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Sammanfattning

Vi vilkomnar EU-kommissionens forslag att en ny europeisk myndighet for
krisberedskap pa hilsoomradet inréttas (European Health Emergency Response
Authority, Hera). Vi anser dock att fordelningen av ansvarsomraden och mandat
mellan Hera och ECDC, EMA, EDA och RIA behover fortydligas. Dessutom
bor Regeringen beakta riskerna som dr forknippade med den omfattande
kartldggningen av skyddsvérda ravaror, sjukvardsfornodenheter och
beredskapsfabriker.

Utifran Radets specialomrade — katastrofmedicin — saknas ett dvergripande sétt
att omfamna begreppet "Health emergencies” (som definierar Hera). Uppgiften
som den beskrivs 1 dokumentet ar smal och centrerad kring framforallt
informationsinhdmtning och logistik snarare dn prevention, preparedness and
respons, vilka ér centrala begrepp for att framgent beméstra health emergencies.
Vi saknar ett tydligt "all hazards” perspektiv for Hera, som i den aktuella
utformningen fokuserar pé tekniska atgidrder mot smittsamma sjukdomar och
CBRN hindelser, snarare 4n mot allménna hélsohot.

Ansvarsomriaden som overlappar med andra EU
myndigheters ansvarsomriden

Hera:s ansvarsomraden dverlappar med ECDC och EMA ansvar relaterad till
krisberedskap. Vi befarar att det skapas nya stupror, som leder till
dubbelarbete, eller &nnu vérre: missuppfattad krisberedskapsansvar och
motsdgelsefulla yttranden fran olika myndigheter. Vi saknar tydliga
ansvarsfordelningar mellan Hera, ECDC och EMA nér det géller
krisberedskap pa hilsoomradet. Hera ska integreras i EU Civil Protection
Mechanism, i beredskap och i kris, &ven om sjélva mekanism aktiveras pa
begdran av en medlemsstat. Vi saknar att Hera's inte har ndgon bredare
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forankring inom folkhélsa och att det saknas referens till Sendai Framework for
Disaster Risk Reduction, som &r ett centralt ramverk inom omradet.

Vi saknar en avgrinsning av Hera:s ansvarsomraden frén den europeiska
forsvarsbyrian (EDA), som har formageutveckling och FoU relaterad till CBRN
motatgérder och ett projektteam for medicinsk planering, och fran den
europeiska forsknings och innovationsbyran (RIA), som utlyser europeiska
FoUI medel inom méanga vetenskapsomréden, éven krisberedskap.

Heras uppgifter i beredskap

Hotbildsanalys och medicinska underriittelser (Task 1)

Vi vilkomnar framtagandet av en europeisk databas, som bygger pa en
gemensam medicinsk underréttelseverksamhet, for 6vervakning och modellering
i realtid. Det dr dock oklart om och hur delning av sjukdomsdata genomfors
utan att krdnka patientens dataskydd.

Vi vilkomnar dessutom integrering av medicinsk CBRN-skydd i
hotbildsanalysen, d& naturlig forekomst av i antagonistiskt syfte spridda
smittsamma agens forsvarar diskriminering mellan B-stridsmedel och naturlig
smitta. Fornekbarhet av biologiska stridsmedel forsvarar ett adekvat folkrittsligt
beddémande av stridshandlingen.

Vi menar samtidigt att hotbildsanalysen ér allt for begransad och maste
inkludera andra typer av hot/faror enligt ”all hazards” perspektivet. Hir bor
Hera knytas till Sendai framework for disaster risk reduction. Det vore bittre att
tala om de risker som hotet innebédr. Begreppet hotbild gor att fokus hamnar pa
specifika yttre fara for hot (terror, CBRN) snarare dn de risker ett samhélle
utsitts for vid olika typer av faror/hot.

Det anges att Hera ska basera sitt arbetssétt pa den ” biodefence
preparedness” plan som antogs i februari 2021. Det ar otillrdckligt att ha en
plan for biosdkerhet for sitt arbetssétt nér ens uppgift &r att hantera hilsohot av
olika typ och 6ver ldngre tid.

