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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/1808 DER KOMMISSION
vom 21. September 2023

zur Festlegung der Formatvorlage fiir die Bereitstellung von Informationen iiber die Priventions-,

Vorsorge- und Reaktionsplanung in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende

Gesundheitsgefahren gemifl der Verordnung (EU) 2022/2371 des Europiischen Parlaments und des
Rates

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 20222371 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Authebung des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU ('),
insbesondere auf Artikel 7 Absatz 3,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EU) 2022/2371 ist die Einrichtung von Mechanismen und Strukturen fiir die Koordinierung der
Vorsorge fiir und Reaktion auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren, einschlieflich der
Berichterstattung iiber die Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung, vorgesehen.

(2)  Gemifl Artikel 7 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 miissen die Mitgliedstaaten der
Kommission und den einschlidgigen Agenturen und Einrichtungen der Union bis zum 27. Dezember 2023 und
anschlieflend alle drei Jahre einen aktualisierten Bericht iiber ihre Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung
und die Umsetzung auf nationaler Ebene und gegebenenfalls auf grenziiberschreitender interregionaler Ebene
vorlegen.

(3)  In Artikel 7 Absatz 1 Unterabsitze 2 und 3 der Verordnung (EU) 20222371 ist geregelt, welche Informationen iiber
die Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung die Mitgliedstaaten der Kommission und den einschligigen
Agenturen und Einrichtungen der Union vorlegen miissen.

(4)  Gemaifl Artikel 7 Absatz 2 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 muss die Kommission die erhaltenen
Informationen dem Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC) alle drei Jahre in Form eines Berichts zur Verfiigung
stellen, der in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Zentrum fir die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) und anderen einschldgigen Agenturen und Einrichtungen der Union erstellt wird. Dieser
Bericht muss Linderprofile zur Beobachtung der Fortschritte und zur Entwicklung von Aktionsplinen zur
Behebung festgestellter Defizite auf nationaler Ebene enthalten, wobei die Kommission unter Beriicksichtigung der
Ergebnisse der gemifs Artikel 8 der Verordnung durchgefithrten Bewertung allgemeine Empfehlungen erteilen kann.

(5)  Artikel 7 Absatz 2 Unterabsitze 2 und 3 der Verordnung (EU) 20222371 sieht vor, dass die Kommission auf der
Grundlage des Berichts Beratungen im Gesundheitssicherheitsausschuss iiber die Fortschritte und Defizite beziiglich
der Vorsorge einleitet. Eine Ubersicht iiber die in dem Bericht ausgesprochenen Empfehlungen wird auf den Websites
der Kommission und des ECDC verdffentlicht.

(6)  Die Formatvorlage fiir den von den Mitgliedstaaten zur Ubermittlung der Informationen zu verwendenden
Fragebogen gemidfl Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung sollte die Relevanz der Informationen fiir die in jenem
Absatz genannten Ziele und ihre Vergleichbarkeit sicherstellen, wobei jede Doppelung der angeforderten und
eingereichten Informationen zu vermeiden ist. Die Formatvorlage wurde in enger Zusammenarbeit mit der fiir
Vorsorge zustindigen Arbeitsgruppe des Gesundheitssicherheitsausschusses erarbeitet, unter aktiver Mitwirkung der
meisten Mitgliedstaaten, der zustindigen Generaldirektionen der Kommission, des Gesundheitssicherheitsaus-
schusses (ECDC) und der Weltgesundheitsorganisation (WHO). Soweit moglich wurde die Formatvorlage auf die
gemdf den Internationalen Gesundheitsvorschriften (2005) erforderliche verpflichtende Selbstauskunft (State Party
Self-Assessment Report — SPAR) abgestimmt.

(7) Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Ausschusses fiir
schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren —

() ABLL 314 vom 6.12.2022, S. 26.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die von den Mitgliedstaaten zu verwendende Formatvorlage fiir die Bereitstellung von Informationen iiber die Priventions-,
Vorsorge- und Reaktionsplanung in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren gemaf§ Artikel 7
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/2371 wird wie im Anhang der vorliegenden Verordnung festgelegt angenommen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 21. September 2023

Fiir die Kommission
Die Présidentin
Ursula VON DER LEYEN
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A.  KAPAZITATEN GEMAR DEN INTERNATIONALEN GESUNDHEITSVORSCHRIFTEN 2005 (IGV)

1.

Politische, rechtliche und normative Instrumente zur Umsetzung der Internationalen Gesundheitsvorschriften 2005 (IGV)

Frage

Indikator

All

Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die Rechtsinstrumente Ihres Mitgliedstaats fiir die Vorsorge- und Reaktionsplanung entsprechen:

Niveau

In den Rechtsinstrumenten ist keine Koordinierung zwischen nationalen, regionalen oder lokalen Verwaltungsebenen wahrend
gesundheitlicher Notlagen vorgesehen.

1

In den Rechtsinstrumenten ist eine Koordinierung zwischen nationalen, regionalen oder lokalen Verwaltungsebenen wihrend
gesundheitlicher Notlagen vorgesehen.

2

In den Rechtsinstrumenten ist eine Koordinierung zwischen nationalen, regionalen oder lokalen Verwaltungsebenen wihrend
gesundheitlicher Notlagen vorgesehen. Zusitzlich ist in den Rechtsinstrumenten auch eine Koordinierung mit fiir kritische
Infrastruktur zustidndigen Sektoren wahrend gesundheitlicher Notlagen vorgesehen.

In den Rechtsinstrumenten ist eine Koordinierung zwischen nationalen, regionalen oder lokalen Verwaltungsebenen wahrend
gesundheitlicher Notlagen vorgesehen. Zusitzlich ist in den Rechtsinstrumenten auch eine Koordinierung mit fiir kritische
Infrastruktur zustindigen Sektoren wahrend gesundheitlicher Notlagen vorgesehen. Dariiber hinaus wurde die operative
Anwendbarkeit dieser Rechtsinstrumente in den letzten drei Jahren erprobt.

4

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Es gibt einen Mechanismus fiir die Uberpriifung und Uberarbeitung der Rechtsinstrumente
(soweit nach den auf Grundlage der Erprobungen ausgesprochenen Empfehlungen erforderlich).

— Falls Niveau 5: Hat Ihr Land die Rechtsinstrumente in den letzten drei Jahren tiberarbeitet? (Ja/Nein)
— Falls ja: Bitte die entsprechenden Links hochladen (fakultativ fiir die Mitgliedstaaten):

— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5

Al.2

Ist in den Rechtsinstrumenten Ihres Landes zur Umsetzung der IGV 2005 fiir den Fall einer gesundheitlichen Notlage ein klarer
Entscheidungsprozess mit Einbeziehung einer oder mehrerer Behorden vorgesehen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entfallt (Entf.)

801/¥€T 1

[3d ]

uorun udydsiedoing Jop Ne[qsIUry

£€C0T'6'CC



2.

Finanzmittel
Frage Indikator

A21 Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die Planung Ihres Mitgliedstaats in Bezug auf die Priifung der Finanzmittel fur die Indikator

Notfallfinanzierung als Reaktion auf Gesundheitsgefahren entspricht: 1-5 oder entf.

Niveau

Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat [auf zentraler Ebene] nicht moglich. Entf.

Es ist nicht geplant, in den nichsten drei Jahren die Finanzmittel fiir die Notfallfinanzierung als Reaktion auf 1

Gesundheitsgefahren zu priifen.

Es ist geplant, in den néchsten drei Jahren die Finanzmittel fur die Notfallfinanzierung als Reaktion auf Gesundheitsgefahren zu | 2

priifen, jedoch auf Ad-hoc-Basis.

Es ist geplant, die Finanzmittel fiir die Notfallfinanzierung als Reaktion auf Gesundheitsgefahren zu priifen, und zwar 3

regelmafig.

Die Finanzmittel fiir die Notfallfinanzierung als Reaktion auf Gesundheitsgefahren werden bisher und auch kiinftig regelmifig | 4

gepriift.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Die Empfehlungen aus den Priifungen wurden umgesetzt und die entsprechenden Pline 5

iiberpriift und tiberarbeitet.

— Weitere Anmerkungen:

Diese Frage kann von Ihrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und

Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)

In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behdrden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).

Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf zentraler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und ob es dabei

Defizite oder Herausforderungen gibt.

Falls nicht, bitten wir um Erlduterung:
A2.2 Haben das Gesundheitsministerium und das Finanzministerium Ihres Mitgliedstaats besondere Verfahren fiir die Koordinierung der politischen Entf.

Mafnahmen und Aktivitdten im Falle gesundheitlicher Notlagen vorgesehen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Wenn ja, bitte niher ausfiihren: (z. B. regelmifige Sitzungen, gemeinsame Taskforce oder Arbeitsgruppe, Leitlinien und regulatorische
Mafnahmen usw.)
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
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3. Laborkapazititen

Frage Indikator

A31 Bitte geben Sie an, welches Niveau Ihr Mitgliedstaat hinsichtlich seiner Fihigkeit zum Ausbau der Labortestkapazitdten im Falle gesundheitlicher Indikator

Notlagen erreicht: 1-5

Niveau

Es gibt keinerlei Plan oder Organisation (') fiir den Ausbau der Labortestkapazititen im Falle gesundheitlicher Notlagen. 1

Der Plan und die Organisation fiir den Ausbau der Labortestkapazititen im Falle gesundheitlicher Notlagen werden zurzeit 2

ausgearbeitet.

Es gibt einen Plan und eine Organisation fur den Ausbau der Labortestkapazititen im Falle gesundheitlicher Notlagen; dieser |3

Plan ist nicht in den letzten drei Jahren getestet worden.

