an EU:s
falldefinitioner, som faststdlldes genom ett genomforandebeslut fran kommis-
sionen 20125,

Vi konstaterade darfor att ECDC:s anstrangningar for att atgarda problem med
uppgiftsrapporteringen i den epidemiologiska dvervakningen generellt sett inte
har varit helt andamalsenlig for att garantera optimal jamférbarhet och kvalitet

i uppgifterna. Medlemsstaterna skulle ocksa kunna bli battre pa det hdar omradet
genom att konsekvent anvanda EU:s falldefinitioner och optimera sin uppgifts-
rapportering till ECDC.
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Kapitel lll'i beslut
nr 1082/2013/EU.

En falldefinition &r en
uppsattning gemensamt
faststallda diagnoskriterier
som ska vara uppfyllda for
korrekt identifiering av fall av
ett visst allvarligt grans-
overskridande hot mot
manniskors hdlsa.

ECDC Kapitel 9.1 Surveillance
“Context and future outlook”
(6vervakning - kontext och
framtidsutsikter).

ECDC samlar in, analyserar och
sprider 6vervakningsuppgifter
om 53 smittsamma sjukdomar
och relaterade halsofragor
fran alla 28 EU-medlemsstater
och tva av de tre aterstaende
EES-landerna (Island och
Norge). http://ecdc.europa.eu/
sv/activities/surveillance/
Pages/index.aspx.

Kommissionens genom-
forandebeslut 2012/506/EU

av den 8 augusti 2012 om and-
ring av beslut 2002/253/EG om
faststéllande av falldefinitioner
for rapportering av smittsam-
ma sjukdomar till gemen-
skapsnatverket enligt Europa-
parlamentets och radets
beslut nr 2119/98/EG

(EUT L 262, 27.9.2012, 5. 1).


http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/list_diseases.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx
http://ecdc.europa.eu/en/activities/surveillance/Pages/index.aspx
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Vi undersokte om EU:s hdlsoprogram bidrar till att skydda medborgarna mot
hélsohot pa ett andamalsenligt satt. | det ingick en ingdende granskning av
Genomférandeorganet for konsument-, halso-, jordbruks- och livsmedelsfragors
(Chafea) forvaltning och resultatet av 20 atgarder (i bilaga Il finns en 6verblick),
som finansieras inom ramen for malet att skydda medborgarna mot halsohot

i det andra halsoprogrammet (se punkt 11), och besok hos de samordnande
stodmottagarna av sju projekt. Vi granskade aven hur [angt man hade kommit
med malet att skydda medborgarna mot hdlsohot inom det padgdende tredje
hélsoprogrammet i fraga om de atgarder som formulerades i de arliga arbets-
planerna och kommissionens tillhérande resultatmatning. Vi konstaterade att
halsoprogrammets resultat nar det galler att skydda medborgarna mot (allvarliga
gransoverskridande) hdlsohot 6verlag uppvisade brister. | de féljande punkter-
na rapporterar vi om bristen pa hallbara resultat for atgarder for hantering av
halsohot inom det andra halsoprogrammet (2008-2013) och brister i matningen
av indikatorn for malet avseende halsohot inom det tredje halsoprogrammet. For
perioden 2014-2016 konstaterade vi dven att utgiftsnivan nar det gallde dtgarder
for hantering av hélsohot var relativt [dg med tanke pa hur viktigt och ambitiost
malet ar och de tillgangliga resurserna.

Brist ‘b)\é hallbara resultat for atgarder for hantering av
hdlsohot inom EU:s andra hdlsoprogram

Det andra hélsoprogrammet ska® komplettera, stédja och ge mervarde at den
politik som fors i medlemsstaterna genom att skydda och framja manniskors hal-
sa och sdakerhet och forbattra folkhdlsan. Programmet har tre mal, varav ett ar att
forbattra medborgarnas halsoskydd. Inom detta mal ar den atgard som omfattas
av var revision atgard 1.1: Skydda medborgarna fran hélsohot.

EU:s budgetférordning foreskriver att budgeten ska genomféras i enlighet med
principen om sund ekonomisk férvaltning (dvs. sparsamhet, effektivitet och
andamalsenlighet). Principen om d@ndamalsenlighet avser hur val specifika mal
med en atgard och forvantade resultat uppnas. Kommissionen och Chafea maste
se till att de medfinansierade atgarderna bidrar till att halsoprogrammets mal
uppnas. Vi anser dven att de finansierade atgardernas resultat, forutsatt att de ar
av tillrdckligt hog kvalitet, bor uppratthallas och framjas efter det att atgarderna
har avslutats sa att man kan garantera att de far effekt och ger mervarde.
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65 Artikel 2.1 i beslut
nr 1350/2007/EG.
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Merparten av de 14 projekten® i vart urval av 20 atgarder presterade val nar

det gallde att astadkomma de férvantade resultaten (férutom tva som Chafea
bedomde som "rimliga” och som inte lyckades dstadkomma ndgra av de forvan-
tade resultaten eller som inte hade den kvalitet som kravdes). Men vi konstate-
rade att manga resultat, trots att de var mycket praktiska och redo att anvandas
(till exempel verktygslador, protokoll och vdgledningar) inte anvandes efter det
att projekten hade avslutats eller att det inte gick att tydligt visa hur resultaten
paverkade politiken nationellt eller pd EU-niva. Nar det galler nio av de tolv avslu-
tade atgarder som vi granskade fann vi betydande problem som gallde bristen
pa hallbara resultat, vilket i manga fall dven konstaterades i Chafeas egna interna
beddmningar som gjordes nar projekten hade avslutats (se exemplen i ruta 5).

Vi konstaterade dessutom att Chafea och/eller kommissionen ger mycket begran-
sad teknisk feedback om projektresultatens innehdll och den politiska relevansen
nar projekten har avslutats. Det bekraftades aven av de stédmottagare som vi
besokte pa plats. Nar projekten avslutas bedémer Chafea deras potential for en
bredare politisk kontext och dtgardens relevans for GD Halsa och livsmedelssa-
kerhets politik. Men trots att GD Halsa och livsmedelssdkerhet har tillgéng till
Chafeas bedomningar konstaterade vi att man inte ser 6ver informationen i dem
for att bedoma vilken roll generaldirektoratet kan spela nar det galler att ga
vidare med de resultat som beddmts vara relevanta for politiken pa EU-niva eller
mojliggora en starkare eller mer utbredd effekt i EU”. Under vara besdk hos pro-
jektsamordnarna diskuterade vi den omstandigheten att de trots de omfattande
spridningsatgarder som kravs enligt bidragséverenskommelsen tycker det ar
svart att na specifika malgrupper, sarskilt politiker pa EU-niva och nationell niva.
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en gemensam atgard och fem
upphandlingar (se bilaga Ill).

Revisionsratten har redan
rekommenderat kommis-
sionen att utvardera projekten
i efterhand for att forbattra
utformningen pa kommande
projekt genom att dra lardom
av tidigare erfarenheter, se
rekommendation 2 i sarskild
rapport nr 2/2009 om det
forsta folkhalsoprogrammet
(2003-2007).

Var granskning av ett projekt i urvalet visade att en del av projektresultaten inte kunde uppratthallas

pa grund av att ndtverket av specialister som anvande den utvecklade it-plattformen till stor del slutade att
fungera efter det att projektet hade avslutats. Vi granskade dven ett projekt med omfattande forskningskom-
ponenter, som visade sig vara alltfér komplext och kostsamt. Det framsta malet med projektet uppnaddes
inte. Det berodde delvis pa att man inte drog lardom av projektets féregangare i vederboérlig ordning och
darfor hade alltfor hoga ambitioner. | ett tredje projekt som gallde screening av en sarskild sjukdom hos vissa
befolkningar konstaterade vi att projektet lyckades mycket val med att leverera den output av hog kvalitet
som krdavdes, men outputen uppdaterades inte langre efter det att projektet hade tagit slut och an-
vandes inte heller i nagon storre omfattning. Dessa projekts bidrag till hdlsoprogrammets mal att skydda

medborgarna mot halsohot skulle darfér snabbt minska med tiden.
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| efterhandsutvarderingen av hdlsoprogrammet®® raknade man upp liknande
problem och uppgav att man trots betydande insatser under programmets andra
halva for att 6ka spridningen fortfarande kunde géra mer for att berorda parter
skulle bli mer medvetna om resultaten® av de medfinansierade atgarderna for att
maximera anvandningen och effekten av dem?’. | utvarderingsrapporten konsta-
terade man ocksa att det ar svart att dvervinna hindren for att anvdnda resulta-
ten i hela EU om det saknas politiska kopplingar. Enligt samma rapport var inte
alla medfinansierade atgarder sarskilt andamalsenliga nér det gallde att uppna
konkreta och anvandbara resultat och effekter. Gemensamma atgarder (se ruta 6)
far i regel konkreta effekter, star det i rapporten, men det ar sallan man lyckas ga
vidare och omsatta resultaten i praktiken. Nagra skal till det var att man inte var
tillrackligt vaksam pa de storsta hindren fér genomférandet och uppbringandet
av relevanta stodresurser’.

Nar det galler de fem upphandlingsposter (se bilaga Ill) som vi granskade vid
GD Halsa och livsmedelssakerhet och Chafea konstaterade vi dven att output och
utvdrdering av resultat endast utnyttjades i begransad utstrackning. Rekommen-
dationerna i de slutliga verksamhets- och utvarderingsrapporterna om dvningar
och workshoppar/utbildningar var i allmanhet inte inforlivade i de handlings-
planer vars genomférande kunde 6vervakas’. Tva évningar (som genomfordes
2011 och 2014) i vart urval av fem upphandlingsposter omfattade hot av kemiskt
ursprung och vid dem identifierades manga liknande och ocksa en del identiska
problem och rekommendationer.
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38

Efterhandsutvardering av
halsoprogrammet (2008-
2013), 2016.

Texten i den har punkten @ren
omskrivning av texten i efter-
handsutvarderingen. Darfor
kan det handa att termerna
"resultat” och "effekter” an-
vands pa ett satt som inte ar
anpassat till revisionsrattens
metod.

Sammanfattning av efter-
handsutvérderingen av
hélsoprogrammet (2008-
2013), 2016.

Slutsatser i efterhands-
utvarderingen av halso-
programmet (2008-2013),
2016.

Detta gallde dven fyra under-
sokningar som upphandlades
enligt ett ramkontrakt 2012 for
vilket vi upptackte att

GD Halsa och livsmedels-
sakerhet inte hade nagon
strukturerad metod for att
samla in och dokumentera
rekommendationerna, iden-
tifiera relevanta atgarder och
overvaka genomforandet.
Undersokningarna hade inte
heller skickats till halsosaker-
hetskommittén nar vi gjorde
revisionen (oktober 2015).

EU:s halsoprogram omfattar ett innovativt och lovande finansieringsinstrument kallat gemensamma atgar-
der. De medfinansieras i allmanhet av behériga myndigheter med ansvar for folkhdlsan i medlemsstaterna.
Forslagen till gemensamma atgarder ska ge en reell europeisk dimension. De gemensamma atgarderna har

i genomsnitt omfattat 25 partner. Att de gemensamma atgdrderna involverar eller far stod fran nationella
behodriga myndigheter med ansvar for folkhdlsan ska leda till att resultaten anvands battre och till att politiken
far storre effekt. Men med tanke pa deras storlek tar det langre tid att utarbeta dem och kravs ocksa politisk
uppbackning och nationell medfinansiering. Det betyder att det trots deras potential att 6ka anvandningen
av den output som halsoprogrammets finansiering producerar runtom i EU inte kan finnas for manga gemen-

samma atgarder efter varandra inom ett politikomrade.

73 Chafeas publikation om gemensamma atgarder inom det tredje halsoprogrammet (2014-2020).
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Tva dtgarder som genomfdrdes enligt administrativa 6verenskommelser med
Gemensamma forskningscentrumet avbrots efter ett respektive sex ar. Nar den
forsta dtgarden for ett epidemiologiskt modellnatverk avbrots gjorde kommis-
sionen ingen beddmning av atgardens resultat och dokumenterade inte heller
de 6vervaganden som ledde till att man avslutade atgarden. Den andra atgarden
fortsatte i sex ar, fran 2005 till 2011. Den gallde en plattform for informationsut-
byte om folkhélsofragor. Den utformades pa begaran av medlemsstaterna utifran
diskussioner inom halsosakerhetskommittén, men avbrots 2012 nar kommis-
sionen beslutade att stdnga alla it-system som inte hade nagon rattslig grund.

Trots de problem som beskrivs ovan finns det bevisligen ett stort mervarde i de
granskade projekten i fraga om natverksarbete inom hela EU och kapacitetsupp-
byggnad™. Alla projektbidrag genomfors av konsortier av partner, och trots att
den geografiska spridningen i den har delen av hdlsoprogrammet dnnu inte ar
optimal och det finns en viss koncentration av verksamheter med ett begransat
antal nationella byraer, har man fatt stor erfarenhet. Men kommissionen vidtar
inte tillrackligt strukturerade dtgarder i samarbete med sina partner, byrder och
kommittéer for att optimera den fortlopande aterkopplingen om politiken. Det ar
ett problem, sarskilt som halsoprogrammet ar ett politiskt motiverat program.