FoU for medicinska motmedel (Task 2)

Vi bifaller att Hera nyttjar FoU genom Horisont Europa for att skapa ny kunskap
inom medicinska motétgérder och krisberedskap. Men vi anser att ett
folkhélsoperspektiv bor gélla.

Vi saknar den europeiska forsvarsbyrian (EDA) i intressentanalysen och
befarar att FoUI som genomfors i EDA CapTech CBRN & Human Factors ¢j
tillvaratas. Dessutom bor det tematiska FoU omradet medicinska
motéatgéirder och skydd i den europeiska forsvarsfonden (EDF, genom DG
DEFIS) nyttjas, for att undvika nya stuprér mellan europeiska myndigheter och
generaldirektorat.

En robust europeisk fornodenhetsforsorjning (Task 3)

Vi vilkomnar att uppbyggandet av beredskapsfabriker for likemedel och
andra sjukvardsfornddenheter stods. Hera kommer att kartligga den europeiska
tillverkningen av kritiska fornddenheter for att identifiera och dtgérda brister.
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Hera bor verka for att viss tillverknings- och ldkemedelsindustri inom
respektive medlemsland har méjlighet till omstéillning for att tillverka
kritiska liikemedel och medicinska fornodenheter. Regelverk for att
mdjliggora detta bor finnas pé plats i fore-fasen.

Hera bor, koordinerat med andra EU-myndigheter, utveckla regelverk for
(tillfalliga) nod-certifieringsprotokoll av medicinsk utrustning och
forbrukningsvaror sé att relevanta innovationer och anvéndande av utrustning
ursprungligen utvecklat for annat &ndamal mojliggors i kriser.

Lagerhallning och omsiittning av fornodenheter (Task 4)

Vi bifaller att kritiska fornddenheter och for tillverkningen kritiska ravaror
lagerhalls och systematiskt omsitts. Dessa lager bor placeras strategiskt for att
kunna nyttjas dven under samtidiga kriser sdsom vérmebdljor, social oro,
elavbrott och sa vidare.

Lagerford kritisk medicinsk forbrukningsutrustning bor i mojligaste mén vara
flergéngsutrustning och enkel att reparera for att minska beroendet av
internationella logistikkedjor under globala/regionala kriser.

Forstiirkt kunskap och kompetens (Task 5)

Vi bifaller nyttjandet av kunskapscentra pia UoH som stod till Hera:s
utbildningsverksamhet. Vi anser att det dr givet att nyttja de svenska
kunskapscentra inom katastrofmedicin for Hera:s utbildningar, men befarar att
dessa utbildningar kommer att férdrdjas genom éterigen en ldngvarig
upphandlingsprocess. Goda exempel for lyckade europeiska
utbildningssatsningar i Sverige &r Karolinska institutets Erasmus Mundus
Master Programme in Public Health in Disasters och Region Ostergotlands
Master of Science in Disaster Medicine.

Samtidigt befarar vi att nivin pa kunskapscentra skiljer sig at i Europa. Hér
krévs det en gemensam kunskapsbas, som bygger pé akademiska program, som t
ex ett europeiskt program i medicinsk krisberedskapsmanagement.

Dessutom saknar Réidet en tydlig atgirdspunkt dir kunskap omsétts i
kompetens och firdighet. Hir kan nimnas goda exempel sdsom pagéende EU
projekt om utbildningar inom CBRN omradet, eller Horisont Europaprojektet
MED1st MR dér virtuell/mixed realitet (VR/MR) teknik utvecklas for att trina
olika katastrofmedicinska scenarier. Att oronmirka Horisont Europamedel och
medel ur EU Civil Protection Mechanism (rescEU) for implementering av
kunskap som har tagits fram genom Hera:s kunskapscentra ér en obeprovad
metod i katastrofmedicinsk kontext. Vi saknar en uppfoljningsplan for Hera:s
implementeringsprogram och befarar att nyttan med satsningen kommer inte att
mérkas innan nésta katastrothéndelse.