Es gibt einen Plan und eine Organisation fiir den Ausbau der Labortestkapazititen im Falle gesundheitlicher Notlagen; dieser | 4

Plan wurde in den letzten drei Jahren einem Stresstest unterzogen.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Das System wurde entsprechend iiberarbeitet. 5

— Weitere Anmerkungen:
A32 Bitte geben Sie, was die Einfithrung neuer auf Nukleinsdure-Amplifikationstechnik basierender Tests (NAATSs) und angepasster dazugehoriger Indikator

Laborsysteme im Falle des Auftretens neuartiger Erreger mit Pandemiepotenzial fiir [hren Mitgliedstaat angeht, an, welches der folgenden Niveaus 1-5

Thr Mitgliedstaat erreicht:

Niveau
Angesichts der Gegebenheiten in meinem Mitgliedstaat wire es nicht moglich, innerhalb von sechs Monaten neue NAATs 1
einzufithren und dazugehorige Laborsysteme anzupassen.
> 3-6 Monate 2
> 1-3 Monate 3
2—-4 Wochen 4
<2 Wochen 5

— Weitere Anmerkungen:

(") In dieser Frage ist unter ,Organisation” eine amtlich beauftragte und fiir die Umsetzung des Notfallplans verantwortliche Gruppe zu verstehen.

Or1/¥€T 1
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A3.3

Bitte geben Sie an, welches der folgenden Niveaus Thr Mitgliedstaat im Falle einer gesundheitlichen Notlage mit Pandemiepotenzial, die

groffmafSstabliches Testen erfordert, erreicht.

Niveau

Thr Mitgliedstaat kann diese Frage nicht beantworten, weil die NAAT-Kapazititen nur schwer nach diesen Niveaus
quantifizierbar sind.

Entf.

Im Falle einer gesundheitlichen Notlage und bei Verfiigbarkeit eines validierten NAAT wire es moglich, die diagnostischen
NAAT-Labortestdienste auf eine wochentliche Probenpriifkapazitit von bis zu 0,01 % der Bevolkerung meines Mitgliedstaats
auszuweiten.

Im Falle einer gesundheitlichen Notlage und bei Verfiigbarkeit eines validierten NAAT wire es moglich, die diagnostischen
NAAT-Labortestdienste auf eine wochentliche Probenpriifkapazitit von 0,01 % bis 0,1 % der Bevolkerung meines
Mitgliedstaats auszuweiten.

Im Falle einer gesundheitlichen Notlage und bei Verfiigbarkeit eines validierten NAAT wire es moglich, die diagnostischen
NAAT-Labortestdienste auf eine wochentliche Probenpriifkapazitit von 0,1 % bis 1 % der Bevolkerung meines Mitgliedstaats
auszuweiten.

Im Falle einer gesundheitlichen Notlage und bei Verfiigbarkeit eines validierten NAAT wire es moglich, die diagnostischen
NAAT-Labortestdienste auf eine wochentliche Probenpriifkapazitit von 1 % bis 2 % der Bevolkerung meines Mitgliedstaats
auszuweiten.

Im Falle einer gesundheitlichen Notlage und bei Verfiigbarkeit eines validierten NAAT wire es moglich, die diagnostischen
NAAT-Labortestdienste auf eine wochentliche Probenpriifkapazitit von > 2 % der Bevolkerung meines Mitgliedstaats
auszuweiten.

— Falls ,entf.“: Bitte die NAAT-Kapazitit entsprechend Threm eigenen Vorschlag angeben.
— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5 oder entf.

A34

Hat Ihr Mitgliedstaat Zugang zu zusitzlichen Laborkapazititen fiir diagnostische Dienste, falls zusitzliche Kapazititen gebraucht werden (z. B.

Forschungs- oder veterindrmedizinische Labors usw.)? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja: Bitte angeben, ob auf formlicher Vereinbarung oder auf Ad-hoc-Basis.
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

Entf.
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A3.5 Bestehen in Threm Mitgliedstaat Kapazititen zur Meldung von Labortestergebnissen im Rahmen der nationalen Uberwachung iiber ein Entf.
elektronisches Meldesystem? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja: Kann dieses Meldesystem die Testinformationen auch im Falle des Ausbaus der Testkapazititen bewaltigen? (Ja/Nein)
— Falls ja: Kann dieses Meldesystem Input aus verschiedenen Arten von Labors (z. B. Forschungs-, Krankenhaus-, gewerblichen oder veteri-
ndrmedizinischen Labors usw.) verarbeiten? (Ja/Nein)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:
A3.6 Bitte geben Sie an, ob Thr Mitgliedstaat Zugang zu Hochsicherheitslabors hat, d. h. Labors der biologischen Schutzstufe 3 oder 4: Entf.
Hat Thr Mitgliedstaat Zugang zu einem Labor der biologischen Schutzstufe 3? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls nein: Hat Thr Mitgliedstaat mit einem anderen EU[EWR-Staat eine formliche Vereinbarung tiber diese Dienstleistung geschlossen?
(Ja/Nein)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
Hat Thr Mitgliedstaat Zugang zu einem Labor der biologischen Schutzstufe 4? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls nein: Hat Thr Land mit einem anderen EU/EWR-Mitgliedstaat eine formliche Vereinbarung iiber diese Dienstleistung geschlossen?
(Ja/Nein)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen
Sicherheitsinteressen widerspricht.
A3.7 Hat Thr Mitgliedstaat Kapazititen fiir die Charakterisierung neuartiger Erreger mittels NGS (Next-Generation-Sequenzierung)? (Ja/Nein/Sonstiges) Entf.
— Falls ja: Werden NGS-Daten im Rahmen der nationalen Uberwachung iiber ein elektronisches Meldesystem gemeldet? (Ja/Nein)
— Falls nein: Hat Ihr Land eine Absprache mit einem anderen Mitgliedstaat getroffen? (Ja/Nein)
— Falls ja, bitte den Mitgliedstaat angeben.
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
A3.8 Verfiigt Ihr Mitgliedstaat iiber eine Einrichtung zur Validierung neu eingefiihrter Gerite fiir die Diagnose neuartiger Erreger? (Ja/Nein/Sonstiges) Entf.

— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
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4. Uberwachung

Frage Indikator
A41 Umfasst das Uberwachungssystem Thres Mitgliedstaats fiir akute respiratorische Infektionskrankheiten alle Ebenen der Gesundheitsversorgung? Entf.
(Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:
A42 Sind die Uberwachungssysteme fiir akute respiratorische Infektionskrankheiten (ARI), Erkrankungen mit Influenza-typischer Symptomatik (ILI) Entf.
und schwere akute respiratorische Infektionskrankheiten (SARI) in Threm Mitgliedstaat automatisiert (%? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
AA43 Kénnte das Uberwachungssystem Thres Mitgliedstaats fiir respiratorische Infektionen wihrend einer Pandemie ausgebaut werden (d. h. um die Zahl Entf.
der Meldestellen, die Bandbreite der erhobenen Daten, die Zeitnihe der Berichterstattung usw. zu steigern)? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
A44 Ist Ihr Mitgliedstaat in der Lage, wihrend einer gesundheitlichen Notlage folgende Indikatoren fortlaufend und fiir das gesamte Hoheitsgebiet des Entf.
Landes zu iiberwachen (d. h. unter Beriicksichtigung ausgebauter Kapazititen und/oder neuer Einrichtungen)?
Ja/Nein
Bettenkapazitdt der Krankenhauser
Intensivbettenkapazitit der Krankenhduser
Notaufnahmekapazitit der Krankenhauser
Krankenhausauslastung
Testkapazitit
Kontaktnachverfolgungskapazitit
Sonstiges, bitte angeben
— Weitere Anmerkungen:
AA45 Verfiigt Thr Land iiber ein Abwasser-Uberwachungssystem fiir Erreger von Atemwegserkrankungen? (Ja/Nein/Sonstiges) Entf.
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
A4.6 Hat Ihr Land Pliane und Infrastruktur fir die zeitnahe und kontinuierliche Bewertung der Pandemiegefahr, d. h. fiir die Bewertung von: Entf.

Ja/Nein

Ubertragbarkeit, Ubertragungsweg, effektiver Reproduktionszahl

Schweregrad

() Unter Automation wird ein Uberwachungsprozess verstanden, der so in das Gesundheitsversorgungssystem eingebettet ist, dass relevante Informationen automatisch extrahiert und weitergeleitet werden, oder

eine sonstige Art der Automation zur Verringerung der Abhingigkeit von Humanressourcen.
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5.

Immunologische Schutzkorrelate

Impfstoffwirksamkeit

Epidemieverldufen und -auswirkungen mittels mathematischer Modellierung

Sonstigem (bitte angeben)

— Weitere Anmerkungen:

Personalmittel

Frage

Indikator

A1

Bitte anhand der folgenden Niveaus angeben, inwieweit Thr Mitgliedstaat im Falle gesundheitlicher Notlagen einem etwaigen raschen Anstieg der
Personalnachfrage gewachsen wire:

Krankenhausleis-
tungen

Ambulante
Grundversor-

gung

Laborleistungen
(auferhalb von
Krankenhiusern)

Sonstige
offentliche
Gesundheits-
dienste

Entf.

Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat auf
zentraler Ebene nicht moglich.

Niveau 1

Es gibt keinen Mechanismus fiir die rasche Aufstockung der
Personalmittel im Falle gesundheitlicher Notlagen.

Niveau 2

Es gibt keinen Mechanismus fuir die rasche Aufstockung der
Personalmittel im Falle gesundheitlicher Notlagen; es ist
jedoch geplant, eine Strategie auszuarbeiten, um in den
néchsten drei Jahren einen solchen Mechanismus zu haben.

Niveau 3

Es gibt einen Mechanismus fiir die rasche Aufstockung der
Personalmittel im Falle gesundheitlicher Notlagen; es
handelt sich allerdings nicht um ein strukturiertes
operatives Instrument und es gibt auch keine
routinemafige Aktualisierung.

Niveau 4

Es gibt einen Mechanismus fiir die rasche Aufstockung der
Personalmittel im Falle gesundheitlicher Notlagen, der aus
einem strukturierten operativen Instrument besteht, das
routinemafig aktualisiert wird und dessen Teilnehmer
regelmifig geschult werden.