Vi konstaterade att det skedde ett skifte fran projekt till upphandling” i det tred-
je hdlsoprogrammet (2014-2020) (se dven punkterna 89-94 nedan). Detta ar en
annan finansieringsmekanism som ger kommissionen dgarskapet 6ver outputen.
Men som redan namndes i efterhandsutvarderingen av det andra hélsoprogram-
met finns det en risk for att ett alltfér stort beroende av tjanstekontrakt kan géra
halsoprogrammet mindre inkluderande (i frdga om typer av och geografisk sprid-
ning pa stddmottagare). Var granskning av det andra halsoprogrammet visade
(se punkt 84) ocksa att Chafea och kommissionen kunde ha gjort battre ifran sig
nar det gallde att sakerstalla hallbara resultat pa omradet upphandling.

Generellt sett finns det inga garantier for att resultaten blir hdllbara i de flesta
av de granskade atgarderna inom atgarderna mot halsohot i det andra halso-
programmet, vilket begrdnsar deras bidrag till uppfyllelsen av malet att skydda
medborgarna mot halsohot. Kommissionen skulle kunna vidta andamalsenligare
atgarder for att hjdlpa stddmottagarna att 6vervinna hinder for riktad spridning
och beddma och lyfta fram den politiska relevansen i de avslutade atgarderna.
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Vilket revisionsratten redan
medgav i punkt 88 sin
sarskilda rapport nr 2/2009
om det forsta folkhalso-
programmet (2003-2007).

Det har inte forekommit nagra
ansokningsomgangar for
projekt under 2014, 2015 och
2016 nar det galler malet att
skydda mot halsohot.
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Brister i matningen av indikatorn for malet avseende
hdlsohot inom EU:s tredje hdlsoprogram (2014-2020) och
relativt l1ag utgiftsniva 2014-2016

Det tredje programmet fér unionens atgarder pa halsoomradet (2014-2020)7
omfattar fyra sarskilda mal och indikatorer, varav ett (mal 2) handlar om allvarliga
gransoverskridande halsohot: “For att skydda unionsmedborgarna fran allvarliga
gransoverskridande halsohot: identifiera och utveckla samordnade strategier och
framja genomférandet av dessa for battre beredskap och samordning vid hélso-
kriser. Detta mal ska matas bl.a. genom att man kontrollerar 6kningen av antalet
medlemsstater som integrerar de samordnade strategierna nar de utformar sina
beredskapsplaner” (se dven punkterna 30-34). De finansierade atgarderna ska
alltsa bidra till detta sarskilda mal, och det bor finnas metoder som @andamalsen-
ligt mater framstegen via den sarskilda indikatorn.

Finansieringsramen fér genomfdrandet av programmet 2014-2020 ligger pa

449 miljoner euro. Enligt kriterierna for upprattande av arliga arbetsprogram’”
ska det vara en balanserad fordelning av budgetmedel mellan programmets olika
mal.

Vi analyserade kommissionens interna flerdriga planering fran 2013 och en pre-
limindr uppdatering 201678 som vi fick under revisionen. Inom mal 2 var verk-
samheterna fran borjan planerade for tre av de fyra underliggande tematiska
prioriteringarna. Budgetoversikten visade att det forvantade totala beloppet for
perioden 2014-2020 for mal 2, som omfattar alla olika finansieringsmekanismer,
skulle vara 12 069 000 euro eller 3 %’ av det totala programbeloppet for alla fyra
malen.

Aven om det dnnu inte fanns ndgra ndrmare uppgifter om och eventuella juste-
ringar av 6versynen 2016 av den vdgledande flerdriga planeringen och eventu-
ella andringar av mal 2 vid var revision, framgick det av bevisen att det var farre
atgarder i de arliga arbetsprogrammen for 2014 och 2015 @n vad som planerades
fran borjan®®. Darmed sdg det ut som om programmet inte skulle anvanda de
planerade 3 % av de totala tillgangliga medlen pa mal 2 till 2020. Det gor att det
ar osdkert om den relativt 1dga utgiftsnivan for detta viktiga och ambitiosa mal &r
tillrdcklig for att man ska uppna malet, och innebdr inte en balanserad fordelning
av budgetmedel mellan malen®'.
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Forordning (EU) nr 282/2014.

Bilaga Il till forordning (EU)
nr 282/2014.

Den fullstandiga uppdate-
ringen 2016 pagick nar vi var
dar.

| en uppdaterad version av
denna kartlaggning har
beloppet okat till ett totalt
berdknat belopp pa

14 685 000 euro for mal 2,
vilket motsvarar 3,63 % av det
totala hélsoprogrammet for
2014-2020.

Det anordnades inga ansok-
ningsomgangar for projekt
inom detta mal 2014, 2015 och
2016.

Enligt berakningarna skulle
mal 3 anvanda 52,5 % och
malen 1 och 4 cirka 20 % av
programmets budgetmedel.
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Vi undersokte ocksa om det fanns en tydlig metod for att mata den sarskilda
indikator som ar knuten till mal 2 (se punkt 89). | likhet med var iakttagelse

i punkterna 30-34 kunde vi inte hitta ndgon sadan metod. Chafea samlar in

en del information om genomférandet av hdlsoprogrammet i samarbete med
hdlsoprogrammets nationella kontaktpunkter i medlemsstaterna, men inte i det
sarskilda syftet att kvantifiera framstegen enligt denna indikator utifran projek-
tens resultat och utfall. Vi bedémde inte resultaten av det fatal atgarder som har
finansierats fram till nu inom mal 2 i det tredje hdlsoprogrammet vid revisionen,
men konstaterar att det inte finns ndgon tydlig metod for att mata de finansiera-
de atgardernas framsteg enligt den aktuella sarskilda indikatorn.

Overlag uppvisade matningen av indikatorn fér det tredje hdlsoprogrammets
mal att skydda medborgarna mot allvarliga granséverskidande hot mot halsan
brister, och utgiftsnivan for detta mal 2014-2016 var relativt 1ag, i alla fall mycket
lagre an for programmets andra huvudsakliga mal. Det gor att man undrar om
man kan finansiera tillrackligt manga politiskt relevanta atgarder for att uppna
nagorlunda balans mellan malen och dstadkomma en verklig effekt nar det galler
allvarliga granséverskridande hot mot halsan till 2020.

Vi undersokte om kommissionens interna samordning av halsosdkerhetsfinansie-
ring och krishantering péa folkhilsoomradet ar tillfredsstéllande. Overlag visade
revisionen att det finns ett antal luckor i den interna samordningen. Samordning-
en mellan kommissionens avdelningar nar det galler finansiering av halsosaker-
het fran olika EU-program garanterar inte till fullo att synergieffekter uppnas. Mer
framsteg behdvs i arbetet med att fa i gdng ett samarbete mellan kommissionens
krishanteringsstrukturer, och vi konstaterade brister i kommissionens forvaltning
av centrumet for hantering av halsokrislagen.
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Samordningen mellan kommissionens avdelningar nar det
galler finansierinﬁ av halsosdkerhet fran olika EU-program
garanterar inte till fullo att synergieffekter uppnas

For att garantera att malen for hdlsosdkerhet i hdlsoprogrammet uppnas sa effek-
tivt som mojligt bor arbetet vid berérda kommissionsavdelningar och EU-byrder-
na samordnas pa ett andamalsenligt satt. Nar kommissionen genomfér EU-bud-
geten maste den garantera sund ekonomisk forvaltning och se till att EU-medlen
anvands sa att de ger europeiskt mervarde. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna sakerstalla programmets dvergripande samstammighet och
komplementaritet med unionens, inbegripet relevanta unionsorgans, évriga
strategier, instrument och atgarder®2.

Vi analyserade ett urval av tio projekt som finansierades inom sjunde rampro-
grammet for forskning (sjunde ramprogrammet), som motsvarar en total
EU-medfinansiering pa cirka 50,8 miljoner euro. Vi valde ut projekt som kunde
ha relevans for GD Halsa och livsmedelssakerhets politikomrade halsosakerhet
utifran en analys av projektens mal, som kom fran olika komponenter i sjunde
ramprogrammet (se punkt 12) och férvaltades av olika kommissionsavdelningar
eller byrder. Vi gick igenom projektens mal och inriktning och omfattning och
undersokte om de kompletterade de aktuella mélen avseende hot mot hélsan

i hdlsoprogrammet®3,

GD Halsa och livsmedelssédkerhet var i allmanhet inblandat i alla formella sam-
ordningsstrukturer och samordningsférfaranden for sjunde ramprogrammet och
Horisont 2020, bland annat samraden mellan avdelningar om arbetsplanerna for
Horisont 2020 och dithdrande bidragstilldelningsbeslut. GD Forskning och inno-
vation deltar i GD Halsa och livsmedelssdkerhets samradsforfaranden for halso-
programmet och det bredare politikomradet och ar inblandat i utvarderingen av
forslag som lamnas in till hdlsoprogrammet. GD Forskning och innovation sitter
ocksa i ECDC:s styrelse.
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Se artikel 12 i férordning (EU)
nr282/2014 om inrattande
av ett tredje program for
unionens atgarder pa halso-
omradet.

Viundersokte i vilken
omfattning den berorda
politiska enheten vid GD Halsa
och livsmedelssakerhet
samordnade sitt deltagande

i eller informerade sig om
berorda forskningsfinan-
sierade atgarder. Under
besoken vid GD Migration och
inrikes fragor, GD Forskning
och innovation, Genom-
forandeorganet for forskning
och Europeiska forsknings-
radet diskuterade vi de
samordningsstrukturer som
fanns och tog reda pa om
projekten var relevanta for

GD Halsa och livsmedels-
sakerhet.
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Trots den vetenskapliga karaktdren pa sjunde ramprogrammets héalso- och
sakerhetsprojekt konstaterade vi att sex granskade projekt visade sig ha tydliga
kopplingar till vissa projekt som vi granskade inom EU:s hadlsoprogram. De var
ofta inriktade pa beredskap och syftade till att producera konkret och politiskt
relevant output. Ett mojligt skal till det ar att tva av de granskade projekten ar sa
kallade samordnings- och stédatgarder. Det ar atgarder som inte ror sjalva forsk-
ningen utan snarare samordning och natverksarbete, spridning och anvandning
av kunskap eller undersokningar eller expertgrupper som hjalper till att genom-
fora programmet.

De andra kommissionsavdelningar som vi intervjuade angav att de pa begaran av
de politiska generaldirektoraten kan gora analyser av projektens portfdljer, men
GD Halsa och livsmedelssdakerhet hade inte begért det nar det gallde halsohot.

Kommissionens erfarenhet av dessa forskningsprogram, sarskilt sakerhetskom-
poneten i sjunde ramprogrammet®*, visar att man behover blanda in slutanvan-
darna mer fOr att garantera att resultaten utnyttjas battre, vilket paminner om de
problem som vi konstaterade nar det gallde hdlsoprogrammet (punkterna 79-88
ovan). GD Migration och inrikes fragor tog initiativ till att inratta en anvandar-
grupp for katastrof- och krishantering, som erbjuder ett forum for utbyte av infor-
mation mellan anvandare och andra berdrda parter. Forumet ska dven gora det
lattare att uppna synergieffekter genom att regelbundna enkater gors hos pro-
jekt fran olika ansékningsomgangar och sarskilda méten anordnas for politiker
och berorda parter dar de kan utbyta synpunkter och diskutera synergieffekter.
En heltackande kartlaggning av EU-finansierade atgarder som en del av anvan-
dargruppen ar ett lovande initiativ som kanske kan utvecklas fér andra politiska
eller tematiska omraden.

Projekt som genomfdrs inom samma tematiska omrade kan finansieras av olika
EU-program. Stora volymer EU-finansiering fran olika tematiska program och
ett antal kommissionsavdelningar som deltar i forvaltningen av dem kraver ett
komplext natverksarbete mellan kommissionsavdelningar, nationella politiker,
slutanvandare och andra berorda parter. Risken for overlappningar, om an sma,
kvarstar, och det gar att uppna fler synergieffekter. | det har sammanhanget finns
det utrymme for battre politiskt inriktad och strukturerad samordning, sarskilt
nar det galler hadlsosdkerhetspolitiken och tillhérande atgarder. Vi konstaterade
att GD Halsa och livsmedelssdkerhet skulle kunna gora mer strukturerat arbete
for att underlatta den har typen av samordning och géra det maojligt att battre
styra den politiska dterkopplingen och spridningen av relevanta resultat till den
egna intressentgruppen och till hdlsosdakerhetskommittén.
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84 Halvtidsutvardering av sjunde
ramprogrammets sakerhets-
forskning, sammanfattning,
januari 2011.
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Mer framsteg behovs i arbetet med att fa i gang ett
samarbete mellan kommissionens krishanteringsstrukturer

| ett samforstandsavtal som undertecknades i maj 2013 av GD Halsa och livsme-
delssdkerhet och Echo ingar samordning av generaldirektoratens respektive kris-
hanteringsstrukturer®>. Samordningen bor omfatta 6vergripande verksamheter
avseende gransoverskridande hot mot hélsan pa alla omrdden dér gemensamma
insatser skulle gynna bada parter. Har ingar utbildning och beredskapsdévningar,
riskbedémning och tillhandahallande av 6msesidigt stod under insatsfasen och
lardomar som dras av krishanteringen. Det finns ocksa planer pa att uppratta
sakra kommunikationskanaler mellan de olika kriscentrumen.