Psykosocial krisberedskap (Task saknas)

Vi saknar uppgifter relaterade till psykosocial beredskap bland Hera:s
uppgifter i beredskap. Under Covid-19 pandemin har vi lirt oss att man kan ha
hur mycket vaccin som helst, men man maste ocksa formé befolkningen att
vaccinera sig. Darfor understryker vi att den foreslagna myndigheten behover ett
mera multidisciplinért perspektiv som inbegriper psykosocial beredskap och
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dven ett beteendevetenskapligt perspektiv. Detta understryker behovet av att inte
enbart ha ett medicinsk fokus utan ett bredare folkhilsoperspektiv.

Hera:s uppgifter i Kkris

I kris operationaliserar Hera de framtagna beredskapsplanerna. Vi saknar ett
tydligt ”all-hazards” perspektiv. Aven om forslaget nimner olika typer av
kriser befarar vi att Hera fokuserar pa utbrott av smittsamma sjukdomar och
mindre pa andra kriser. Det dr naturligt i ljuset av pandemin, men det &r inte
forsvarbart for ett styrande policy-dokument. Vi anser att Hera:s
ansvarsomriden dven bor inkludera grazonsproblematiken med till exempel
langa el-avbrott eller hackning av dataprogram for sjukvérden.

Vi saknar atgiirder som motverkar svira psykiska konsekvenser efter
olika hiindelser, ocksé atgérder for att kunna motverka ogrundad alarmism;
atgérder for att 6ka foljsamhet till de atgirder som krévs for att minska dod
och lidande. Detta géller inte bara vaccinering under pandemier utan ocksa bland
annat foljsamhet vid behov av evakuering av storre omraden och kunskap om
vilka psykosociala atgédrder som kan stodja och lindra psykisk ohilsa.

Risker forknippade med Hera

Vi befarar att kartlaggningen av forsorjningsberedskap enl Hera:s Task 3
kommer att leda till en mycket skyddsvérd databas, en sarbarhet som kommer att
konkurrera med nationella forsvarsintressen.

Vi befarar att Hera stiirks pa bekostnad av den nationella
krisberedskapsformagan, detta for att fa kostnadstickning f6r Hera och for att
minska stupror mellan nationella myndigheter och EU. Vi forordar att den
svenska nationella formagan till krisberedskap bor ha en autonomi i nationell
tillverkning och distribuering av kritiska fornodenheter som mélséttning.

I beredningen av remissvaret har deltagit doc. Filip Arnberg (Kunskapscentrum
for katastrofpsykiatri, Uppsala universitet), senior prof. Britt-Inger Saveman och
prof. emer Ulf Bjornstig (Kunskapscentrum katastrofmedicin Umed, Umea
universitet), prof. Therese Djarv (Kunskapscentrum katastrofmedicin prehospital
vard och komplexa skadeomraden, Karolinska institutet), med dr Karin Hugelius
och prof Lisa Kurland (Fakulteten for medicin och hilsa, Orebro universitet),
doc. Yohan Robinson (Kunskapscentrum i katastrofmedicin vist, Goteborgs
universitet), prof. Johan von Schreeb (Nationellt kunskapscentrum global
katastrofmedicin, Karolinska institutet), prof. Leif Stenke (Kunskapscentrum for
stralningsmedicin vid katastrofer, Karolinska institutet),

prof. Carl Magnus Wahlgren (Kunskapscentrum traumatologi, Karolinska
institutet), prof. Andreas Wladis och doc. Carl-Oscar Jonsson (Nationellt
kunskapscentrum i katastrofmedicin med inriktning pé traumatologi, Link&pings
universitet).

Svenskt nationellt rad inom katastrofmedicin
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Svenskt nationellt rad inom katastrofmedicin samlar vetenskaplig och praktisk

klinisk erfarenhet inom dmnet katastrofmedicin pd sex svenska universitet och
universitetssjukhus.