Niveau 5

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Dieser Mechanismus wird
erprobt, um seine Funktionsfahigkeit sicherzustellen.

Indikator
1-5 oder entf.

YILI/bET 1
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— Weitere Anmerkungen:

Diese Frage kann von Ihrem Land nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und Gesetzgebung

zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behdrden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).

— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und

ob Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitten wir um Erlduterung:

A5.2 Bitte geben Sie an, ob Regionen innerhalb Ihres Mitgliedstaats Vereinbarungen iiber die Aufnahme/den Austausch von Personalmitteln zur Entf.
Unterstiitzung des Gesundheitssektors im Bedarfsfall abgeschlossen haben. (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
Krisenmanagement in gesundheitlichen Notlagen
Management der Krisenreaktion in gesundheitlichen Notlagen
Frage Indikator
A6.1 Was verwendet Thr Mitgliedstaat fiir seine Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung in Bezug auf gesundheitliche Notlagen? Entf.
— Einen allgemeinen Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan? (Ja/Nein)
— Gleichwertige Dokumente? (Ja/Nein)
— Falls ja, bitte ndhere Angaben machen:
— Sonstiges, bitte angeben:
A6.2 Welchem der folgenden Niveaus entsprechen das Risikoprofiling fiir gesundheitliche Notlagen und die spezifischen Epidemie-Reaktionspline IThres Indikator
1-5

Mitgliedstaats?

Niveau

Es gibt kein routinemifiges Risikoprofiling fiir gesundheitliche Notlagen im Hinblick auf schwerwiegende grenziiberschreitende |1
Gesundheitsgefahren.

Es gibt routineméifiges Risikoprofiling fiir gesundheitliche Notlagen im Hinblick auf schwerwiegende grenziiberschreitende 2
Gesundheitsgefahren.
Es gibt routinemifSiges Risikoprofiling fiir gesundheitliche Notlagen im Hinblick auf schwerwiegende grenziiberschreitende 3

Gesundheitsgefahren; dieses Risikoprofiling erfolgt mindestens alle drei Jahre.

Es gibt routinemifiges Risikoprofiling fiir gesundheitliche Notlagen im Hinblick auf schwerwiegende grenziiberschreitende 4
Gesundheitsgefahren; dieses Risikoprofiling erfolgt mindestens alle drei Jahre und es gibt einen oder mehrere im Hinblick auf diese
Gefahren ausgearbeitete spezifische Pline.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Dieser Plan/diese Pline wurde(n) erprobt und erforderlichenfalls iiberarbeitet. 5

€c0T6’te

[3d ]

uorun udydsiedoing Jop Ne[qsIUry

SIL/¥€T 1



— Weitere Anmerkungen:
— Falls Niveau 2 oder hoher: Bitte geben Sie an, ob Ihr Mitgliedstaat einen Plan hat, der die Verfiigbarkeit und Verwendung (d. h. Entwick-
lung, Herstellung, Beschaffung, Bevorratung und Verteilung) gefahrenspezifischer medizinischer Gegenmafinahmen beriicksichtigt im
Hinblick auf:

Entwicklung Herstellung Beschaffung Bevorratung Verteilung Sonstiges:
(Ja/Nein) (Ja/Nein) (Ja/Nein) (Ja/Nein) (Ja/Nein)

Ubertragbare Krankheiten mit
Epidemie- oder
Pandemiepotenzial

Gefahren chemischen bzw.
biologischen Ursprungs

Multiresistente Erreger in
Krisensituationen

— Soweit oben ,Ja“ angegeben wurde, bitte jeweils die betreffenden Erreger und dazugehorigen medizinischen Gegenmafinahmen angeben.
Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen
Sicherheitsinteressen widerspricht.

A6.3 Bitte zu den spezifischen Plinen IThres Mitgliedstaats fiir Reaktion auf Epidemien angeben, welche Pline ausgearbeitet wurden; bitte moglichst den Entf.
Link zum spezifischen Epidemie-Reaktionsplan mitteilen:

A6.4 Bitte fiir Thren Mitgliedstaat angeben, welchem Niveau das Vorfallmanagementsystem auf nationaler Ebene oder eine gleichwertige Struktur Indikator
entspricht: 1-5

Niveau

Es gibt kein Vorfallmanagementsystem (oder gleichwertiges System), das das 6ffentliche Gesundheitswesen mit in der Planung der | 1
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen titigen Sektoren verbindet.

Es gibt kein Vorfallmanagementsystem oder gleichwertiges System, das das offentliche Gesundheitswesen mit in der Planung der |2
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen titigen Sektoren verbindet; es ist geplant, ein solches in den nichsten
drei Jahren zu schaffen.

Es gibt ein Vorfallmanagementsystem oder gleichwertiges System, das das offentliche Gesundheitswesen mit in der Planung der | 3
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen titigen Sektoren verbindet; es wurde jedoch noch nicht erprobt bzw.
vor mehr als drei Jahren erprobt.

Es gibt ein Vorfallmanagementsystem oder gleichwertiges System, das das 6ffentliche Gesundheitswesen mit in der Planung der | 4
Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen titigen Sektoren verbindet und das in den letzten drei Jahren erprobt
wurde.

Wie Niveau 4 sowie zusatzlich: Es ist moglich, die Befehls- und Kontrollstruktur/-hierarchie des Vorfallmanagementsystems 5
anzupassen (z. B. seine Zusammensetzung, je nach Art des jeweiligen Ereignisses).

— Weitere Anmerkungen:
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A6.5 Bitte fiir [hren Mitgliedstaat angeben, welchem Niveau die Umsetzung und Bewertung der Manahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und Indikator
des sozialen Lebens (PHSM) im Falle gesundheitlicher Notlagen entspricht: 1-5
Niveau
Es gibt keinen Mechanismus fiir die Entscheidungsfindung tiber die Umsetzung von PHSM wihrend gesundheitlicher Notlagen. |1
Es gibt einen Mechanismus fiir die Entscheidungsfindung tiber die Umsetzung von PHSM wihrend gesundheitlicher Notlagen, der |2
jedoch keinen umfassend festgelegten multidisziplindren und sektoriibergreifenden Charakter hat.
Es gibt einen Mechanismus fiir die Umsetzung von PHSM wihrend gesundheitlicher Notlagen, der einen umfassend festgelegten | 3
multidisziplindren und sektoriibergreifenden Charakter hat.
Es gibt einen Mechanismus fiir die Umsetzung von PHSM wihrend gesundheitlicher Notlagen, der multidisziplinir und 4
sektoriibergreifend ist und auch Bestimmungen iiber die Bewertung der Zeitnidhe und Wirksamkeit nichtpharmazeutischer
Interventionen umfasst.
Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Dieser Mechanismus wurde in den letzten drei Jahren erprobt. 5
— Weitere Anmerkungen:
A6.6 Bitte fiir Ihren Mitgliedstaat angeben, welchem Niveau die im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten enthaltenen Indikator

Bestimmungen iiber die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe entsprechen:

Niveau
Diese Frage kann nicht beantwortet werden, weil der Mitgliedstaat keinerlei Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Entf.
Dokumente hat.
Die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe ist nicht Gegenstand des Vorsorge- und Reaktionsplans bzw. gleichwertiger 1
Dokumente.
Die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe ist Gegenstand des Vorsorge- und Reaktionsplans bzw. gleichwertiger Dokumente. 2
Die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe ist Gegenstand des Vorsorge- und Reaktionsplans bzw. gleichwertiger Dokumente und | 3
wurde mit mindestens einem Mitgliedstaat erprobt.
Die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe ist Gegenstand des Vorsorge- und Reaktionsplans bzw. gleichwertiger Dokumente und | 4
wurde mit mindestens einem Mitgliedstaat erprobt und, soweit relevant, aktualisiert.
Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Informationen tiber die grenziiberschreitende gegenseitige Hilfe wie auch die 5

Erprobungsergebnisse wurden dem Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC) mitgeteilt.

— Weitere Anmerkungen:

— Falls Niveau 2 oder hoher: Bitte geben Sie an, um welche Arten grenziiberschreitender gegenseitiger Hilfe und welchen Mitgliedstaat es geht:

Land/Gruppierung von Mitgliedstaaten (bitte angeben):
angeben):

Art der grenziberschreitenden gegenseitigen Hilfe (bitte

— Falls Niveau 3 oder hoher: Bitte die Mitgliedstaaten auffithren und die Arten grenziiberschreitender gegenseitiger Hilfe, die erprobt wurden,

angeben:

Land/Gruppierung von Landern (bitte angeben):
angeben):

Art der grenziiberschreitenden gegenseitigen Hilfe (bitte

1-5 oder entf.
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Diese Frage kann von Threm Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und

Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behorden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und ob
Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitten wir um Erlduterung:

A6.7

Sind im Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertigen Dokumenten Thres Mitgliedstaats spezifische nationale Koordinierungsmechanismen (?)
fir die Vorsorge und Reaktion im Falle einer vorsitzlichen Freisetzung vorgesehen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja: Ist die Governance-Struktur fir die Reaktion, was das Verhiltnis zwischen dem Gesundheitssektor und anderen fiir das Reaktions-
management kritischen Sektoren angeht, eindeutig festgelegt? (Ja/Nein)
— Falls ja: Bitte geben Sie an, welcher Sektor die Reaktion leitet:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen
Sicherheitsinteressen widerspricht.

Entf.

Notfalllogistik- und Lieferkettenmanagement

Frage

Indikator

Nachfrage

und Angebot bei kritischen medizinischen Gegenmafinahmen

A.6.8

Hat Thr Mitgliedstaat die kritischen medizinischen Gegenmaffnahmen fur die Vorsorge und Reaktion auf schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren ermittelt? (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja: Sind diese aufgelistet? (Ja/Nein)
— Falls ja: Bitte Hyperlink oder die eigentliche Liste angeben. (Ggf. bitte einen Hyperlink zu den nach spezifischen Gefahren kategorisierten medizinischen
Gegenmafnahmen angeben.)
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:

Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen Sicherheitsinteressen
widerspricht.