Samforstandsavtalet upprattades for att EU skulle fa 6kad kapacitet att mota
storre nodsituationer som inbegrep flera sektorer. Men vid revisionen konstate-
rade vi att man fortfarande holl pa att ta fram operationella standardférfaranden
for avtalets tillampning. GD Migration och inrikes frdgor, Echo och GD Halsa och
livsmedelssdkerhet har visserligen varit aktiva i att forbereda, planera, samord-
na och anvanda utfallen av en rad gemensamma dvningar, men vi kunde inte fa
fram bevis pa att det hade forekommit systematiska gemensamma utbildningar,
workshoppar eller regelbundna méten med den centrala krishanteringspersonal
som driver krishanteringsavdelningarna vid GD Halsa och livsmedelssdkerhet,
GD Migration och inrikes fragor och Echo enligt planerna i avtalet. Att dessa pro-
blem fortfarande var oldsta berodde i stor utstrackning pa den vaxande ebola-
krisen, da det var svart att organisera utvecklingsarbetet.

Rapporten fran konferensen 2015 om tillvaratagna erfarenheter av ebolautbrot-
tet® innehaller rekommendationer om atgéarder avseende krishantering pa EU-
niva. Dar anges att man bor starka samarbetet mellan folkhalsopartner och part-
ner for humanitart bistdnd och andra nyckelaktérer pa olika nivaer sa att overva-
ganden vad galler folkhdlsan samordnas och integreras battre i uppbyggnaden
av motstandskraft och insatserna vid nédsituationer. | det syftet bor man ta fram
gemensamma insatsplaner och fler gemensamma utbildningar, 6vningar, utbyte
av basta praxis och sektorsovergripande riktlinjer. Enligt rapporten bér kommis-
sionens centrum fér samordning av katastrofberedskap vidareutvecklas till en
plattform for informationsutbyte och samordning pa EU-niva vid folkhalsokriser
som har sitt ursprung utanfor EU i ndra samarbete med hélsosdkerhetskommit-
tén. Rekommendationerna var i forsta hand riktade till Echo, som driver centru-
met for samordning av katastrofberedskap (ERCC), men vid revisionen hittade
viingen sdrskild dtgardsplan for GD Hélsa och livsmedelssakerhets deltagande

i uppféljningen av dessa rekommendationer.
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HEOF - centrum for hantering
av halsokrislagen —inom GD
Halsa och livsmedelssdkerhet,
STAR - strategisk bedomning
och reaktion-inom GD Mig-
ration och inrikes fragor och
ERCC - centrum fér samord-
ning av katastrofberedskap -
inom Echo.

Sammanfattande rapport fran
konferensen Lessons learned
for public health from Ebola
outbreak in West Africa — how to
improve preparedness and
response in the EU for future
outbreaks (tillvaratagna
erfarenheter pa folkhalso-
omradet efter ebolautbrottet

i Vastafrika — hur beredskapen
och insatserna kan forbattras

i EU till framtida utbrott), Mon-
dorf-les-Bains, 12-14 okto-

ber 2015, s. 23.
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Samforstandsavtalet mellan de tre generaldirektorat som ndmns ovan ar ett
viktigt steg for att 0ka beredskapen pa EU-niva vid allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors halsa och andra storre sektorsévergripande nddsituationer.
Men var revision vid GD Halsa och livsmedelssakerhet visade att det behdvs fler
framsteg for att tillampa detta avtal, trots det omfattande samarbetet mellan
GD Halsa och livsmedelssakerhet och Echo under ebolautbrottet.

Brister i kommissionens forvaltning av centrumet for
hantering av halsokrislagen

GD Halsa och livsmedelssakerhet driver ett centrum for hantering av halsokrisla-
gen som kan aktiveras pa olika beredskapsnivaer® vid hélsokriser. Vi anser att ett
sadant centrum kraver en strukturerad metod for utvardering efter en halsokris.
Krishanteringsplaner behdver uppdateras i enlighet med de rekommendatio-
ner som lamnas i en utvardering efter en halsokris. Det finns dven exempel pa
sadana rutiner i ECDC:s katastrofplan pa folkhdlsoomradet och operationella
standardfoérfaranden®,

Om de anstéllda som berdérs ska kunna fullgora sin roll nar det galler krishante-
ring och samordningsstrukturer pa ett andamalsenligt satt bér man se till att de
har aktuella kunskaper om sin mdjliga roll och om systemen genom utbildnings-
program. Den aktuella organisationen maste se till att de anstéllda kdnner till
och ar medvetna om sin majliga roll, till exempel genom att forsakra sig om att
de verkligen deltar i utbildning. Det maste finnas tydliga och lampliga rutiner fér
att garantera att en organisation med krissamordning eller forvaltningsansvar
kan uppratthalla sin verksamhet vid ett forhojt beredskapslage under en langre
tidsperiod, och de anstalldas behov i det avseendet bor beaktas i vederborlig
ordning.

Centrumet for hantering av halsokrislagen grundar sig pa en handbok fran

GD Halsa och livsmedelssdkerhet?®®. Handboken uppdaterades och férenklades
efter erfarenheterna fran A/H1N1-epidemin 2009, men vi fann dnda flera stora
brister i kommissionens férvaltning av centrumet for hantering av halsokriser.
Handbokens innehall var inte aktuellt nar vi genomférde revisionen. Det var
oklart vilka delar av de sarskilda rekommendationerna fran den omfattande
Quicksilver Exercise 2014°° man hade genomfort for att forbattra utformningen.
Dessutom hade kommissionen inte gjort nagon intern utvardering av hur cen-
trumet for hantering av halsokrislagen fungerade under ebolakrisen och darfor
uppdaterades inte handboken utifran det.
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Gron (normalldge), orange
(medelstora eller storre
handelser) och rod (akuta
kriser).

ECDC:s utvardering av
operationella standard-
forfaranden vid folkhalsokris:
Processer for aktivering av
niva 1 eller 2 pa grund av ett
hot eller en simuleringsévning
ska utvarderas och tillvara-
tagna erfarenheter ska infor-
livas i hanteringen av den
uppdaterade folkhalso-
krisplanen.

Health Emergency Operations
Facility for a coordinated
management of public health
emergency at EU level — Revised
practical guidance for HEOF
members (centrum for
hantering av halsokrislagen
for en samordad hantering av
folkhalsokriser pa EU-niva —
omarbetad praktisk vag-
ledning for centrumets
medlemmar) (april 2015).

Quicksilver Exercise:
Command Post Exercise on
serious cross-border threats to
health falling under the
chemical and environmental
categories (stabsévning vid
allvarliga gransoverskridande
hot mot méanniskors hdlsa som
faller under den kemiska och
miljorelaterade kategorierna),
slutrapport.



Granskningsiakttagelser

Vi konstaterade vidare att det inte hade férekommit nagon fortlopande utbild-
ning av de anstallda som berérs som garanterar att de kan ikldada sig sina roller pa
centrumet nar som helst, sarskilt nar de anstallda inte tillhor krishanterings- och
beredskapsenheten men kan kallas att tjanstgéra om den hogsta beredskaps-
nivan utloses. Nar det gallde bemanning under perioder av hojd beredskap

fanns det endast ordinarie regler om kompensationsledighet inom systemet

med flexibel arbetstid, vilket inte racker nar man ska méta de utmaningar som
GD Halsa och livsmedelssakerhet stélls infor nar det ska samordna hanteringen av
folkhalsokriser pa EU-niva, sarskilt nar krisen varar under en lang tidsperiod och
de anstallda arbetar i skift utan mgjlighet att ta kompensationsledigt.

Vi konstaterade ocksa att centrumet for hantering av halsokrislagen inte hade
blivit foremal for en sakkunnigbeddémning av ndgon annan institution eller byra,
och att det inte hade férekommit ndgot sarskilt utbyte av erfarenheter och basta
praxis mellan ECDC och GD Halsa och livsmedelssdkerhet i frdga om utformning-
en och genomférandet av deras respektive krishanteringsplaner.
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Slutsatser och
rekommendationer

Nar beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors
hélsa tradde i kraft bidrog det till att en heltdckande EU-ram for halsosdkerhet
byggdes upp och starktes och gjorde att unionen kunde skydda medborgarna
mot sddana hot. Det dr en svar uppgift att utveckla och tillampa detta beslut och
tillhorande halsosdkerhetsatgarder pa EU-niva, bland annat finansieringspro-
gram, pa grund av de manga olika aktorer och komplexa strukturer som finns i de
enskilda landerna och pa ett internationellt plan (se bilagorna I och Il), och ocksa
ur ett rattsligt perspektiv. Medlemsstaterna har huvudansvaret for halsopolitiken
(se punkt 3), och EU:s atgarder pa omradet ar endast utformade for att stodja och
komplettera medlemsstaternas insatser. Kommissionens roll och ansvar ar darfor
framst att ge stod och vidta kompletterande atgarder vid behov.

Nagot som gor uppgiften an mer komplex ar att en relativt hég frekvens allvarli-
ga nddsituationer kraver ndrapa konstant uppmarksamhet. Det har uppstatt flera
sadana nddsituationer sedan beslutet antogs och nya hot kan snabbt uppkom-
ma, till exempel att en storre pandemisk influensa drabbar EU. Det betyder att
det nastan finns ett konstant behov av att medlemsstaterna, de olika berérda
kommissionsavdelningarna och internationella organisationer deltar i insatsat-
garder samtidigt som de fortsatter det kvarstaende omfattande arbete som ror
beredskap.

Mot den har svara bakgrunden racker inte sjélva beslutet och dtgarderna och pro-
grammen som stoder tillampningen av det for att garantera optimalt skydd av
medborgarna mot allvarliga granséverskridande hot i EU. Dessutom utgor beslu-
tet en EU-lag vars regler maste tillampas andamalsenligt och konsekvent av alla
inblandade parter som en garanti fér att malen uppnas. Vi bedémde darfér om
EU:s ram for att skydda medborgarna mot allvarliga gransoverskridande hot mot
héalsan tillampades pa lampligt satt. For att kunna gora det inriktade vi oss pa hur
de nya och tidigare omradena i beslutet tillampades i praktiken (punkterna 7-9).
Vi behandlade dven fragor som géallde om EU:s hdlsoprogram bidrog pa ett anda-
malsenligt satt till att skydda medborgarna mot hdlsohot och om kommissionens
interna samordning i frdga om finansiering av hélsosakerhet och krishantering pa
folkhdlsoomradet var tillracklig (punkterna 15-17).
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Var samlade slutsats ar att beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskri-
dande hot mot méanniskors halsa utgor ett viktigt steg mot en battre hantering
av sadana hot i EU. Men stora brister i medlemsstaternas och hos kommissionen
paverkar tillampningen av beslutet och den tillhérande EU-ramen. Vi vet visser-
ligen inte hur framtida hot kommer att se ut, hur omfattande de blir eller vad de
kan féra med sig, men om unionen ska kunna dra full nytta av de mekanismer
som finns maste man géra mer for att komma till ratta med dessa brister.

Vi konstaterade att forseningar gjorde att de nyheter som inférdes genom beslu-
tet om allvarliga gréansoverskridande hot mot manniskors halsa (punkt 21) sedan
ikrafttradandet i december 2013 inte kunde tillampas och utvecklas, vilket kan ha
medfort att de fungerade mindre andamalsenligt. Samordningen av beredskaps-
och insatsplaneringen mellan medlemsstaterna och kommissionen vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa har paboérjats. Men forfarande-

na for att inhamta och utbyta relevant information sa att insatserna vad galler
beredskap samordnas battre ar annu inte tillrackligt tillforlitliga och har annu inte
gett entydiga resultat (punkterna 22-29). Nar det galler kommissionens méatning
av resultatet avseende genomférandet av politikomrddet gransoverskridande
hot mot hélsan konstaterade vi att kommissionen inte tydligt har definierat och
enats med medlemsstaterna om centrala delar av det sérskilda malet och den
sarskilda indikatorn for att se till att alla berérda parter arbetar mot samma mal
(punkterna 30-34).

Vi konstaterade vidare att ECDC:s roll nar det galler den allmé@nna beredskapen
inte ar tillrackligt formaliserad, vilket kan begransa centrumets kapacitet att
planera motsvarande uppgifter ordentligt pa lang sikt eller svara pa ett lamp-
ligt satt pa forfragningar om hjalp (punkterna 35-39), medlemsstaterna har inte
varit tillrackligt lyhorda for att paskynda den gemensamma upphandlingen av
pandemiskt influensavaccin (punkterna 40-43) och EU har ingen mekanism for
att tillgodose akuta behov av medicinska motatgarder inom ramen for beslutet
om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa (punkt 42). Slutligen
har halsosakerhetskommitténs arbete och roll visat sig vara mycket viktiga, men
den star infér en del strategiska och operativa utmaningar som maste hanteras
om den ska kunna utnyttja sitt starka mandat till fullo (punkterna 44-52) och
darigenom garantera hogsta mojliga skyddsniva mot hélsohot i EU. Till detta hor
ocksa att se till att beslutets samordning av insatsregler kan tillampas i praktiken
(punkterna 53-55).
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Halsosdkerhetskommittén maste paskynda utvecklingen och tillampningen av de
nyheter som inférdes genom beslutet och ta itu med de operativa och strategis-
ka utmaningarna. Det krdaver en battre gemensam forstaelse mellan medlemssta-
terna och kommissionen for de mal och gemensamma prioriteringar som avser
starkt samordning och okat informationsutbyte, sarskilt pa omradena bered-
skapsplanering, gemensam upphandling och langsiktig planering av halsosaker-
hetskommitténs arbete. En ytterligare utmaning nar det galler beredskaps- och
insatsplaneringen ar att beakta utvecklingen i ett bredare internationellt sam-
manhang, vilket beskrivs i ruta 3 och bilagal I.