Entf.

A.6.9

Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die nationalen Strategien oder Plane Ihres Mitgliedstaats fur die Angebotsiiberwachung und
Nachfrageschdtzung fiir kritische medizinische Gegenmaffnahmen entsprechen.

Niveau

Es sind keine nationalen Strategien oder Pline fiir die Angebotsiiberwachung oder Nachfrageschitzung fur |1

kritische medizinische Gegenmafinahmen vorgesehen.

Indikator
1-5

() Hier bezieht sich dies auf eine sektoriibergreifende Koordinierung zwischen Sicherheits-, Justiz-, Verteidigungs- und Zivilschutzbehorden, die einen spezifischen Mechanismus fiir Vorsorge und Reaktion im
Falle der vorsitzlichen Freisetzung vorsieht.
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Es wird zurzeit iiber nationale Strategien oder Pline fiir die Angebotsiiberwachung oder Nachfrageschitzung |2
fur kritische medizinische Gegenmafinahmen nachgedacht.

Es gibt nationale Strategien oder Pline fur die Angebotsiiberwachung oder Nachfrageschitzung fiir kritische |3
medizinische Gegenmafinahmen.

Es gibt nationale Strategien oder Pline fiir die Angebotsiiberwachung oder Nachfrageschitzung fiir kritische |4
medizinische Gegenmafnahmen, die regelmifig tiberpriift, evaluiert und aktualisiert werden.

Es gibt nationale Strategien oder Pline fiir die Angebotsiiberwachung oder Nachfrageschitzung fur kritische |5

medizinische Gegenmafnahmen, deren regelmiRige Uberpriifung, Evaluierung und Aktualisierung eine
Angebot-Nachfrage-Liickenanalyse beinhaltet.

— Falls ja: Bitte angeben, auf welche Weise die Angebotsiiberwachung und Nachfrageschdtzung nach den nationalen Strategien und Plinen erfolgt:

— Weitere Anmerkungen:

A.6.10

Bitte fiir Ihren Mitgliedstaat angeben, welchem der folgenden Niveaus die Bestimmungen entsprechen, die zur Reduzierung von
Lieferkettenschwachstellen fiir kritische medizinische Gegenmafnahmen in den Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertige Dokumente oder

Mechanismen aufgenommen wurden:

Niveau
Es ist nicht vorgesehen, Bestimmungen zur Reduzierung der Lieferkettenschwachstellen fiir kritische 1
medizinische Gegenmafnahmen in den Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertige Dokumente oder
Mechanismen aufzunehmen.
Es wird dariiber nachgedacht, Bestimmungen zur Reduzierung der Lieferkettenschwachstellen fiir kritische | 2
medizinische Gegenmafnahmen in den Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertige Dokumente oder
Mechanismen aufzunehmen.
Im Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertigen Dokumenten oder Mechanismen gibt es 3
Bestimmungen zur Reduzierung der Lieferkettenschwachstellen fiir kritische medizinische
Gegenmafinahmen. Diese Bestimmungen sind jedoch noch nicht umgesetzt.
Im Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertigen Dokumenten oder Mechanismen gibt es 4
Bestimmungen zur Reduzierung der Lieferkettenschwachstellen fiir kritische medizinische
Gegenmafinahmen. Bislang sind jedoch erst einige davon umgesetzt oder in der Umsetzung.
Im Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. in gleichwertigen Dokumenten oder Mechanismen gibt es 5

Bestimmungen zur Reduzierung der Lieferkettenschwachstellen fiir kritische medizinische
Gegenmafinahmen. Diese Bestimmungen sind simtlich bereits umgesetzt.

— Falls ja: Bitte Angaben zu den nationalen Strategien machen:
— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5
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Produktion medizinischer Gegenmafinahmen

A.6.11

Wir bitten um folgende Angaben zu den kritischen medizinischen Gegenmafinahmen in Frage A.6.8, die
zurzeit in Threm Mitgliedstaat produziert werden:

Art der Produktion Produktangaben (wenn es sich um Rohmaterialien | Angaben zum Wirtschaftsakteur,
oder Bestandteile handelt, bitte auch Angaben zu den | einschlie€lich Anschrift
medizinischen Gegenmafnahmen machen, fiir die
die Produkte gebraucht werden)

Vollproduktion einschlieSlich Rohmaterialien/
Bestandteilen/pharmazeutischen Wirkstoffen

Fertigprodukte: Bitte die medizinische
Gegenmafinahme, den Hersteller des Fertigprodukts
sowie die kritischen Zulieferer (einschlieflich Standort)
angeben, auf die die Produktion angewiesen ist.

Produktion kritischer Rohmaterialien/Bestandteile/
pharmazeutischer Wirkstoffe fiir medizinische
Gegenmafinahmen: Bitte den Hersteller und die
relevanten medizinischen Gegenmafnahmen angeben,
fur deren Herstellung diese Materialien bendtigt werden.

— Weitere Anmerkungen:
Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen Sicherheitsinteressen
widerspricht.

Entf.

A.6.12

Hat Thr Mitgliedstaat Vorkehrungen getroffen oder sind Vorkehrungen geplant, um sicherzustellen, dass die Herstellung krisenrelevanter medizinischer
Gegenmafinahmen in Krisenzeiten zeitnah hochgefahren werden kann, etwa durch Produkt- oder Kapazititsreservierungsvertriage oder andere
Mechanismen? (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja: Bitte die spezifischen medizinischen Gegenmafinahmen und die Art der Vorkehrungen angeben.

— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen Sicherheitsinteressen
widerspricht.

Entf.

Strategische Bevorratung (%)

A.6.13

Hat Ihr Mitgliedstaat eine nationale Strategie zur Bevorratung von medizinischen Gegenmafinahmen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte ndhere Angaben machen:
— Welche medizinischen Gegenmaffnahmen fallen unter diese Bevorratung?
— Art der Bevorratung (virtuell/physisch):
— Vorratsumfang
— Falls ja: Bitte angeben, wie dieser Vorrat verwaltet wird und ob es Anforderungen gibt, an die der Einsatz der im Vorrat gehaltenen medizin-
ischen Gegenmafinahmen gekniipft ist:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:
Nach Artikel 346 Absatz 1 AEUV ist kein Mitgliedstaat verpflichtet, Auskiinfte zu erteilen, deren Preisgabe seines Erachtens seinen wesentlichen Sicherheitsinteressen
widerspricht.

Entf.

() Von Mitgliedstaaten gehaltene Vorrite an Arzneimitteln und medizinischen Geriten zur Lebensrettung in Krisenzeiten
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7.

Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens

Frage Indikator
A71 Ist im Préventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten Thres Mitgliedstaats eine vorausschauende Bewertung der Entf.
potenziellen Auswirkungen einer gesundheitlichen Notlage auf die Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens vorgesehen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
A7.2 Bitte fiir den Fall einer gesundheitlichen Notlage mit steigender Nachfrage nach Gesundheitsversorgung und potenziellem Personalriickgang in der Indikator

Gesundheitsversorgung Angaben zum entsprechenden Niveau in Threm Mitgliedstaat machen, und zwar fur

Krankenhausleis-| ~ Ambulante Laborleistungen Sonstige
tungen Grundversor- | (auflerhalb von offentliche
gung Krankenhiusern) | Gesundheits-
dienste

Entf. Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat auf
zentraler Ebene nicht moglich.

Niveau 1 Thr Mitgliedstaat hat keinen speziellen operativen Plan fiir
die Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens.

Niveau 2 Thr Mitgliedstaat hat einen speziellen operativen Plan fiir die
Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens.

Niveau 3 Thr Mitgliedstaat hat einen speziellen operativen Plan fiir die
Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens, der jedoch in
den letzten drei Jahren nicht erprobt wurde.

Niveau 4 Thr Mitgliedstaat hat einen speziellen operativen Plan fiir die
Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens, der in den
letzten drei Jahren erprobt wurde.

Niveau 5 Wie Niveau 4 sowie zusatzlich: Die nach der Erprobung

ausgesprochenen Empfehlungen wurden umgesetzt und
der operative Plan wurde iiberpriift und iiberarbeitet.

Falls Niveau 2 oder hoher: Bitte angeben, ob dieser Plan auch einen Mechanismus fur die Priorisierung/Flexibilitdt der Gesundheitsversor-
gung einschlieft, der eine hinreichende Aufrechterhaltung der Gesundheitsversorgung sicherstellt? (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja: Ist dies ein permanenter oder ein Ad-hoc-Mechanismus?

— Falls ja: Wurde dieser Mechanismus in den letzten drei Jahren erprobt und sind regelmifige Erprobungen vorgesehen?

— Falls nein, bitte angeben weshalb:

— Falls ,Sonstiges*, bitte erliutern:

1-5 oder entf.
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— Weitere Anmerkungen:
Diese Frage kann von Ihrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und
Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behdrden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und ob
Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitte erldutern:

A7.3 Bitte geben Sie an, ob Thr Mitgliedstaat eine interdisziplinire Koordinierung des Krisenmanagements sicherstellt, die alle Akteure im Entf.
Gesundheitswesen einbezieht (z. B. Krankenhduser, Rettungsdienste, andere offentliche Gesundheitsdienste, ambulante Grundversorgung,
Labordienste, Pflege-/Reha-Dienste). (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

A7.4 Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die Pline Ihres Mitgliedstaats fiir die Betriebsaufrechterhaltung von Gesundheitsdienstleistern im Indikator

Falle eines den Normalbetrieb stérenden Ereignisses entsprechen:

1-5 oder entf.

Niveau
Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat auf zentraler Ebene nicht moglich. Entf.
Es gibt keine nationalen Leitlinien/Empfehlungen fiir Pline fiir die Betriebsaufrechterhaltung (oder Ahnliches wie etwa 1

Notfallpline) zur Sicherstellung der Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens.