For att paskynda utvecklingen och tillampningen av de nyheter som infordes
genom beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors halsa och
att ta itu med de operativa och strategiska utmaningar som aterstar for halsosa-
kerhetskommittén rekommenderas foljande:

a) Kommissionen bor foresla for hdalsosakerhetskommittén att den ska ta
fram en strategisk fardplan for tilldmpning och utveckling av beslutet. | be-
slutet finns visserligen inget krav pa att delmal och indikatorer ska faststallas,
men fardplanen bor spegla gemensamma prioriteringar, sarskilt samordning-
en av beredskapsplaneringen, sa att man lattare nar gemensam forstaelse for
hur man uppnar entydigare resultat till 2020. Under arbetet boér man beakta
de internationella initiativ pd omradet som sarskilt efterlyser att en sakkun-
nigbedomning eller mekanismer for extern bedémning genomfors. Om
mojligt bor man dven beakta den vagledning om beredskap som redan finns
pa EU-niva.

b) Kommissionen bor se till att lardomarna fran den forsta rapporteringscykeln
om beredskapsplanering anvands till ndsta rapporteringsomgang 2017 samt
forbattra sin resultatrapportering om tillampningen av beslutet till 2020. Den
bor se till att rapporterade framsteg beskrivs korrekt och att rapporteringen
grundar sig pa metoder som man har enats om med medlemsstaterna i fore-
kommande fall.

¢) Kommissionen bor i samarbete med medlemsstaterna underséka hur man
bast utnyttjar halsosakerhetskommitténs arbetsgrupper och se till att deras
arbete ar val strukturerat kring tekniska fragor och tjanar som input till halso-
sakerhetskommittén. De arbetsgrupper som redan finns maste tillampa sina
kravspecifikationer fran 2017 och leverera resultat, utifran arliga arbetsplaner
och tydligt faststdllda mal. Detta galler dven for hdlsosdakerhetskommitténs
beredskapsarbetsgrupp och dess arbete med att ta fram en EU-mekanism
som tillgodoser akuta behov av mediciniska motatgarder.

d) Kommissionen och medlemsstaterna maste se till att arbetet med den
gemensamma upphandlingen av pandemiskt influensavaccin paskyndas och
levererar resultat sa snart som mgjligt.
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Nar det galler den praktiska tillampningen av de befintliga systemen for tidig
varning och reaktion och epidemiologisk évervakning (punkt 56), som beslutet
om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa ger en rattslig grund
for, konstaterade vi rent generellt att systemen har varit i drift i ratal och att
det rader bred enighet bland berérda parter om deras viktiga roll pa EU-niva.
Men vi konstaterade att det finns ett behov av att modernisera systemet for
tidig varning och reaktion (EWRS) och tillhdrande férfaranden och processer for
situationsmedvetenhet och hantering av sakerhetstillbud och av att organisera
en EWRS-anvandargrupp (punkterna 57-68). Dessutom hade den uppdaterade
EU-strategin for tidig varning och reaktion vid allvarliga kemiska och miljomas-
siga hot dnnu inte testats (punkterna 69-73). Slutligen fungerar systemet for
epidemiologisk dvervakning i regel vdl, men ECDC och medlemsstaterna maste
go6ra mer for att se till att Overvakningsuppgifterna blir sa jamforbara och har sa
hog kvalitet som mojligt (punkterna 74-77).

For att modernisera systemet for tidig varning och reaktion ytterligare och ut-
veckla mer integrerade I16sningar for motsvarande riskhanteringsférfaranden bor
kommissionen i samarbete med medlemsstaterna och ECDC gora foljande:

a) Undersoka och foresla alternativ under 2017 f6r modernisering och forstark-
ning av EWRS. | det bor det ingad integrerade eller kompletterande alternativ
for situationsmedvetenhet pa EU-niva och hantering av sdkerhetstillbud vid
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa.

b) Inhdmta regelbunden feedback fran anvdndarna av integrerade l6sningar for
riskhantering och driften och utvecklingen av EWRS.

Vi kom fram till att halsoprogrammets resultat nar det galler malet att skydda
medborgarna mot (allvarliga granséverskridande) halsohot uppvisade brister
(punkt 78). De flesta av de granskade atgarderna for hantering av hélsohot i an-
dra hdlsoprogrammet (2008-2013) hade inte hallbara resultat (punkterna 79-88),
trots att de genomfordes val och producerade de férvantade resultaten, och

det begransade deras bidrag till uppfyllelsen av malet att skydda medborgarna
mot hélsohot. Det har dr ingen ny iakttagelse, men den visar tydligt att kommis-
sionen maste gora mer i samrad med berdrda parter for att forbattra resultatet
nar det galler detta. Vi konstaterade ocksa brister i matningen av indikatorn for
malet avseende halsohot i tredje hdlsoprogrammet (2014-2020) samt en relativt
lag utgiftsniva for detta sarskilda mal under 2014-2016. Det tyder pa att det ar
svart att finansiera tillrackligt manga politiskt relevanta atgarder inom detta mal
for att man ska kunna se till att de far verklig effekt sa att malet uppnas till 2020
(punkterna 89-94).
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For att komma till ratta med de brister som framst paverkar hdlsoprogrammets
resultat nar det galler atgarder for hantering av halsohot bor kommissionen
gora foljande:

a) Undersoka och foresla alternativ 2017 for att se till att resultatet av hélsore-
laterade atgarder som finansieras inom halsoprogrammet blir hallbarare till
2020. Det arbetet bor omfatta battre kartldggning av behov och identifie-
ring av politisk relevans nar dtgarderna planeras. GD Halsa och livsmedels-
sakerhet och Chafea bor ocksa i storre utstrackning tillsammans analysera
den politiska relevansen i pagaende och nyligen avslutade atgarder for
att hitta alternativ som uppmuntrar anvéndning av goda resultat (se dven
rekommendation 4).

b) Faststélla och i samrad med medlemsstaterna enas om en tydlig metod for
att samla in den resultatinformation som behdvs for att rapportera om fram-
steg till 2020 enligt den sdrskilda indikatorn for hdlsohot i det tredje hélso-
programmet (se dven rekommendation 1).

o) Ar2017 tydligt identifiera, for de &r som &r kvar av hilsoprogrammet fram till
2020, inom vilka prioriteringar i malet att skydda medborgarna mot allvarli-
ga gransoverskridande hot mot hdlsan det & mgjligt att finansiera politiskt
relevanta atgarder till 2020 (se rekommendation 3 a).

Slutligen visade revisionen att det trots en lang rad olika samordningsmeka-
nismer finns flera luckor i kommissionens interna samordning av halsosdker-
hetsverksamheter mellan olika avdelningar och program som ska garantera att
potentiella synergieffekter utnyttjas i full utstrackning. | ett sammanhang med
stora volymer EU-finansiering fran olika tematiska program och ett antal kom-
missionsavdelningar som dr inblandade i forvaltningen av dem, vilket kraver ett
komplext natverksarbete mellan kommissionens avdelningar, nationella politiker,
slutanvéndare och andra berdrda parter, finns det utrymme for battre politiskt
inriktad och strukturerad samordning (punkterna 96-102). Vi konstaterade ocksa
att mer maste goras for att de befintliga formerna fér samarbete mellan kommis-
sionens krishanteringsstrukturer ska bli helt operativa (punkterna 103-106) och
att GD Halsa och livsmedelssédkerhets forvaltning av sitt centrum fér hantering
av halsokrislagen uppvisade brister som kan hindra centrumets arbete nar det
hanterar framtida halsokriser i EU (punkterna 107-111).
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For att fylla igen luckorna i kommissionens interna samordning av verksamheter
som galler halsosakerhet och krishantering pa folkhdlsoomradet och férbattra
utformningen pa kommissionens centrum fér hantering av halsokrislagen rekom-
menderar vi féljande:

a)

Kommissionen bor fran 2017 faststalla en mer strukturerad och detaljerad
strategi for samordning mellan GD Hélsa och livsmedelssdkerhet och andra
kommissionsavdelningar som bedriver verksamhet pa héalsosdkerhetsom-
radet, bland annat en kartlaggning av tidigare, pagaende och planerade
verksamheter. Detta bor gora det mojligt att identifiera potentiella synergief-
fekter och starka samarbetet i gemensamma fragor som det begransade ut-
nyttjandet av output nar det galler EU-medfinansierade atgarder och hjalpa
berdrda parter att lattare na politiker.

Kommissionen bor omedelbart vidta atgarder for att se till att samférstands-
avtalet om krishanteringsstrukturer mellan GD Halsa och livsmedelssdkerhet,
GD Migration och inrikes fragor och Echo tillampas i praktiken; i det ingar att
anordna gemensamma aktiviteter dar man diskuterar tillvaratagna erfaren-
heter och gemensam utbildning i politikomrdden och system och infora
operationella standardférfaranden.

Kommissionen bor sa snart som mojligt se over sitt centrum for hantering
av hélsokriser och se till att det har lart sig av erfarenheterna fran ebolakri-
sen och storre dvningar pa EU-niva, har en fortlopande 6vervakad utbild-
ningsplan for all berérd personal som kan komma att delta i insatser och om
mojligt utbyter synpunkter med ECDC och Echo, sérskilt om utformningen pa
deras respektive handbocker eller strukturer for krishantering.

Denna rapport antogs av revisionsrdttens avdelning I, med ledamoten Phil Wynn
Owen som ordférande, vid dess sammantrade i Luxemburg den 5 oktober 2016.

For revisionsrdtten

[ fe

Klaus-Heiner LEHNE
Ordférande
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Beredskaps- och insatsplanering i en internationell kontext

Internationella hdlsoreglementet 2005 (IHR 2005)

1.

WHO:s internationella halsoreglemente (IHR) fran 1969 reviderades helt och ersattes av IHR (2005), som trad-
de i kraft 2007. IHR:s mal ar att "att férebygga, skydda mot och bekdampa internationell sjukdomsspridning
och vidta folkhalsodtgarder for detta pa satt som ar proportionerliga och begransar sig till folkhalsorisker
och inte paverkar internationell trafik och handel i onédan™'. | IHR 2005 féreskrivs att konventionsstaterna
till WHO ska anmala alla handelser som kan utgdra ett internationellt hot mot manniskors halsa, oberoende
av deras ursprung, och utveckla, férstarka och vidmakthalla grundlaggande kapacitet pa folkhdalsoomradet

i fraga om Overvakning och insatser genom att anvanda befintliga nationella resurser, till exempel nationel-
la beredskapsplaner for influensapandemier. IHR &dr ocksa utformat sa att det minskar risken for sjukdoms-
spridning pa internationella flygplatser, i hamnar och vid grénsstationer och kraver att det inrdttas nationel-
la kontaktpunkter och kontaktpunkter for WHO IHR for bradskande kommunikation.

IHR (2005) har ingen kontrollmekanism for stater som inte foljer bestéammelserna. WHO Overvakar genom-
forandet av IHR och utfardar och uppdaterar relevanta riktlinjer. WHO:s expertpaneler och 6versynskom-
mittéer ser ocksa 6ver hur effektivt IHR ar i nédsituationer, vilket till exempel var fallet efter utbrottet av
ebolafeber (i ruta 3 i rapporten finns mer information om detta).

Internationellt hot mot folkhédlsan (PHEIC)

3.

Enligt IHR definieras ett internationellt hot mot folkhdlsan som en extraordindr handelse pa folkhdlsoom-
radet som innebdr en folkhdlsorisk fér andra stater genom internationell spridning av sjukdomen och som
kanske kraver samordnade internationella insatser. WHO:s generaldirektor forklarar att det finns ett inter-
nationellt hot mot folkhéalsan efter en rekommendation fran kriskommittén. Om ett internationellt hot mot
folkhalsan forklaras ska WHO reagera i realtid pa hotet. WHO:s generaldirektdr, som bistas av kriskommittén,
tar da fram och rekommenderar vilka viktiga hédlsoatgarder som konventionsstaterna ska genomfora.

IHR och EU

4.

Alla EU-medlemsstater ar konventionsstater till och rapporterar till WHO, till exempel via frageformular och
sjalvbeddmningar, om sin tillampning av IHR. EU ar inte medlem i WHO och darmed inte heller parti IHR,
men EU:s potentiella roll som en “regional ekonomisk integrationsorganisation” erkanns i IHR, och dar fore-
skrivs "att medlemsstater som ar medlemmar i en regional ekonomisk integrationsorganisation skall, utan
att det paverkar deras skyldigheter enligt IHR, i 6msesidiga relationer tillimpa de gemensamma regler som
galler for den regionala ekonomiska integrationsorganisationen”. Kommissionen och ECDC samordnar sina
verksamheter med WHO pa politisk? och teknisk niva, bland annat genom utbyte av information for risk-
kommunikation och skrivskyddad tillgang till vissa varningssystem (till exempel WHO:s informationssystem
vid hdandelser och EU:s EWRS). En nyhet i beslut nr 1082/2013/EU &r ocksa att kommissionen kan erkdnna
situationer dar det rader ett hot mot folkhdlsan, men det ar inte alls samma sak som den forklaring om ett
internationellt hot mot manniskors halsa som WHO:s generaldirektor utfardar (se ruta A).