Es gibt nationale Leitlinien/Empfehlungen fiir Plane fiir die Betriebsaufrechterhaltung (oder Ahnliches wie etwa Notfallpline) zur |2
Sicherstellung der Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens.

Es gibt nationale Leitlinien/Empfehlungen fiir Pline fiir die Betriebsaufrechterhaltung (oder Ahnliches wie etwa Notfallpldne) zur | 3
Sicherstellung der Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens; diese Leitlinien/Empfehlungen wurden in den letzten drei Jahren
iberpriift und tiberarbeitet.

Es gibt nationale Leitlinien/Empfehlungen fiir Pline fiir die Betriebsaufrechterhaltung (oder Ahnliches wie etwa Notfallpline) zur | 4
Sicherstellung der Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens; diese Leitlinien/Empfehlungen wurden in den letzten drei Jahren
nach einem sektoriibergreifenden Ansatz tiberpriift und tiberarbeitet.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Die nationalen Leitlinien/Empfehlungen fiir Pline zur Aufrechterhaltung des Geschiftsbetriebs 5
werden im gesamten Gesundheitswesen umgesetzt.

— Weitere Anmerkungen:
Diese Frage kann von IThrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und
Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behorden gerichtete Empfehlungen,/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und ob
Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nein, bitte erldutern.
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A7.5

Bitte geben Sie an, ob Ihr Mitgliedstaat Krankenhiusern vorschreibt, dass sie einen Krankenhaus-Warn- und Reaktionsplan oder gleichwertige
Dokumente (°) haben miissen, um fur gesundheitliche Notlagen, die die Kapazititen und Funktionsweise des Krankenhauses beeintriachtigen konnten,
geriistet zu sein. (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte angeben, ob die Pline Anweisungen dazu enthalten, wie bei Engpéssen (an medizinischem Personal, Medikamentenvorriten,
Behandlungseinrichtungen) oder technischen Ausfillen (z. B. Energie, Wasser, IT) die Patientenversorgung aufrechtzuerhalten ist:
— Falls ja, bitte angeben, ob diese Pline oder gleichwertigen Dokumente regelmifig erprobt werden:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
Diese Frage kann von IThrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und
Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behorden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und ob
Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitten wir um Erlduterung:

Entf.

A.7.6

Ist Ihr Mitgliedstaat im Falle einer gesundheitlichen Notlage in der Lage, sofort verfiigbare Gesundheitsdienste zu erfassen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.

A7.7

Sind im Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten Ihres Mitgliedstaats mit anderen Lindern geschlossene
Vereinbarungen und/oder Bestimmungen iiber die Patienteniiberfithrung und/oder mobile Gesundheitsversorgungsteams enthalten?
(Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja, bitte die betreffenden Linder auflisten:

— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.

() Zum Beispiel den Reaktions- und Betriebsplan des Krankenhauses.
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8.

Risikokommunikation:

Frage

Indikator

A8.1

Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die Risikokommunikation Ihres Landes entspricht:

Niveau
Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat auf zentraler Ebene nicht moglich. Entf.
Es gibt keinen gesonderten nationalen Plan fiir Risikokommunikation und auch der Vorsorge- und Reaktionsplan oder 1

gleichwertige Dokumente enthalten keinen Abschnitt iiber Risikokommunikation; die Mechanismen fiir die 6ffentliche
Kommunikation werden ad hoc eingesetzt und sind ausschlie€lich auf konventionelle Medien ausgerichtet.

Es wird an einem gesonderten nationalen Plan fiir Risikokommunikation oder einem Abschnitt tiber Risikokommunikation im | 2
Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten gearbeitet; die Mechanismen fur die offentliche
Kommunikation werden ad hoc eingesetzt und sind — mit nur minimalem Fokus auf Online- und soziale Medien — auf
konventionelle Medien ausgerichtet.

Es gibt im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten einen speziellen Abschnitt iiber nationale 3
Risikokommunikation; die Risikokommunikation ist auch auf konventionelle Medien wie Online- und soziale Medien
ausgerichtet. Dariiber hinaus gibt es eine Analyse der Zielgruppen und bevorzugten Kommunikationswege, um auf guter
Informationsgrundlage tiber geeignete Risikokommunikationsmafinahmen entscheiden zu kénnen.

Es gibt einen gesonderten, speziellen nationalen Risikokommunikationsplan, der auf konventionelle Medien sowie Online- 4
und soziale Medien ausgerichtet ist. Dariiber hinaus gibt es eine Analyse der Zielgruppen und bevorzugten
Kommunikationswege, um auf guter Informationsgrundlage iiber geeignete Risikokommunikationsmaffnahmen entscheiden
zu konnen. Auferdem gibt es proaktive Offentlichkeitsarbeit auf verschiedenen Kanilen (z. B. Hotline, Beschwerdesysteme,
Monitoring von Social-Media-Plattformen (,Social Listening*)); tdgliches Monitoring von Online- und Offline-Medien auf
Feedback, wobei die gewonnenen Erkenntnisse und Daten dazu genutzt werden, die Risikokommunikationsstrategie
anzupassen und zu verbessern.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Der nationale Risikokommunikationsplan wurde in den letzten drei Jahren erprobt. 5

— Weitere Anmerkungen:

Diese Frage kann von Ihrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und
Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behorden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und
ob Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitten wir um Erlduterung:

Indikator
1-5 oder entf.

A.8.2

Sieht der Risikokommunikationsplan Ihres Mitgliedstaats eine spezielle Stufe fiir die Koordinierung der Zusammenarbeit mit dem
Gesundheitssicherheitsausschuss in Bezug auf die Risiko- und Krisenkommunikation iiber schwerwiegende grenziiberschreitende
Gesundheitsgefahren vor? (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.
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9. Einreisestellen und Gesundheitskontrollen an den Grenzen

Frage Indikator
A9.1 Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die fiir den Fall gesundheitlicher Notlagen vorgesehenen Notfallpline Ihres Mitgliedstaats Indikator
1-5

entsprechen, die fiir die auf nationaler Ebene benannten Einreisestellen gelten:

Hifen

Flughifen

Grenziiber-
gangsstellen

Niveau 1

Der Notfallplan fiir den Fall gesundheitlicher Notlagen, der fir die auf
nationaler Ebene benannten Einreisestellen gilt, sicht keine operativen
Instrumente vor, die den Austausch reisebezogener Gesundheitsdaten/-
informationen und die Meldung an die nationale Ebene ermdglichen.

Niveau 2

Der Notfallplan fur den Fall gesundheitlicher Notlagen, der fur die auf
nationaler Ebene benannten Einreisestellen gilt, sicht operative Instrumente
vor, die die Weitergabe reisebezogener Gesundheitsdaten/-informationen
und die Meldung an die nationale Ebene ermdéglichen.

Niveau 3

Der Notfallplan fiir den Fall gesundheitlicher Notlagen, der fiir die auf
nationaler Ebene benannten Einreisestellen gilt, sicht operative Instrumente
vor, die die Weitergabe reisebezogener Gesundheitsdaten/-informationen
und die Meldung an die nationale Ebene ermdoglichen; dies wurde in den
letzten drei Jahren erprobt.

Niveau 4

Der Notfallplan fiir den Fall gesundheitlicher Notlagen, der fiir die auf
nationaler Ebene benannten Einreisestellen gilt, sicht operative Instrumente
vor, die die Weitergabe reisebezogener Gesundheitsdaten/-informationen
und die Meldung an die nationale Ebene ermdglichen; dies wurde in den
letzten drei Jahren erprobt. Dartiber hinaus gibt es auf der nationalen Ebene
auch operative Instrumente, die die Weitergabe dieser Informationen an
andere nationale Sektoren (%) sowie an Dritte (z. B. WHO und das Frithwarn-
und Reaktionssystem (EWRS)) ermoglichen.

Niveau 5

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Dies wurde in den letzten drei Jahren erprobt.

— Weitere Anmerkungen:

() Zum Beispiel an den Gesundheitssektor, den Zivilschutz und den Grenzschutz, um erforderlichenfalls gezielte Mafinahmen wie Quarantine, Screening, nichtpharmazeutische Interventionen usw.

durchzufiithren.
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A.9.2

Bitte hinsichtlich der Umsetzung und Evaluierung von Mafnahmen in Bezug auf Auslandsreisen angeben:

— ob die Umsetzung der Mafinahmen in Bezug auf Auslandsreisen in den letzten drei Jahren an zumindest einer auf nationaler Ebene benann-
ten Einreisestelle erprobt wurde (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erliutern:

— ob eine spezielle Stufe fiir die Riicksprache mit dem Gesundheitssicherheitsausschuss vorgesehen ist, bevor Manahmen in Bezug auf Aus-
landsreisen umgesetzt werden? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:

Entf.

10. Zoonosen und umweltbedingte Gefahren, einschlie8lich klimabedingter Gefahren;

Frage

Indikator

A.10.1

Bitte geben Sie an, welchem der folgenden Niveaus die Umsetzung des in Artikel 3 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2022/2371 genannten Konzepts
,Eine Gesundheit in IThrem Mitgliedstaat entspricht:

Niveau
Der Mitgliedstaat kann diese Frage nicht beantworten, weil der Mitgliedstaat keinerlei Praventions-, Vorsorge- und Entf.
Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente hat.
Der Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. gleichwertige Dokumente folgen nicht dem Konzept ,Eine Gesundheit*. 1

Es wird daran gearbeitet, das Konzept ,Eine Gesundheit* in den Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertige Dokumente | 2
aufzunehmen, aber die Koordinierung der Uberwachung durch die fiir Tiergesundheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt
zustandigen Behorden wie auch die Mechanismen fiir den Informationsaustausch wurden noch nicht eingerichtet.