1

2

Internationella hélsoreglementet (2005), andra upplagan, Vérldshalsoorganisationen 2008.
Se till exempel den gemensamma forklaringen 2010 (Moskvaférklaringen) dar samarbetet mellan WHO och kommissionen beskrivs samt relevanta
uppdateringar pa GD Halsa och livsmedelssékerhets offentliga webbplats. Det finns dven administrativa avtal mellan ECDC och WHO.
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Ruta A - Erkdnnande av en situation dar det rader hot mot folkhalsan i EU

Sasom vi forklarar ovan definieras ett internationellt hot mot folkhalsan i det internationella halsoreglemen-
tet som en extraordindr handelse pa folkhdlsoomradet som innebar en folkhalsorisk for andra stater genom
en internationell spridning av sjukdomen och som kanske kraver samordnade internationella insatser. Det ar
WHO:s generaldirektor som har ansvaret for att avgéra om en handelse faller inom denna kategori och han
eller hon maste sammankalla en expertkommitté - IHR:s kriskommitté.

En nyhet i beslut nr 1082/2013/EU &r att kommissionen nu kan erkdnna situationer dar det rader hot mot
folkhdlsan. | enlighet med artikel 12 kan kommissionen "erkdnna situationer dar det rader ett hot mot
folkhdlsan med avseende pa a) epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier, dar ge-
neraldirektdren for WHO har underrattats och annu inte antagit ett beslut dar det faststalls en situation med
pandemisk influensa i enlighet med WHO:s tillampliga bestimmelser, eller b) andra fall an de som avses i led
a, dar generaldirektéren for WHO har underrattats och annu inte har antagit ett beslut dar det faststalls ett
internationellt hot mot folkhélsan i enlighet med IHR, och dar

i) detallvarliga granséverskridande hotet mot manniskors hélsa i fraga aventyrar folkhdlsan pa
unionsniva,

ii) medicinska behov ej ar uppfyllda med avseende pa det hotet, vilket innebdr att det inte finns ndgon
tillfredsstallande och i unionen godkdand metod for diagnos, forebyggande eller behandling eller, trots
att en sddan metod finns, godkdnnandet av ett [dkemedel anda skulle kunna ha stora terapeutiska for-
delar for patienterna”.

| artikel 13 finns tilldgget att “"den enda rattsliga verkan av erkdannandet av en nddsituation enligt artikel 12
ska vara att mojliggora att artikel 2.2 i férordning (EG) nr 507/20063 blir tillamplig eller, i de fall dar faststal-
landet uttryckligen avser epidemier av humaninfluensa vilka anses vara potentiella pandemier, att maojlig-
gora att artikel 21 i férordning (EG) nr 1234/2008* blir tillamplig”. Det betyder att syftet med att erkdanna en
nodsituation enligt artikel 12 i beslut nr 1082/2013/EU &r begransat till ett snabbgodkdannande av pandemis-
ka medicinska motatgarder och tilldmpning av [dkemedelslagstiftningen. Detta erkdnnande ar mycket mer
begransat an nar WHO forklarar att det finns ett internationellt hot mot manniskors hdlsa daven om det kan
uppsta situationer dar ett allvarligt gransoverskridande hot mot manniskors halsa, oavsett ursprung, sarskilt
drabbar EU och inte nédvandigtvis varlden i stort som WHO ansvarar for. Det betyder ocksa att det inte
finns nagra beredskapsnivaer i EU (som till exempel ar kopplade till hdlsosdakerhetskommitténs arbetsord-
ning) som utloser insatsverksamheter och kapaciteter som faller inom beslutets tillampningsomrade eller
som utloser en mekanism for beredskapsférmaga eller finansiering.

3 Kommissionens férordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkannande for forséljning av humanlakemedel som
omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92, 30.3.2006, s. 6).

4 Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 av den 24 november 2008 om granskning av @ndringar av villkoren for godkénnande for
forsaljning av humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel (EUT L 334, 12.12.2008, 5. 7).
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Internationella initiativ for beredskapsplanering och 6ppenhet

5. Det finns ocksa flera andra internationella initiativ som tar upp behovet av beredskapsplanering och 6kad
Oppenhet. Det ror sig framfor allt om den globala sdkerhetsagendans® initiativ att genomfdra sakkunnig-
bedomningar (peer review)s, stodet fran G7-gruppen och initiativet for internationell hdlsosakerhet” till
dessa verksamheter® samt ECDC:s landbesdk som sker pa frivillig basis och dar beredskap ocksa tas upp?®.
Rapporten fran konferensen' Lessons learned for public health from the Ebola outbreak in West Africa - how
to improve preparedness and response in the EU for future outbreaks (tillvaratagna erfarenheter for folkhalsan
efter utbrottet av ebolafeber i Vastafrika — hur beredskapen och insatserna kan férbattras i EU till framtida
utbrott), som bidrog till radets slutsatser i december 2015, innehdll rekommendationen som handlade om
att en mekanism for sakkunnigbeddmning kan hjalpa medlemsstaterna att forbattra sina nationella bered-
skapsplaner med beaktande av tidigare och aktuella initiativ fér oberoende landsutvarderingar pa global
och regional niva.

Bilagall

5 Den globala halsosakerhetsagendan (GHSA) lanserades i februari 2014 och ar ett véxande partnerskap mellan narmare 50 nationer, internationella
organisationer och icke-statliga parter som hjalper till att bygga upp landers kapacitet att hjalpa till att skapa en trygg varld som dr saker mot hot
fran infektionssjukdomar och lyfta den globala halsosdkerheten som en nationell och global prioritering. GHSA foljer en mulitlateral och sektors-
overgripande strategi for att starka bade den globala kapaciteten och nationernas kapacitet att forebygga, upptécka och reagera pa hot om infek-
tionssjukdomar hos manniskor och djur oavsett om de uppstar pa naturlig vag, av en olyckshandelse eller sprids avsiktligt (https://ghsagenda.org).

6  Ensjalvbeddmning och en extern bedémning som genomfors av ett expertteam fran andra GHSA-lander. Denna peer-to-peer-modell garanterar
ett objektivt tillvdgagangssatt och underlattar gransoverskridande larande. GHSA:s externa beddmningar bor genomféras minst tva ganger for
varje land, forsta gangen for en utgdngsmatning och sedan for att identifiera gjorda framsteg. Portugal och Storbritannien &r de lander i EU som
redan har gjort det och for vilka en rapport har publicerats.

7 Initiativet for internationell halsosakerhet (GHSI) ar ett informellt och internationellt partnerskap mellan likasinnade lander som internationellt ska
starka beredskapen for och insatserna vid hot om kemisk, biologisk och radionukledr (CBRN) terrorism och pandemisk influensa. Initiativet
lanserades i november 2001 av Kanada, Europeiska unionen, Frankrike, Tyskland, Italien, Japan, Mexiko, Storbritannien och Forenta staterna.
Varldshalsoorganisationen fungerar som expertradgivare till GHSI (http://www.ghsi.ca/english/index.asp).

8  Foratt forhindra att framtida utbrott blir storskaliga halsokriser har G7-gruppens ledare enats om att erbjuda stod till minst 60 lander, daribland
landerna i Vastafrika, att infora IHR under de kommande fem aren, bland annat via den globala halsosékerhetsagendan (GHSA) och de
gemensamma malen och andra multilaterala initiativ, uttalande fran G7-gruppens halsoministrar, 8-9 oktober 2015, Berlin.

9 ECDC:s tekniska rapport, Ebola emergency preparedness in EU Member States: conclusions from peer-review visits to Belgium, Portugal and Romania
(EU-medlemsstaternas beredskap for ebolakris - slutsatser efter sakkunnigbeddmningsbesok i Belgien, Portugal och Ruménien), juni 2015.

10 Hognivakonferens som anordnades av GD Halsa och livsmedelssakerhet den 12-14 oktober 2015 i Mondorf-les-Bains, Luxemburg.


https://ghsagenda.org
http://www.ghsi.ca/english/index.asp
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Beskrivning av de viktigaste rollerna och ansvarsomradena i EU:s ram for skydd av
medborgarna mot allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan

Medlemsstaternas folkhdalsomyndigheter

1.

Medlemsstaternas folkhdlsomyndigheter ansvarar for den nationella folkhdlsopolitiken och for att hantera
hot mot manniskors hélsa. Det kan finnas skillnader i ansvar nér det galler olika aspekter av beredskaps- och
insatsplanering och tidig varning och reaktion mellan medlemsstaterna och olika offentliga myndigheter
beroende pa landernas statliga organisation, nationella risker eller sarskilda situationer. En del medlemssta-
ter kan ha decentraliserat delar eller det mesta av ansvaret for folkhalsan, bland annat for beredskaps- och
insatsplanering. EU-medlemsstaterna ar ocksd medlemmar i WHO:s Europaregion' och ar skyldiga att tillam-
pa det internationella hdlsoreglementet sdsom forklaras i bilaga I.

Sedan beslut nr 1082/2013/EU antogs har medlemsstaterna ocksa skyldighet att lamna viss information om
sin beredskaps- och insatsplanering till kommissionen. Enligt beslut nr 1082/2013/EU ska medlemsstaterna
och kommissionen samrdda med varandra i hdlsosdkerhetskommittén for att utveckla, forstérka och vid-
makthalla sin férmaga i fraga om dvervakning av, tidig varning fér, bedémning av och insatser vid allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa. Syftet med samradet &r att dela med sig av basta praxis och
erfarenheter i frdga om beredskaps- och insatsplanering, framja den nationella beredskapsplaneringens
interoperabilitet, ta upp den intersektoriella dimensionen av beredskaps- och insatsplaneringen pa unions-
niva och stdédja genomforandet av de krav pa grundlaggande kapacitet i fraga om 6vervakning och insatser
som avses i IHR. Medlemsstaterna ska ocksa utse behériga myndigheter som pa nationell niva ansvarar foér
den epidemiologiska 6vervakningen och som ska lamna uppgifter till det europeiska dvervakningssystemet
i enlighet med EU:s regler och riktlinjer och utse nationella kontakter féor EWRS som ansvarar for att 6verva-
ka EWRS och utfarda varningar enligt reglerna i beslutet.

Europeiska kommissionen - GD Halsa och livsmedelssikerhet

3.

Kommissionen tillhandahaller hdlsosdkerhetskommitténs sekretariat och ar ordférande samt driver centru-
met for hantering av hélsokriser (HEOF). Den forvaltar dven berorda it-system och samordnar évergripande
frdgor pad detta politikomrdde med andra kommissionsavdelningar och byrder och med berérda inter-
nationella organisationer, som WHO. | beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors halsa anges sarskilt att kommissionen (dvs. GD Halsa och livsmedelssakerhet), i samverkan med
medlemsstaterna, bor sérja for samordning och informationsutbyte mellan de mekanismer och strukturer
vars verksamhet ar relevant for beredskaps- och insatsplanering fér, dvervakning av, tidig varning fér och
bekdampning av allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hadlsa. Kommissionen ansvarar ocksa for
att se till att man undviker 6verlappningar mellan verksamheter, dubbelarbete eller motstridiga uppgifter
och att det finns tillrackliga medel for alla de viktiga uppgifter och funktioner som kravs.

1

Omfattar totalt 55 lander som rapporterar till WHO:s regionala Europakontor i Kdpenhamn.
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Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)

4. ECDCdriver och samordnar natverket for epidemiologisk évervakning och kontroll av smittsamma sjukdo-
mar och av antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner relaterade till smittsamma sjukdomar.
ECDC ar en EU-byra vars uppdrag ar att identifiera, bedéma och informera om befintliga och uppkom-
mande risker for ménniskors hdlsa som foljer av smittsamma sjukdomar. ECDC ansvarar ocksa for driften
av systemet for tidig varning och reaktion (EWRS). EWRS ar ett webbaserat verktyg som sammankopplar
kommissionen, offentliga hdlsomyndigheter i medlemsstaterna som ansvarar fér kontrollen av smittsamma
sjukdomar och ECDC. EES-landerna (Island, Liechtenstein och Norge) ar ocksa kopplade till systemet och
WHO har skrivskyddad atkomst.

Bilaga ll

5. Enligt beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gréanséverskridande hot mot manniskors halsa ska ECDC ge
vetenskaplig rddgivning och goéra riskbeddmningar av hot nar en varning utfardas via EWRS, sarskilt nar
det galler hot av biologiskt eller okdant ursprung. Kommissionen kan be andra EU-byraer eller EU-organ (till
exempel vetenskapliga kommittéer) om snabba riskbeddomningar nar deras expertkunskaper ligger narmare
den typ av hot som det géller. P4 begdran hjalper ECDC kommissionen och medlemsstaterna att uppfylla
kraven pa beredskapsplanering i beslut nr 1082/2013/EU. ECDC:s arliga budget tacker dven sjukdomspro-
gram; det ar vertikala program for specifika sjukdomar som ocksa har komponenter som kapacitetsupp-
byggnad och riskkommunikation. ECDC kan ge stdd till insatser vid utbrott till [ander eller internationella
organisationer som WHO, vilket det gjorde under ebolautbrottet. Det driver en nédldgescentral, som grun-
dar sig pa en handbok om folkhdlsokriser. ECDC:s nuvarande strategi ar att hantera alla hot (dvs. inte bara
hélsohot fran smittsamma sjukdomar utan ocksa av andra ursprung), i enlighet med malen i IHR och beslut
nr 1082/2013/EU. Detta ligger utanfér ECDC:s tidigare traditionella uppdrag som var inriktat pa smittsamma
sjukdomar och beredskap for pandemier.
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Oversikt éver granskade medfinansierade atgirder

Bilaga lll

| tabellen nedan finns en forteckning 6ver de viktigaste delarna av de granskade dtgarderna, som medfinansie-
rades inom malet att skydda mot halsohot det vill sdga mal 2 i EU:s andra halsoprogram 2008-2013, som forval-
tas av Chafea eller GD Halsa och livsmedelssdkerhet (nar det galler tre upphandlingsposter):

EU:s medfinansiering enligt

Allman beskrivning Finansieringsinstrument | bidragsoverenskommelsen
(euro)

1 UEarbetqnde av en allman ram for snabb produktion och utvérdering av Projekt 2116023
nodvaccin

5 thimering av testning och koppling till vard av hivsmittade runtom Projekt 1429984
i Europa
Ett ndtverk for kontroll av hot mot folkhdlsan och andra bioskyddsrisker .

3 i lander i Medelhavsomradet och pa Balkan Projekt 900000

4 Screening av hepatit B och Cbland migranter i Europeiska unionen Projekt 800000
Syndromévervakningsenkat, beddmning infor utarbetandet av riktlin- )

) jer for Europa Projekt 798 814

6 Anpassning av folkhalsostrategier vid extrema vaderférhallanden Projekt 750000
Befogenhet for civilsamhéllet och folkhdlsosystemet att bekampa .

! tuberkulosepidemier i sarbara grupper Projekt 750000
Beddmning av kostnadseffektiviteten i europeiska varnings- och .

8 insatsstrategier vid humaninfluensapandemier Projekt 700000
Ett europeiskt natverk for dvervakning och kontroll av livmoderhalscan- .

’ ceride nya medlemsstaterna Projekt 615023

10 | Frdmjande avimmunisering for vardpersonal i Europa Projekt 604000
Samordnade insatser inom luftfartssektorn for att kontrollera hot mot .

T | folkhalsan Projekt 598 566

12 Framjande av vaccinering bland migrantbefolkningarna i Europa Projekt 548680
Varnings-, vervaknings- och rapporteringssystem for kemiska hot mot )

13 halsan, fas Projekt 497760

14 | Europeiskt natverk for kemiska nodsituationer Projekt 447600
Kvalitetssakring och natverksarbete ndr det galler upptackt av mycket i

15 smittsamma patogener Gemensam dtgérd 3316326
Stabsdvning vid allvarliga gréanséverskridande hot mot manniskors -

16 halsa som faller under de kemiska och miljérelaterade kategorierna Upphandling/tjanstekontrakt 458989
Anordnande av tva regionala utbildningsseminarier for medlemssta-

17 | ternas folkhdlsomyndigheter om tillimpningen av det nya beslutet om | Upphandling/tjanstekontrakt 249599
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa.
System for tidig varning och rapportering, Hedis, Nemo (mekanismer -

18 for utbyte av information vid krishantering) Upphandling/tjanstekontrakt 1588500

19 | Europeiska referenslaboratoriesystemet for humana patogener Upphandling/tjanstekontrakt 500000
Anordnande av utbildning och dvningar for personal pa europeisk niva -

20 som en grundliggande del av beredskapen Upphandling/tjanstekontrakt 333 646
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| tabellen nedan finns en forteckning 6ver de viktigaste delarna av de granskade dtgarderna, som medfinansie-
rades inom sjunde ramprogrammet for forskning (sjunde ramprogrammet) 2008-2013:

Finansierades inom Ansvarig EU:s medfinansiering
sjunde ramprogrammet | kommissionsavdelning (euro)

Den utvalda atgardens allmanna mal

Forutse utvecklingen av epidemier och EFR!

! genomfdra pandemisimuleringar Ercea 684000
Plattform for nya och dterkommande n
2 infektionssjukdomar HALSA FoTU 11909 560

Infektionskontroll inom luftfartssektorn, )
3 frén effektiv karantan till protokoll for MANNISKOR REA 100000
sanering/dekontaminering av flygkabin

Ta fram ett evidenshaserat paket for hur
vardpersonal och vardorgan dver hela &

4 Europa ska bete sig och kommunicera HALSA Fatl 1999607

i handelse av storre utbrott

Lakemedelsforetagens roll ndr halso-
5 sakerhetspolitiken formuleras och EFR Ercea 1197 694
genomfors

Fordndra Europas insatser vid framtida
allvarliga epidemier eller pandemier )
6 i grunden genom att tillhandahalla infra- | HALSA FoTU 23992375
struktur, samordning och integrering av
befintliga natverk for klinisk forskning

Skapa en integrerad verktygslada for att
hjalpa transportoperatdrer och berorda
7 aktorer med storre transportnav ndr de SEC2
utvecklar sina nuvarande beredskaps- och
insatsplaner for pandemiska och farliga
patogener

Inrikes fragor 3142004

Interoperabilitet och beredskap for
europeiska hélsovardsinrattningar vid

8 dddliga hot som pandemiska sjukdomar SEC REA 2789940

och storre terrorattentat

Hoja beredskapen for storskaliga och
9 gransoverskridande katastrofer i lokal- SEC REA 999 084
samhallen och stdrre samhdllen i Europa.

Pa ett andamalsenligt satt mota de veten-
skapliga och samhalleliga utmaningar

10 som pandemier och tillhdrande kris- Sis? FoTU 3939880
hantering stéller. Ta fram en integrerad
tvdrvetenskaplig strategi.

Totalt: | 50754 144

1 Europeiska forskningsradet.
2 Sdkerhetsprogram.
3 Forskning i samhallet.
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Sammanfattning

Beslutet om allvarliga grénsoverskridande hot mot manniskors halsa grundas pa artikel 168 i férdraget, som ror
folkhélsa.

Kommissionen och medlemsstaterna arbetar for att uppratta den infrastruktur som kravs for att beslutet om all-
varliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa ska kunna genomforas fullstandigt och effektivt. Detta ar en
komplex utmaning. Vissa forseningar har visserligen uppstatt, till exempel vad galler antagandet av vissa genomfor-
andeakter, men dessa haller pa att atgardas och har inte pa ett betydande satt gjort EU:s atgarder mot gransover-
skridande hdlsohot mindre effektiva. Badde medlemsstaternas och kommissionens ansvarsomraden faststalls tydligt
i beslut nr 1082/2013/EU.

Den forsenade tillampningen av beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa beror pa att
situationen i fraga om halsohot ar komplicerad. Sasom diskuteras i de detaljerade kommentarerna nedan har stora
framsteg redan gjorts for att forbereda de resterande genomférandeakterna och skynda pa arbetet med medicin-
ska motatgarder. Arbetet med att uppratta mekanismen for gemensamma upphandlingar har ocksa slutforts. Hal-
sosakerhetskommittén ar helt operativ, och kommissionen kommer att diskutera revisionsrattens iakttagelse med
medlemsstaterna inom kommittén.

Kommissionen anser att systemet bor moderniseras, trots tidigare tekniska uppdateringar av systemet. Kommis-
sionen arbetar for narvarande tillsammans med Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(nedan kallat ECDC) for att modernisera systemet for tidig varning och reaktion (nedan kallat EWRS).

Kommissionen anser att samordningen mellan kommissionens avdelningar som hanterar olika hdlsosakerhetsaspek-
ter ar god. De specifika problem revisionsratten anmarkte pa haller pa att atgardas. GD Halsa och livsmedelssaker-
het har vidtagit omfattande atgarder under 2016 for att forbattra driften av centrumet for hantering av halsokrisla-
gen (HEOF).

Kommissionen godtar rekommendation 1 och instammer i revisionsrattens iakttagelser nar det galler dess roll i hal-
sosakerhetskommittén och mekanismen for gemensamma upphandlingar. Kommissionen kommer att ta upp dessa
fragor till diskussion i halsosakerhetskommittén.

Kommissionen godtar rekommendation 2. Kommissionen arbetar just nu tillsammans med ECDC for att moderni-
sera EWRS och kommer att diskutera med medlemsstaterna hur feedback fran anvandare kan forbattra systemets
funktion.
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Kommissionen godtar rekommendation 3 a och 3 ¢, och godtar delvis rekommendation 3 b.

Kommissionen erkanner att det kvarstar visst arbete for att skapa storre hallbarhet, trots att mycket gjorts under
senare ar. Forbattringar gors fortgdende, sarskilt inom ramen for den handlingsplan som kommissionen upprattade
till foljd av efterhandsutvarderingen av det andra halsoprogrammet.

Kommissionen godtar delvis rekommendation 4 a och godtar rekommendation 4 b och 4 c. Samarbetet mellan
kommissionens olika avdelningar ar redan gott, och avdelningarna diskuterar for tillféllet hur samordningen kan
forbattras ytterligare.

Kommissionen anser att utformningen av centrumet for hantering av halsokrislagen ar stabil och att de olika rol-
lerna och beredskapsnivderna ar valdefinierade. Fran juni 2016 driver kommissionen ett fortgdende utbildningspro-
gram for att sakerstalla att centrumet alltid ska vara helt operativt.

Granskningsiakttagelser

Beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa ar ett viktigt steg i riktning mot ett battre
samarbete mellan medlemsstaterna for att astadkomma effektivare insatser mot halsohot och 6kat skydd av
EU-medborgarna.

Kommissionen ar medveten om att det har uppstatt vissa férseningar men anser inte att effektiviteten i medlems-
staternas samarbete om gransoverskridande halsohot har aventyrats.

Eftersom halsosdkerhetsberedskap omfattar kdansliga omraden diskuterades rapporteringsmallen ingaende
med medlemsstaterna, och ett andra sammantrade enligt kommittéférfarandet kravdes innan man kunde na en
overenskommelse.
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Den rapport som lamnades in till hdlsosdkerhetskommittén inneholl inte upplysningar uppdelade efter medlems-
stat eftersom halsosdkerhetsberedskap omfattar kdnsliga omraden. Rapporten bygger enbart pa de uppgifter som
medlemsstaterna sjalva inkommit med, eftersom lagstiftningen inte ger kommissionen mandat att verifiera och
kontrollera information som rapporteras in av medlemsstaterna.

Rapportens resultat diskuterades ocksa i halsosdakerhetskommitténs arbetsgrupp fér beredskaps- och insatspla-
nering (den 12 november 2015). Vid halsosakerhetskommitténs plenarsammantrade (den 7-8 juni 2016) infor-
merades medlemsstaterna om en uppdaterad rapport med en detaljerad genomgang av viktiga problem i varje
medlemsstat.

Kommissionen anser att lagesrapporten ger en heltdckande 6versyn 6ver den nationella beredskapen inom EU,

och att den tillhandahaller tydliga riktlinjer for hur skillnader och brister kan hanteras genom den handlingsplan
som har utarbetats tillsammans med medlemsstaterna och godkants av halsosakerhetskommittén. Halsosakerhets-
kommitténs arbetsgrupp for beredskap kommer att fortsatta diskutera hur rapportens resultat bor foljas upp mot
bakgrund av erfarenheterna fran ebolautbrottet. Gruppen holl ett forsta audiomote fore hadlsosdkerhetskommitténs
sammantrade i november 2015.

Diskussioner och samarbete pagar med ECDC och WHO Europa for att se 6ver rapporteringsmallen enligt artikel 4,
med beaktande av WHO:s metod for tillampning av det internationella hadlsoreglementet (IHR) och den nya 6vervak-
nings- och utvdrderingsramen.

| denna ruta presenteras utvecklingen inom WHO, vilket inte hor till EU:s rattsliga ram.

Sasom konstaterats ovan deltog medlemsstaterna aktivt i att utforma fragorna, och genom kommittéférfarandet
naddes den nodvandiga kvalificerade majoriteten.

Beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa ger inte kommissionen mandat att foreskriva
att alla medlemsstater ska tillampa en sarskild allman beredskapsstruktur. Den strategi for allman beredskapsplane-
ring som revisionsratten namner ar ett tekniskt dokument som utgor underlag for det fortgdende beredskapssam-
arbetet med medlemsstaterna. Inom medlemsstaterna ar det sarskilt halsosakerhetskommitténs ledamoter som har
i uppgift att sprida information om befintlig vagledning.
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Forfarandena ar komplicerade dels i rattsligt hanseende, med tanke pa EU:s uppgift att stodja, samordna eller kom-
plettera medlemsstaternas folkhalsoatgarder, dels pa grund av de manga aktorerna och de komplexa strukturerna
bdde inom landerna och nar det galler internationella strukturer for halsoinsatser.

Kommissionen anser att den information som har samlats in genom rapporteringen enligt artikel 4 i beslutet om all-
varliga gransoverskridande hot mot manniskors hadlsa ger en heltackande oversyn éver den nationella beredskapen
inom EU och tydliga riktlinjer for hur skillnader och brister kan atgardas. Halsosakerhetskommitténs arbetsgrupp for
beredskap arbetar vidare med detta.

Kommissionen har ett ndra samarbete med medlemsstaterna inom ramen for hdlsosdakerhetskommittén och dess
arbetsgrupp for beredskap. Arbetet gar ut pa att utveckla strukturer och forfaranden for beredskapssamarbete,
bland annat en handlingsplan, samarbete om medicinska motatgarder och rapportering enligt artikel 4 i beslutet
om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa. En diskussion om rapportering av framsteg kommer att
hallas inom kommittén.