Das Konzept ,Eine Gesundheit” wurde in den Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente aufgenommen und | 3
die Koordinierung der Uberwachung durch die fiir Tiergesundheit, offentliche Gesundheit und Umwelt zustindigen Behorden
wie auch die Mechanismen fiir den Informationsaustausch wurden eingerichtet.

Das Konzept ,Eine Gesundheit“ wurde in den Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente aufgenommen und | 4
die Koordinierung der Uberwachung durch die fiir Tiergesundheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt zustindigen Behorden
wie auch die Mechanismen fiir den Informationsaustausch wurden eingerichtet. Dariiber hinaus wurde dies in den letzten drei
Jahren erprobt.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Die Umsetzung wird iiberwacht und regelmifig tiberarbeitet. 5

— Weitere Anmerkungen:
— Ab Niveau 2 aufwirts:

— Bitte geben Sie an, ob im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten die Koordinierung der Uberwachung zwi-
schen zwei der drei Sektoren (Tiergesundheit, 6ffentliche Gesundheit und Umwelt) sowie Mechanismen fiir den Informationsaustausch
vorgesehen sind. (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja, bitte die beteiligten Sektoren angeben.
— Falls ,Sonstiges*, bitte erliutern:

Indikator
1-5 oder entf.
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— Bitte geben Sie an, ob gemeinsame Schulungsprogramme fiir die im Rahmen von ,Eine Gesundheit” tatigen Fachkrifte (fur Tiergesund-
heit, offentliche Gesundheit und Umwelt) zur Zoonose-Privention, Zoonose-Erkennung und Reaktion auf Zoonosen ausgearbeitet
wurden. (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ,Sonstiges®, bitte erlautern:

— Bitte geben Sie an, ob Leitlinien fur die beim Auffinden kranker und/oder toter Wildvogel und anderer Tiere zu befolgenden Verfahren

ausgearbeitet wurden. (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*®, bitte erldutern:

— Bitte geben Sie an, ob es eine Liste der fiir Uberwachungszwecke priorisierten Zoonosen gibt. (Ja/Nein/Sonstiges)

— Falls ja, die priorisierten Zoonosen auflisten:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

A.10.2 —

Hat Thr Mitgliedstaat Bestimmungen iiber die tatsichlichen oder prognostizierten Auswirkungen des Klimawandels auf Zoonosen aufge-
nommen (Ja/Nein/Sonstiges)?

Falls ja, bitten wir um nihere Ausfihrungen zu den potenziellen Auswirkungen und allen spezifischen Bestimmungen fiir die Krisenvor-
sorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen.

Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.

A.10.3 —

Hat Thr Mitgliedstaat Bestimmungen iiber die tatsichlichen oder prognostizierten Auswirkungen extremer Wetterereignisse (etwa Hitze-
wellen, Uberschwemmungen oder — indirekt — Waldbrinde) auf die offentliche Gesundheit aufgenommen (Ja/Nein/Sonstiges)?

Falls ja, bitten wir um néhere Ausfithrungen zu den potenziellen Auswirkungen und allen spezifischen Bestimmungen fiir die Krisenvor-
sorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen.

Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:

11. Chemische Ereignisse

Frage

Indikator

All1 Geben Sie fur Thr Land an, welchem der folgenden Niveaus das Management von Gesundheitsgefahren chemischen Ursprungs entspricht.

Niveau

Die Beantwortung der Frage ist dem Mitgliedstaat auf zentraler Ebene nicht moglich. Entf.

Es gibt keinen gesonderten Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente fiir chemische Gefahren und diese 1
sind auch nicht im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten beriicksichtigt.

Es gibt einen gesonderten Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente fiir chemische Gefahren und/oder diese | 2
sind im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten beriicksichtigt.

Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente fiir chemische Gefahren, in dem die Rollen und 3
Zustandigkeiten wie auch die Hauptgefahrenstellen beriicksichtigt und angegeben sind.

Indikator
1-5 oder entf.
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Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente fiir chemische Gefahren, in dem die Rollen und 4
Zustandigkeiten wie auch die Hauptgefahrenstellen beriicksichtigt und angegeben sind. Dariiber hinaus wurde der
Reaktionsplan ftir chemische Gefahren oder das einschldgige Kapitel im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen
Dokumenten in den letzten drei Jahren einer Simulationsiibung unterzogen.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Die nach der/den Erprobung(en) ausgesprochenen Empfehlungen wurden umgesetzt und die | 5
entsprechenden Pldne iiberpriift und iiberarbeitet.

— Weitere Anmerkungen:

Diese Frage kann von Ihrem Mitgliedstaat nicht auf zentraler Ebene beantwortet werden. Ist dies auf die Rahmenbedingungen der staatlichen Gliederung und
Gesetzgebung zuriickzufiihren? (Ja)
— In diesem Fall bitte angeben, ob es auf nationaler Ebene an die regionalen Behdrden gerichtete Empfehlungen/Leitlinien gibt (Ja/Nein).
— Falls ja, bitten wir um Angaben, ob auf nationaler Ebene bekannt ist, ob diese Empfehlungen/Leitlinien auf regionaler Ebene umgesetzt werden und
ob Defizite oder Herausforderungen festgestellt wurden:
— Falls nicht, bitte erldutern:

A11.2 Hat Thr Mitgliedstaat Verfahren fiir eine Gesundheitsrisikobewertung im Fall von Gesundheitsgefahren chemischen Ursprungs? (Ja/Nein/Sonstiges) Entf.
— Falls ja, bitte ndhere Angaben machen:
— Falls nein, bitte ndhere Angaben machen:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Al13 Hat Thr Mitgliedstaat Leitlinien erlassen im Hinblick auf: Entf.

— die Uberwachung von chemischen Ereignissen und Vergiftung/Intoxikation? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte nihere Angaben machen:
— Falls nein, bitte ndhere Angaben machen:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

— die Bewertung von chemischen Ereignissen und Vergiftung/Intoxikation? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte ndhere Angaben machen:
— Falls nein, bitte nahere Angaben machen:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

— das Management von chemischen Ereignissen und Vergiftung/Intoxikation? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte nidhere Angaben machen:
— Falls nein, bitte ndhere Angaben machen:
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
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ZUSATZLICHE KAPAZITATEN GEMAR VERORDNUNG (EU) 2022/2371

12. Antimikrobielle Resistenzen (AMR) und therapieassoziierte Infektionen (HAI)

Antimikrobielle Resistenzen (AMR)

Frage Indikator

B.12.1 Nationale Aktionsplidne zu antimikrobiellen Resistenzen (AMR) nach dem Konzept ,,Eine Gesundheit* Entf.

Zur Vermeidung von Doppelarbeit werden sich die Kommission und das Europdische Zentrum fir die Pravention und die Kontrolle von

Krankheiten (ECDC) auf die Beitriige zu der von der WHO organisierten Dreierbefragung zur AMR-Selbstwertung eines Landes (TrACSS) (') stiitzen.

Die nationalen Beitrage zu TrACSS werden also als Teil der Bewertung gemafd Artikel 8 der Verordnung (EU) 2022/2371 angesehen.

Bitte den jiingsten der WHO tibermittelten Beitrag Ihres Mitgliedstaats zu TrACSS im PDF-Format hochladen.

Wurde der nationale Aktionsplan (NAP) zu AMR seit dem letzten Beitrag Ihres Landes zu TrACSS aktualisiert?

— Nein

— Ja (bitte im Einzelnen im Freitext erldutern)
B.12.2 Mittel Entf.

Welche Mittel sind fiir die Durchfithrung des nationalen AMR-Aktionsplans zugewiesen?

Niveau
Fiir die Durchfiithrung des NAP stehen keine oder nur sehr wenige Mittel (Haushalts- und Personalmittel) zur Verfiigung. 1

Es stehen keine spezifischen Mittel zur Verfiigung; die Durchfithrung erfolgt aus den Mitteln (Haushalts- und Personalmitteln) |2
der an der Durchfithrung des NAP mitwirkenden nationalen/regionalen Interessentriger (z. B. der zustidndigen Behorden fiir
Gesundheit, Landwirtschaft, Umwelt usw.).

Fiir AMR-Aktivitdten kann auf nicht zweckgebundene Mittel aus nationalen/regionalen Mitteln zugegriffen werden, die fiir die | 3
Durchfithrung des NAP verwendet werden konnen.

Fiir AMR-Aktivititen stehen zweckgebundene Mittel aus nationalen/regionalen Mitteln zur Verfiigung, die fiir die 4
Durchfithrung des NAP verwendet werden.

Die Durchfiihrung des NAP ist voll durchkalkuliert und aus speziellen Haushaltslinien auf nationaler/regionaler Ebene gedeckt. | 5

— Weitere Anmerkungen:

() https://[www.who.int/publications/m/item/tripartite-amr-country-self-assessment-survey—tracss-(6.0)-2022
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B.12.3 Fortschrittsiiberwachung und -bewertung Indikator
Hat Ihr Mitgliedstaat nationale Indikatoren oder Zielvorgaben fiir die Messung des nationalen Fortschritts in Bezug auf antimikrobielle Resistenzen 1=
(AMR) (einschlieflich Verbrauch/Verwendung antimikrobieller Mittel) und/oder therapieassoziierte Infektionen (HAI)? Bitte im Abschnitt
,2Anmerkungen® die Indikatoren/Zielvorgaben oder einen Hyperlink zur Fundstelle angeben.
Niveau
Nein, es gibt weder nationale Indikatoren noch nationale Zielvorgaben fiir die Messung des Fortschritts in Bezug auf AMR 1
(einschlielich Verbrauch/Verwendung antimikrobieller Mittel) und/oder HAI in diesem Land.
Es ist geplant, nationale Indikatoren und/oder nationale Zielvorgaben aufzustellen, und es wird diese schon bald geben. 2
Es gibt nationale Indikatoren, die den globalen Indikatoren (z. B. Ziele fiir eine nachhaltige Entwicklung und WHO usw.) 3
vergleichbar sind, jedoch keine Zielvorgaben.
Ja, es gibt nationale Indikatoren fiir AMR (einschlielich Verbrauch/Verwendung antimikrobieller Mittel) und/oder HAI mit 4
konkreten nationalen Zielvorgaben, die innerhalb eines bestimmten Zeitrahmens zu erreichen sind; der Fortschritt wird
regelmifig iiberpriift, ist jedoch nicht an die Ziele des nationalen AMR-Aktionsplans gekniipft.
Ja, es gibt sowohl fiir AMR (einschlieflich Verbrauch/Verwendung antimikrobieller Mittel) als auch fiir HAI nationale 5
Indikatoren und nationale Zielvorgaben, die an den nationalen AMR-Aktionsplan gekniipft sind, und der Fortschritt wird
regelmafig uberpriift.
— Weitere Anmerkungen:
B.12.4 Grofdte Herausforderungen Entf.