Eftersom malet och indikatorn inte ingadr i beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa har
kommissionen utvecklat andra rapporteringsmetoder tillsammans med ECDC. Dessa beskrivs i punkt 33.

ECDC:s berdkning bygger pa de svar som inkommit genom rapporteringen enligt artikel 4 i beslutet om all-
varliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa. Detta ar en teknisk beddmning som helt hor till ECDC:s
verksamhetsomrade.

Kommissionen och ECDC diskuterar framtagandet av lampliga indikatorer for tillforlitlig matning av framsteg
i beredskapen.

Att ta fram nya indikatorer ar en del av arbetet med att ta fram halsoprofiler for varje land i samarbete med ECDC,
WHO Europa och medlemsstaterna i arbetsgruppen for beredskap.

Kommissionen kommer som ett led i beredskapsarbetet att diskutera indikatorernas andamalsenlighet med med-
lemsstaterna i halsosakerhetskommittén. ECDC:s rapport ger en teknisk éversyn av laget, brister och behov i med-
lemsstaterna nar det galler beredskaps- och insatsplanering.
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Kommissionen anser att det dagliga samarbetet om allvarliga hdlsohot, till exempel zikavirusutbrottet, visar att
arbetsfordelningen ar tydlig och att ECDC fullt ut kan spela sin roll nar det galler att forse halsosakerhetskommittén
med riskbedémningsinformation. Atskillnaden mellan riskbedémning (ECDC:s ansvar) och samordning av riskhan-
teringen (kommissionens ansvar) faststalls i lagstiftningen. | specialfall och nar det tillkommer nya arbetsuppgifter
maste kommissionen och ECDC emellertid ofta diskutera och komma 6verens om arbetsfoérdelningen i varje enskilt
fall. Darfor haller ECDC och kommissionen samordningsmaoten varje manad, for att sakerstalla ett nara samarbete
och mojliggora for ECDC att reagera effektivt pa begaranden om assistans.

Arbetet med att ta fram vagledningen paborjades innan beslutet antogs.

Efter beslutets antagande har kommissionen féreslagit att ECDC ska diskutera vagledningen och rekommendatio-
nen om denna med halsosdakerhetskommittén. Dokumentet har bearbetats ytterligare och det kommer att diskute-
ras i halsosakerhetskommitténs arbetsgrupp for beredskap under hosten 2016.

Arbetet med att ta fram ett avtal om gemensam upphandling inom ramen for beslutet om allvarliga gransoverskri-
dande hot mot méanniskors halsa fortskred utan dréjsmal. Hinsyn bor emellertid tas till att medlemsstaterna var
tvungna att folja nationella ratificeringsforfaranden innan de kunde skriva under avtalet, vilket naturligtvis tar sin
tid.

Upphandlingen av pandemivaccin mot influensa ar ytterst komplicerad. Dessutom har det visat sig ta lang tid att
identifiera och sammanstalla medlemsstaternas sarskilda behov. Trots detta gjordes betydande framsteg 2016 nar
det galler att utarbeta ett gemensamt upphandlingsférfarande for pandemivaccin mot influensa. Utéver férfaran-
det for pandemivaccin inleddes fyra andra upphandlingsférfaranden i september 2016.

Kommissionen papekar att bade gemensam upphandling och ett mer utvecklat forfarande for utbyte av medicinska
motatgarder bor inga i beredskapen for allvarliga gransoverskridande halsohot. Det ligger i upphandlingarnas natur
att de tar en viss tid och kraver uppféljningsforfaranden i enlighet med EU:s lagstiftning.

Enligt ett beslut av hdlsosdakerhetskommittén haller operationella standardforfaranden fér narvarande pa att tas
fram, for att unionen ska kunna reagera snabbt och enhetligt i framtida nddsituationer. Resultaten av denna diskus-
sion kommer att presenteras for halsosakerhetskommittén i november 2016.

Dessutom finns redan en ram for utbyte av medicinska motatgarder, narmare bestamt EU:s civilskyddsmekanism.
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Det har visserligen tagit 1ang tid att infora gemensam upphandling av influensavaccin, detta pa grund av fragans
komplexa karaktar. Kommissionen papekar emellertid att 24 medlemsstater hittills har gatt med pa att delta i avta-
let om gemensam upphandling och att ett antal gemensamma upphandlingar for narvarande pagar. Akuta behov
av utbyte av medicinska motatgarder kan hanteras genom EWRS (vilket var fallet nar det gallde difteriantitoxin
2016), eller mer allmdnt genom civilskyddsmekanismen.

Halsosdkerhetskommittén har beslutat att inte inrdtta en arbetsgrupp for migranter for tillfallet. Behovet av en
sadan arbetsgrupp kommer ater att tas upp till diskussion vid en workshop anordnad av kommittén.

Nar operativa fragor ater blev en del av kommitténs agenda i februari 2015 organiserades dess moten tematiskt. En
detaljerad fardplan for kommittén haller pa att utarbetas. Handlingsplanen for beredskap kommer dessutom att
fungera som en ram for beredskapsarbetsgruppens arbetsplan. For narvarande fors ocksa diskussioner med ECDC
om hur man battre kan samordna arbetet inom ECDC:s samordningskommitté for beredskap och halsosakerhets-
kommitténs arbetsgrupp for beredskap. Arbetet med att upprdtta arbetsplaner har paborjats, bdde med kommuni-
cerarnas natverk och med arbetsgruppen for beredskap.

| september 2016 deltog elva medlemsstater, WHO och ECDC i arbetsgruppen for beredskap. Denna arbetsgrupp ar
viktig ndr det galler att utarbeta dokument for hdlsosdakerhetskommittén, exempelvis operationella standardforfa-
randen for medicinska motatgarder och handlingsplanen om beredskap. Det ar mindre viktigt att alla [ander deltar
i arbetsgruppen, eftersom tekniska experter deltar och tar fram forslag som hela halsosakerhetskommittén sedan
godkanner/erkdnner.

Halsosdakerhetskommitténs arbetsuppgifter faststalls i beslutet om allvarliga gréanséverskridande hot mot mannisk-
ors hélsa (artikel 17.2). Kommitténs moten organiseras tematiskt och en detaljerad fardplan haller pa att utarbetas
(se punkt 46). | syfte att samordna insatser diskuteras tekniska dokument, sasom ECDC:s riskbedémningar, och rele-
vanta rad till resenarer vid kommitténs ad hoc-moten. Nar det galler tekniska diskussioner kan kommittén emeller-
tid besluta att sammankalla relevanta ad hoc-arbetsgrupper bestaende av tekniska experter fran medlemsstaterna.
Exempelvis ledde det pagaende zikautbrottet till att en ad hoc-arbetsgrupp i denna fraga inrattades och samman-
tradde tva ganger.
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Kommissionen instammer i att nar beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa tradde
i kraft samtidigt som ebolakrisen uppkom, forsenades insatserna for ett mer strukturerat arbete, sarskilt pa omradet
beredskap. Detta arbete ar emellertid pa god vag nu.

Kommissionen anser att den information om verksamheten vid relevanta kommissionsavdelningar som den tillhan-
dahaller hadlsosdakerhetskommittén ar tillrdcklig. Det finns ocksa arrangemang fér samarbete mellan avdelningarna.
Andra avdelningar deltar ofta i hdlsosakerhetskommitténs moten. Dessutom deltog exempelvis GD Halsa och livs-
medelssakerhet i de dagliga audiokonferenser som holls i arbetsgruppen for ebola och i manga andra avdelningsoé-
verskridande grupper.

ECDC:s externa utvarderingsrapport gallde perioden 2008-2012, da beslutet om allvarliga gransoverskridande
hot mot manniskors halsa annu inte hade tratt i kraft och da de motsvarande (begrdnsade) andringarna av EWRS
gjordes.

Kommissionen instammer i att feedback fran anvandare ar en viktig del i 6versynen av EWRS.
Kommissionen arbetar tillsammans med ECDC for att omarbeta systemet.

Kommissionen framhaller att den férteckning som revisionsratten hanvisar till identifierades vid den konsekvensbe-
démning som gjordes innan beslutet fattades.

Kommissionen har tillsammans med ECDC paborjat arbetet for att omarbeta EWRS.

Bestammelserna och forfarandena for att hantera kemiska hot och miljohot inom ramen foér beslutet om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors halsa ar desamma som for andra hot fran biologiska handelser eller smitt-
samma sjukdomar. Varningskriterierna ar desamma, vilket dven galler anvandningen av det it-verktyg som tagits
fram for detta andamal. Sedan tre ar tillbaka finns ett sarskilt ndtverk for dvervakning och bedémning av hdandelser
med koppling till kemiska och miljdmassiga hot inom ramen for hdlsoprogrammet. Det har ocksd upprattats en
forbindelse med Europeiska kommissionens vetenskapliga kommitté, for att se till att det finns tillgang till tillracklig
expertis for riskbedéomningar som inte omfattas av ECDC:s mandat.

Systemets funktion kommer att testas i en framtida 6vning.
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Kommissionen arbetar for att andra och underhalla systemet fér snabb varning vid kemiska hot (Raschem), men
avsikten ar att integrera detta med EWRS. | september 2016 var 18 lander registrerade i Raschem.

Kommissionen ar medveten om problemet och arbetar tillsammans med ECDC for att hoja uppgifternas kvalitet och
gora medlemsstaternas rapportering mer fullstandig.

Kommissionen ar medveten om problemet och arbetar tillsammans med ECDC for att hdja uppgifternas kvalitet och
gora medlemsstaternas rapportering mer fullstandig.

Kommissionen noterar att revisionsratten har granskat verksamheter inom det andra och tredje halsoprogrammet.
Programmets forvaltning har andrats betydligt mellan de tva programperioderna. De anbudsinfordringar som
finansieras genom halsoprogrammet har aktivt bidragit till att forbattra den gréansoéverskridande beredskapen for
halsohot och de flesta projekt har gett de forvantade resultaten.

De gransoverskridande insatser som finansieras genom halsoprogrammet har dven bidragit aktivt till att forbattra
den gransoverskridande beredskapen for hédlsohot.

Kommissionen ar mycket medveten om att resultatens hallbarhet inte alltid har varit tillfredsstallande nar det galler
vissa projekt som samfinansierats genom det andra halsoprogrammet, innan beslut nr 1082/2013/EU tradde i kraft.
En miniminiva av hallbarhet sakerstalls alltid genom spridning av projektresultat och det faktum att de fortsatt ar
tillgangliga pa Chafeas webbplats. Pa senare tid har emellertid vissa forbattringar gjorts: En ny databas kommer att
lanseras pa Chafeas webbplats i mitten av november 2016. En ny it-plattform (som kan fungera som vard for webb-
platser for projekt och gemensamma atgarder under och efter bidragsperioden) haller pa att utvecklas. Chafea har
ocksa tagit fram en mall for en spridningsstrategi som kommer att delas ut till projektsamordnare.

Kommissionen ar medveten om att vissa projekt har samre resultat an andra och inte levererar hogsta mojliga kvali-
tet. For att sakerstalla att alla projekt ger basta mojliga resultat har Chafea under flera ar vidtagit atgarder sdsom att
tillhandahalla extern expertis och coachning till projekt som befinner sig “i riskzonen”.

Kommissionen tror att den handlingsplan som har upprattats av kommissionen och Chafea till f6ljd av efterhand-
sutvarderingen av det andra hadlsoprogrammet kommer att garantera att bara atgarder som har en stor mojlighet
att bidra till viktiga EU-atgarder och ge ett stort mervarde for unionen samfinansieras. Detta kommer att minimera
risken for undermaliga resultat och litet utnyttjande av resultaten.
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Utover skriftliga dokument informerar Chafea kommissionen om viktiga projektresultat vid bilaterala moten. Sedan
mitten av 2016 har kommissionens personal dessutom tillgang till det nya it-system som Chafea anvander for pro-
jektledning. Detta system var inte tillgangligt for de projekt som har granskats.

Sasom redan har konstaterats ovan (punkt 81) har Chafea tagit fram en mall for en spridningsstrategi, som kom-
mer att hjalpa projektsamordnarna i deras arbete pa detta omrade. Chafea anstallde ocksa nyligen en person med
ansvar for spridning pa heltid. Denne ska bland annat hjalpa halsoprojektsamordnare att sprida resultaten.

Till f6ljd av efterhandsutvarderingen av det andra halsoprogrammet tog kommissionen, tillsammans med Chafea,
fram en handlingsplan for genomférande av alla de rekommendationer som gjorts av utomstaende utvarderare.
Framsteg gors, exempelvis i form av modernisering av den offentliga databasen, framtagande av évervakningsindi-
katorer, inrattande av ett 6vervakningssystem och utveckling av en spridningsstrategi.

Kommissionen anser att gemensamma atgarder ar ett viktigt instrument for att underldtta samarbetet mellan med-
lemsstaternas myndigheter i vissa tekniska fragor. Detta har visat sig vara effektivt nar det galler hdlsohot. Gemen-
samma atgarder kompletteras i synnerhet av aktiviteter (t.ex. dvningar) som finansieras genom upphandling.

Resultaten av 6vningar och utbildningar anvands regelbundet som underlag for beredskapsarbetet. Det senaste
exemplet pd detta ar att halsosdkerhetskommittén informerades om de lardomar som dragits fran évningar vid dess
mote i juni 2016.

Vissa modellverktyg som utarbetats av Gemensamma forskningscentrumet finns kvar och anvands bland annat av
ECDC. Diskussioner pagar om att starka samarbetet mellan ECDC och Gemensamma forskningscentrumet pa grund-
val av dessa verktyg.

Kommissionen anser att de atgarder som vidtas skulle kunna vara mer strukturerade, men man gor trots detta

en hel del pa detta omrade. Exempelvis bjuder man in projektsamordnare att delta i expertgruppernas moten

(t.ex. EWRS, influensa, allman beredskapsplanering, kemiska hot) och/eller moten i hdlsosdakerhetskommittén. En
workshop om hur man kan dra fordel av europeiska projekt anordnades ocksa i december 2014, och ett initiativ fran
EU-medlemsstaterna for spridning av halsosakerhetsresultaten fran det andra halsoprogrammet (2008-2013) har
genomforts (http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html).

Nar kommissionen anvander sig av upphandlingar kdper den tjanster som far olika uppféljningsatgarder beroende
pa den typ av tjanst det galler. Resultaten av de upphandlade tjansterna, som vanligtvis foreligger i form av en rap-
port, offentliggors och ar tillgangliga under en tillrackligt lang tid.

Kommissionen vidtar flera atgarder for storre diversifiering nar det galler underleverantorerna, till exempel att upp-
ratta ramavtal som omfattar nya upphandlingar.


http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html
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Kommissionen ar medveten om att hallbarheten fortfarande behdver bli battre, trots att en hel del har gjorts under
de senaste aren, till exempel framtagandet av en broschyr om allmén beredskapsplanering (2011)", klustermdtet om
vaccinering (2012), hdgnivakonferensen om halsoprogrammet (2012)? och den regionala halsosakerhetskonferensen
(2014)%. En miniminiva av hallbarhet sakerstalls alltid genom Chafeas webbplats. Forbattringar gors fortgdende (se
kommentar i punkt 81).

Den handlingsplan som kommissionen utarbetade till f6ljd av efterhandsutvarderingen av det andra halsoprogram-
met omfattar framtagande av nya 6vervakningsindikatorer. Dessa anvands inom ramen for ett nytt 6vervaknings-
system som stédmottagarna inkluderar i sin regelbundna rapportering sedan 2016. Overvakningen kommer ocksé
att hjalpa till att bedéma samfinansierade atgarders bidrag till malen for det tredje hdlsoprogrammet.

Kommissionen betonar att den flerdriga planeringen ar en informell och intern process. Det finns inga rattsliga krav
pa en sadan inom det tredje halsoprogrammet.

Prognoserna om budgetgenomférande ar bara ungefarliga. Det prioriterade omradet riskbedémning ar till exempel
endast relevant for nodsituationer. Om inga nddsituationer intraffar, kan arbetsprogrammet fér denna prioritering
genomfdéras utan nagra utgifter. Detta innebar inte att fordelningen av budgetmedel ar obalanserad.

Efterhandsutvarderingen av det andra hadlsoprogrammet och kommissionens handlingsplan fran mars 2016
innehaller information om ett nytt 6vervakningssystem och nya indikatorer som ska borja tillampas 2016.

Overvakningssystemet och indikatorerna héller pd att férbéattras, och vissa nya indikatorer tillimpas sedan 2016.

Att uppna balans mellan programmets mal ar inte ett av syftena nar kommissionen gor sin budgetprognos.

1 http://ec.europa.eu/chafea/publications/publications_for_health_programme.html#
2 http://ec.europa.eu/health/programme/events/ev_20120503_en.htm

3 http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html


http://ec.europa.eu/chafea/publications/publications_for_health_programme.html
http://ec.europa.eu/health/programme/events/ev_20120503_en.htm
http://ec.europa.eu/chafea/news/news349.html

Kommissionens svar 70

Kommissionen anser att den har upprattat ett strukturerat samarbete mellan sina avdelningar.

Kommissionen anser att det redan finns ett valstrukturerat samarbete mellan avdelningarna. Detta kan emellertid
alltid forbattras, vilket kan komma att innebdra ytterligare kartldggning av verksamheter. Detta kommer emellertid
inte pa egen hand att atgarda problemen med utnyttjande av forskningsresultat.

Kommissionen ar fast besluten att vidareutveckla det goda samarbetet mellan avdelningarna och anser att det finns
utrymme for forbattringar. Tack vare de manga olika atgarder som har vidtagits, sdésom samforstandsavtalen med
manga generaldirektorat, och regelbundna méten och andra satt att utbyta information snabbt och effektivt ar
samarbetet tillfredsstallande.

Kommissionen anser att det har framgatt under de senaste kriserna att centrumet for samordning av katastrof-
beredskap har en viktig roll som central samordnande plattform, som ingang fér EU-arrangemang fér integrerad
politisk krishantering (IPCR) och for att samordna insatser vid katastrofer utanfér unionens granser.

Utbrottet av HIN1 2009-2010 ledde till en betydande férenkling av strukturen hos centrumet for hantering av hal-
sokrisldagen, som sedan dess har varit stabil. Dessutom har omfattande évningar och utbildningsinsatser lett till att
handboken vid behov kommer att uppdateras.

Kommissionen ar medveten om att ett fortgaende utbildnings- och 6vningsprogram ar ett bra satt att vidhalla och
starka kunskaper som sedan kan komma till anvandning nar centrumet for hantering av halsokrislagen aktiveras.

Efter GD Halsa och livsmedelssakerhets omorganisation i borjan av 2016, har personalen bérjat utbildas i hur centru-
met for hantering av halsokrislagen fungerar. Utbildningarna organiseras regelbundet.

Det har ocksa bestamts vilka anstallda som ska ta pa sig de olika rollerna inom centrumet. Det ger tillfalle att
bekanta sig med centrumets verksamhet och att genomféra mer malinriktade utbildningar for de olika rollerna.

Kommissionen anser att centrumet for hantering av halsokrislagen har fungerat val under tidigare kriser med tanke
pa dess begransade personalresurser. Centrumets nuvarande struktur faststalldes med utgangspunkt i erfaren-
heterna fran HIN1-utbrottet 2009-2010. Kommissionen anser att utformningen av centrumet ar stabil och att de
olika rollerna och beredskapsnivderna ar valdefinierade. Vid ebolautbrottet kinde den berdrda personalen inom
GD Halsa och livsmedelssakerhet val till forfarandena. Centrumets insatser pa senare tid har ocksa setts éver, och
den berérda personalen har genomgatt utbildning.
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Kommissionen paminner om att dess krishanteringsplaner av historiska skal ar relativt olikartade och har upprattats
pa olika satt och med olika personalforfaranden, detta eftersom de ar till for att hantera olika utmaningar. Detta
galler ocksa ECDC, som till exempel har personal tillganglig 24 timmar om dygnet dven under fredstid.

Slutsatser och rekommendationer

Beslutet om allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa ar ett viktigt steg i riktning mot ett forbatt-
rat samarbete mellan medlemsstaterna for att astadkomma effektivare atgarder mot halsohot och 6kat skydd av
EU-medborgarna.

Kommissionen ar medveten om att det har uppstatt vissa férseningar, men dessa dventyrar inte effektiviteten
i medlemsstaternas samarbete om gransoverskridande halsohot.

Kommissionen ar medveten om att det har férekommit vissa forseningar nar det galler att uppratta ett effektivt
samarbete mellan medlemsstaterna vid allvarliga granséverskridande hot mot manniskors halsa.

EU-medlemsstaternas nationella beredskap och skillnader och brister kommer att atgardas genom en handlings-
plan som ska utarbetas tillsammans med medlemsstaterna och godkannas av halsosakerhetskommittén.

Man haller pa att diskutera och samarbeta med ECDC och WHO Europa for att se 6ver rapporteringssystemet, med

beaktande av WHO:s metod for tillampning av det internationella halsoreglementet (IHR) och den nya 6vervak-
nings- och utvarderingsramen.

Kommissionen anser att ECDC:s roll faststalls i den férordning genom vilken centrumet upprattas och i beslutet om
gransoverskridande halsohot.

Under 2016 har stora framsteg gjorts i forberedelserna for att inféra gemensam upphandling av pandemiskt influ-
ensavaccin. Man arbetar dven pa andra initiativ for gemensam upphandling.

Utbyte av motatgarder hanteras redan av civilskyddsmekanismen, och ett sarskilt operationellt standardforfarande
for medicinska motatgarder haller pa att utvecklas.

Halsosakerhetskommittén har visat sig vara en effektiv mekanism for samordning mellan medlemsstaterna.

Det styrande organet for avtalet om gemensam upphandling (JPA) ar JPA:s styrkommitté.
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Kommissionen godtar denna rekommendation. Den kommer att diskutera rekommendationen och en eventuell
fardplans omfang och innehall med halsosdakerhetskommittén. Beroende pa diskussionens resultat kommer kom-
missionen eventuellt att utarbeta ett sddant dokument, som halsosdakerhetskommittén skulle ges i uppgift att
godkanna.

Kommissionen godtar denna rekommendation.

Kommissionen godtar denna rekommendation.

Arbetsgrupperna ar viktiga verktyg for halsosakerhetskommittén. De levererar resultat baserade pa sarskilda upp-
gifter som tjanar som input till hdlsosakerhetskommittén. Kommissionen anser inte att arbetsgruppernas verksam-
het bor upphora efter 2017, utan ser beredskap och kommunikation som fortgaende uppgifter som motiverar ett
bibehallande av sarskilda arbetsstrukturer.

Kommissionen godtar rekommendationen nar det galler dess roll och ansvarsomraden inom mekanismen for
gemensamma upphandlingar.

Kommissionen instammer i att systemet bor moderniseras, trots tidigare tekniska uppdateringar. Diskussioner pagar
med ECDC.

Kommissionen godtar denna rekommendation. Kommissionen arbetar for narvarande tillsammans med ECDC for
att modernisera EWRS.

Kommissionen godtar denna rekommendation och kommer att diskutera med medlemsstaterna hur feedback fran
anvandare kan forbattra systemets funktion.

Kommissionen ar medveten om att hallbarheten fortfarande behover forbattras, trots att en hel del har gjorts under
de senaste aren, till exempel utarbetandet av broschyren om allman beredskapsplanering (2011), klustermotet om
vaccinering (2012) och den regionala halsosdkerhetskonferensen (2014). Férbattringar gors fortgdende. Det senaste
exemplet ar moderniseringen av den offentliga databasen, Heli-plattformen och genomfdrandet av den nya
spridningsstrategin.

Systemet for resultatdvervakning haller pa att forbattras, och vissa nya indikatorer tillampas sedan 2015.
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Kommissionen godtar denna rekommendation. Alla dessa aspekter omfattas redan av den handlingsplan som
kommissionen utarbetade 2016 till foljd av efterhandsutvarderingen av det andra halsoprogrammet. GD Halsa och
livsmedelssakerhet kommer att fortsatta samarbeta med Chafea nar det galler den politiska relevansen hos paga-
ende och nyligen avslutade atgarder.

Kommissionen godtar delvis denna rekommendation och kommer att diskutera rapporteringen med medlemssta-
terna inom ramen for halsosakerhetskommittén. Huruvida denna rekommendation kan tillampas effektivt beror pa
medlemsstaterna.

Kommissionen godtar denna rekommendation och konstaterar att den redan tagit upp denna fraga i sin flerariga
planering for aren 2018-2020, som troligtvis kommer att slutféras under hdsten 2016 och kommer att ligga till
grund for prioriteringarna inom det tredje hdlsoprogrammet for dessa ar.

Kommissionen godtar delvis denna rekommendation.

Kommissionen anser att det redan finns ett valstrukturerat samarbete mellan avdelningarna. Detta kan emellertid
forbattras, vilket kan komma att innebara ytterligare kartldaggning av verksamheter. Detta kommer emellertid inte
pa egen hand att atgarda problemen med utnyttjande av forskningsresultat.

Kommissionen godtar att ytterligare utveckla det goda samarbetet mellan avdelningarna.

Kommissionen godtar denna rekommendation. Efter de lardomar man dragit fran HIN1-utbrottet 2009-2010 har
centrumet for hantering av halsokrislagen forenklats och omorganiserats grundligt. Kommissionen anser att den
nuvarande utformningen ar stabil och att de olika rollerna och beredskapsnivaerna ar valdefinierade. Fran juni 2016
finns ett utbildningsprogram som omfattar regelbundna undervisningstillfdllen. Diskussioner pagar fortfarande
om en hallbar langsiktig 16sning vad galler ersattningen till den personal som deltar i insatser for hantering av
halsokrislagen.

Efter ebolautbrottet och med tanke pa att det finns ett behov av att ta itu med miljohot och kemiska hot har flera
ovningar anordnats. Pa sa satt har man kunnat identifiera ytterligare omraden som behéver forbattras. Kommis-
sionen arbetar for narvarande pa detta tillsammans med ECDC.
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Ett viktigt delmal i arbetet med att bygga upp en starkare
EU-ram for halsosakerhet var antagandet av ett beslut om
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa
2013. EU:s ramprogram for halsa och forskning ger ocksa
stod till atgarder som har anknytning till denna ram. Vid
revisionen konstaterade vi att beslutet om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa ar ett
viktigt steg mot en battre hantering av sadana hot i EU,
men att det finns stora brister i tillampningen av ramen for
hélsosdkerhet. Om unionen ska kunna dra full nytta av de
mekanismer som finns maste man géra mer for att komma
till ratta med dessa brister. Vi lamnar darfor ett antal
rekommendationer som framst syftar till att paskynda och
forbattra tillampningen.
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