Welches sind zurzeit fiir Thren Mitgliedstaat die grofSten Herausforderungen in der Bekimpfung von AMR?
Bitte drei Herausforderungen auswihlen und in der Rangfolge von 3 (wichtigste Herausforderung) bis 1 (am wenigsten wichtige Herausforderung)
auffithren.

Umsetzung von Priventions- und Kontrollmafnahmen im Routinebetrieb

Eingeschrinkte Verfiuigbarkeit von Haushaltsmitteln

Sicherstellung der sektoriibergreifenden Koordinierung des Konzepts ,Eine Gesundheit*

Fehlender oder unzureichender Rechtsrahmen

Personalmangel

Infrastrukturbeschrinkungen (z. B. Mangel an Einzelzimmern, alte Krankenhausgebadude usw.)

Unzureichendes Problembewusstsein der Interessentriger, z. B. bei medizinischem Fachpersonal (Arzte,
Krankenpflegepersonal, Apotheker usw.), bei Tierhaltern und Landwirten sowie in der allgemeinen Bevolkerung

Eingeschrinkter Zugang zu bestimmten antimikrobiellen Mitteln, z. B. zu Schmalspektrum-Antibiotika und neuartigen
antimikrobiellen Mitteln

— Weitere Anmerkungen:
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B.12.5 Privention gegen prioritire multiresistente Organismen (MDRO) Indikator
Bitte geben Sie fiir Thren Mitgliedstaat an, welchem der folgenden Niveaus seine Pravention gegen multiresistente Organismen entspricht. 1=
Hinweis: Die nachstehenden Niveaus wurden dem Wortlaut der Frage P4.3 der Gemeinsamen externen Bewertung bzw. Joint External Evaluation
(JEE) (%) angepasst, in der es um die Privention gegen multiresistente Organismen geht.

Die nachstehend aufgelisteten multiresistenten Organismen (MDRO) sind fiir diesen Indikator zu beriicksichtigen, weil sie auf Unionsebene als
kritisch angesehen werden. Mitgliedstaaten, die der Ansicht sind, dass ihre Antworten nicht alle MDRO abdecken konnen, konnen dazu unter
,Weitere Anmerkungen“ nihere Angaben machen.
Niveau
Diese MDRO (Phinotypen und Genotypen) sind von den nationalen Behorden nicht als Prioritdt eingestuft und nicht 1
nachgewiesen.
Es gibt eine nationale Strategie oder Leitlinien fiir die MDRO-Eindimmung, die Kolonisationsscreening fiir von den nationalen | 2
Behorden festgestellte prioritire MDRO (Phidnotypen und Genotypen) umfasst. Einige Gesundheitseinrichtungen kénnen
prioritire MDRO anhand von Labordaten nachweisen.
Es gibt ausgewihlte Gesundheitseinrichtungen, die Zugang zur phinotypischen Bestatigung von MDRO haben. Der Nachweis | 3
prioritirer MDRO wird von den Einrichtungen an die nationalen Ebenen gemeldet.
Alle Gesundheitseinrichtungen haben Zugang zur phinotypischen Bestdtigung von MDRO. Der Nachweis prioritirer MDRO | 4
wird von den Einrichtungen zeitnah an die nationalen Ebenen gemeldet. Die Reaktionen werden auf nationaler Ebene
nachverfolgt und unterstiitzt.
Es gibt ein funktionales System fiir die schnelle Mitteilung und Nachverfolgung nachgewiesener, bestitigter und gemeldeter |5
neuartiger oder prioritirer MDRO innerhalb der Krankenhiuser und an die nationalen Ebenen. Alle Krankenhduser sind in der
Lage, Reaktionsmaffnahmen gegen prioritire MDRO zeitnah einzuleiten. Die Einrichtungen leiten die einschldgigen MDRO-
Daten regelmafig an lokale Netzwerke weiter, um iiber Praventions-/Einddimmungsmafinahmen zu informieren.
— Weitere Anmerkungen:
B.12.6 Prioritire MDRO in Krankenhiusern und grenziiberschreitende Patienteniiberfithrungen Indikator
1-5

Bitte geben Sie fiir Ihren Mitgliedstaat an, welchem der folgenden Niveaus die nationalen Mafnahmen fiir das Patienten-Screening zur Feststellung
der MDRO-Trdgerschaft bei der Krankenhausaufnahme entsprechen, mit denen der Verbreitung prioritirer MDRO in Krankenhdusern

entgegengewirkt werden soll.

Hinweis: Die nachstehend aufgelisteten multiresistenten Organismen (MDRO) sind fiir diesen Indikator zu beriicksichtigen, weil sie auf

Unionsebene als kritisch angesehen werden.

Mitgliedstaaten, die der Ansicht sind, dass ihre Antworten nicht alle MDRO abdecken konnen, konnen dazu unter ,Weitere Anmerkungen” nihere

Angaben machen.

Niveau
Es gibt keine nationalen Verfahren und Protokolle fiir das Patienten-Screening auf MDRO-Trégerschaft bei der 1
Krankenhausaufnahme.
Es gibt nationale Verfahren und Protokolle fiir Screening auf MDRO-Trégerschaft, allerdings nur fiir direkt aus einem 2

Krankenhaus im Ausland iiberfiihrte Patienten.

(*) Das Joint External Evaluation Tool (JEE-Tool) ist das von der Weltgesundheitsorganisation entwickelte Tool, dritte Auflage, 2022.
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Es gibt nationale Verfahren und Protokolle fiir Screening auf MDRO-Trégerschaft, allerdings nur fiir Patienten, die direkt aus |3
einem Krankenhaus im Ausland tiberfithrt werden oder die kiirzlich im Ausland in ein Krankenhaus eingewiesen wurden.

Es gibt nationale Verfahren und Protokolle fiir Screening auf MDRO-Tragerschaft, allerdings nur fiir Patienten, die direkt aus | 4
einem Krankenhaus im Ausland tiberfithrt werden oder die kiirzlich im Ausland in ein Krankenhaus eingewiesen wurden,

sowie fiir Patienten, die auf besondere Stationen aufgenommen werden, z. B. auf Intensivstationen.

Es gibt fiir alle Patienten geltende nationale Verfahren und Protokolle fiir das Patienten-Screening auf MDRO-Tréagerschaft bei | 5

der Krankenhausaufnahme.

— Weitere Anmerkungen:
Gibt es bei Thnen nationale Anforderungen, nach denen bei der Uberfithrung zwischen Krankenhiusern (oder
Gesundheitseinrichtungen) der Infektionsstatus des Patienten zu melden ist (d. h. Angaben zur Infektion mit oder Tragerschaft
von iibertragbaren Mikroorganismen — insbesondere prioritdiren MDRO)? (Ja/Nein/Sonstiges)

— Ja, sowohl bei grenziiberschreitender Uberfithrung als auch bei Uberfithrung in ein Krankenhaus (oder eine Gesund-

heitseinrichtung) im Inland

— Ja, nur im Falle der grenziiberschreitenden Uberfithrung

— Nein (Bitte die Griinde dafiir erldutern)

— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:

B.12.7

Verantwortungsvoller Umgang mit antimikrobiellen Mitteln (Antimicrobial Stewardship)/umsichtige Verwendung antimikrobieller

Mittel in der Grund- und Sekundirversorgung

Bitte geben Sie fuir Ihren Mitgliedstaat an, welches der folgenden Niveaus er hinsichtlich des optimalen Einsatzes antimikrobieller Mittel in der

Humanmedizin erreicht.

Hinweis: Die nachstehenden Indikatorniveaus wurden dem Wortlaut der Frage P4.4 der Joint External Evaluation (JEE) (°) angepasst, in der es um

den optimalen Einsatz antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin geht.

Niveau
Es gibt keine oder aber nur eine unzureichende nationale Strategie und/oder nationale Vorschriften iiber den sachgemifen 1
Einsatz, die Verfiigbarkeit, die Qualitit und die Verwendung antimikrobieller Mittel in der Humanmedizin.
Zurzeit wird eine nationale Strategie mit Vorschriften zur Forderung des sachgerechten Einsatzes antimikrobieller Mittel/des | 2
verantwortungsvollen Umgangs mit antimikrobiellen Mitteln in der Gemeinschaftsversorgung und Gesundheitsversorgung
ausgearbeitet.
Es gibt Leitlinien fur den sachgerechten Einsatz antimikrobieller Mittel, und in einigen Gesundheitseinrichtungen gibt es 3
Programme fiir den verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln. Die nationale Liste unentbehrlicher
Arzneimittel ibernimmt die jiingste Antibiotika-Klassifizierung der WHO (,Access, Watch and Reserve“, AWaRe).
Die Leitlinien und Verfahren fiir den sachgemifen Einsatz antimikrobieller Mittel werden landesweit in allen 4
Gesundheitseinrichtungen umgesetzt. Alle groen Gesundheitseinrichtungen haben funktionierende AMR-Stewardship-
Programme. Der Antibiotikaverbrauch wird iberwacht; er beruht auf der jiingsten Antibiotika-Klassifizierung (AWaRe).
Die Leitlinien fir die Optimierung der Antibiotikaverwendung werden fiir alle bedeutenden Syndrome befolgt und die 5

Verwendungsdaten werden systematisch an die verschreibenden Arzte zuriickgemeldet. Die AWaRe-Antibiotika-
Klassifizierung ist Bestandteil der Strategien fiir den verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln
(Antimicrobial Stewardship). Der Antibiotikaverbrauch wird landesweit griindlich tiberwacht.

— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5

() Ebenda.
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B.12.8

Uberwachung antimikrobieller Resistenzen (AMR)

Bitte geben Sie fiir [hren Mitgliedstaat an, welchem der folgenden Niveaus seine AMR-Uberwachung entspricht.

Hinweis: Die nachstehenden Indikatorniveaus wurden dem Wortlaut der Frage P4.2 der Joint External Evaluation (JEE) (*°) angepasst, in der es um

die AMR-Uberwachung geht.

Niveau
Es gibt nur begrenzte Kapazititen fur die Datengenerierung, -sammlung und -meldung (Tests auf Antibiotikaempfindlichkeit |1
und dazugehorige klinische und epidemiologische Daten).
Daten iiber antimikrobielle Resistenzen (AMR-Daten) werden fiir verbreitete Krankheitserreger lokal bei Patienten in 2
Krankenhdusern und in der Gemeinschaftsversorgung gesammelt; die Datensammlung folgt jedoch nicht unbedingt einem
einheitlichen Ansatz und es fehlt an Koordinierung und/oder Qualititsmanagement auf landesweiter Ebene.
AMR-Daten fiir verbreitete Krankheitserreger werden landesweit gesammelt; allerdings fehlt es noch an landesweiter 3
Koordinierung und Standardisierung.
Es gibt ein standardisiertes nationales System fiir die AMR-Uberwachung, das bei Patienten in Krankenhdusern und in der 4
Gemeinschaftsversorgung Daten zu verbreiteten Krankheitserregern sammelt; das System verfiigt iiber ein bestehendes
Netzwerk mit Uberwachungsstellen, ein designiertes nationales Referenzlabor fiir AMR sowie ein nationales
Koordinierungszentrum, das AMR-Berichte erstellt.
Wie oben, wobei die Daten des nationalen Systems fiir die AMR-Uberwachung analysiert, interpretiert und gemeldet werden, |5

und zwar zusammen mit den Daten iiber den Verbrauch antimikrobieller Mittel und/oder die Verwendung in der
Humanmedizin; angestrebt wird eine sektoriibergreifende Analyse (Human- und Tiermedizin sowie Landwirtschaft)
vergleichbarer Daten.

— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5

(") Ebenda.
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Therapieassoziierte Infektionen (HAI)

Frage

Indikator

B.12.9

Die gréfSten Herausforderungen

Welches sind fiir Thr Land zurzeit die grofften Herausforderungen bei der Bekdmpfung therapieassoziierter Infektionen (HAI)? Bitte drei

Herausforderungen auswihlen und in der Rangfolge von 3 (wichtigste Herausforderung) bis 1 (am wenigsten wichtige Herausforderung) auffithren.

Umsetzung von Praventions- und Kontrollmafnahmen im Routinebetrieb

Eingeschrinkte Haushaltsmittel

Fehlender oder unzureichender Rechtsrahmen

Personalmangel

Eingeschrinkte Infrastruktur (z. B. Mangel an Einzelzimmern, alte Krankenhausgebdude usw.)

Unzureichendes Problembewusstsein beim medizinischem Fachpersonal (z. B. bei Arzten, Krankenpflegern, Apothekern usw.)
und in der allgemeinen Bevolkerung

Eingeschrinkter Zugang zu bestimmten antimikrobiellen Mitteln, z. B. zu Schmalspektrum-Antibiotika und neuartigen
antimikrobiellen Mitteln

— Weitere Anmerkungen:

Entf.

B.12.10

Uberwachung therapieassoziierter Infektionen (HAI)

Bitte angeben, welches der folgenden Niveaus Thr Mitgliedstaat hinsichtlich der Uberwachung therapieassoziierter Infektionen erreicht.

Hinweis: Die nachstehenden Indikatorniveaus wurden dem Wortlaut der Frage R4.2 der Joint External Evaluation (JEE) (') angepasst, in der es um

die HAI-Uberwachung geht.

Niveau
Bislang gibt es auf nationaler Ebene keinerlei HAI-Uberwachungsprogramm oder strategischen Plan fiir die HAI-Uberwachung | 1
(auch nicht fiir Erreger mit antimikrobieller Resistenz und/oder Erreger, die zu Ausbruchgeschehen fithren konnen) und es
wird auch nicht daran gearbeitet.
Es gibt auf nationaler Ebene einen strategischen Plan fiir die HAI-Uberwachung (auch fiir Erreger mit antimikrobieller 2
Resistenz und/oder Erreger, die zu Ausbruchgeschehen fithren konnen); der Plan wird jedoch noch nicht umgesetzt.
Es gibt auf nationaler Ebene einen strategischen Plan fiir die HAI-Uberwachung (auch fiir Erreger mit antimikrobieller 3

Resistenz und/oder Erreger, die zu Ausbruchgeschehen fithren konnen), der durch ein nationales Programm und System fiir
Datensammlung, Analyse und Riickmeldung umgesetzt wird. Einige ausgewihlte sekundire und tertidre
Gesundheitseinrichtungen fithren die HAI-Uberwachung (wie oben angegeben) durch und liefern zeitnah und regelmiRig
Riickmeldungen an Fithrungskrifte und medizinisches Personal.

Indikator
1-5

(") Ebenda.
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Es gibt einen nationalen strategischen Plan fiir die HAI-Uberwachung (auch fiir Erreger mit antimikrobieller Resistenz 4
und|oder Erreger, die zu Ausbruchgeschehen fihren konnen), der landesweit in allen sekunddren und tertidren
Gesundheitseinrichtungen entsprechend den Empfehlungen der WHO fiir die Kernkomponenten der Infektionsprivention
und -kontrolle (IPC) durch ein nationales System umgesetzt wird. Es gibt regelméfige Berichterstattung, um Riickmeldungen
zu geben.

Es gibt einen nationalen strategischen Plan fiir die HAI-Uberwachung (auch fiir Erreger mit antimikrobieller Resistenz 5
und/oder Erreger, die zu Ausbruchgeschehen fithren kénnen), der landesweit in allen sekundéren und tertidren
Gesundheitseinrichtungen entsprechend den Empfehlungen der WHO fiir die IPC-Kernkomponenten durch ein nationales
Programm und System umgesetzt wird. Die Daten werden kontinuierlich und zeitnah ausgetauscht und als
Informationsgrundlage fur die Priaventionsarbeit verwendet. Qualitit und Auswirkungen des Systems werden regelmifig
evaluiert; erforderlichenfalls werden Verbesserungsmaffnahmen ergriffen.

— Weitere Anmerkungen:

13. Koordinierung und unterstiitzende Funktionen auf Unionsebene

Frage

Indikator

B.13.1

Ist in den Rechtsinstrumenten Ihres Mitgliedstaats fuir den Fall gesundheitlicher Notlagen eine Schnittstelle fiir die Koordinierung und
Zusammenarbeit zwischen nationaler und Unionsebene vorgesehen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.

B.13.2

Ist im Falle gesundheitlicher Notlagen der Vertreter Thres Mitgliedstaats im Gesundheitssicherheitsausschuss (HSC) in Koordinierungsstrukturen auf
nationaler Ebene einbezogen, insbesondere in den Informationsfluss zwischen Threm Mitgliedstaat und dem HSC? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls nein: Welche Rolle kommt dem HSC-Vertreter im Rahmen der nationalen Krisenreaktion zu? Falls dieser im Falle gesundheitlicher
Notlagen nicht als Verbindungsstelle zum HSC fungiert, wer ist dann die Verbindungsstelle?
— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

Entf.

B.13.3

Ist das Einsatzzentrum fiir gesundheitliche Notlagen oder das Vorfallmanagementsystem Ihres Mitgliedstaats mit dem fiir das Vorfalls- und/oder
Krisenmanagement vorgesehenen Modul des Frithwarn- und Reaktionssystems interoperabel? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

Entf.

B.13.4

Hat Ihr Mitgliedstaat in den letzten drei Jahren vom Gesundheitssicherheitsausschuss erlassene Stellungnahmen oder Leitlinien beziiglich der
Pravention und Kontrolle schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren aufgenommen oder berticksichtigt? (Ja/Nein/Sonstiges|
Teilweise)

— Falls ja, bitte angeben inwiefern

— Falls nein, bitte angeben weshalb nicht

— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

— Falls ,Teilweise, bitte ndhere Angaben machen:

Entf.

B.13.5

Hat Thr Mitgliedstaat in den letzten drei Jahren Empfehlungen der Kommission zu gemeinsamen zeitlich befristeten Malnahmen im Bereich der
offentlichen Gesundheit aufgenommen oder beriicksichtigt? (Ja/Nein/Sonstiges/Teilweise)

— Falls ja, bitte angeben inwiefern

— Falls nein, bitte angeben weshalb nicht

— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:

— Falls ,Teilweise, bitte ndhere Angaben machen:

Entf.
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B.13.6

Hat Ihr Mitgliedstaat in den letzten drei Jahren Empfehlungen des ECDC fiir die Reaktion auf Gesundheitsgefahren aufgenommen oder
beriicksichtigt? (Ja/Nein/Sonstiges/Teilweise)

— Falls ja, bitte angeben inwiefern

— Falls nein, bitte angeben weshalb nicht

— Falls ,Sonstiges*, bitte erlautern:

— Falls ,Teilweise®, bitte ndhere Angaben machen:

Entf.

B.13.7

Bitte geben Sie an, ob die folgenden der Unterstiitzung dienenden Rollen, Funktionen und Instrumente der Kommission sowie der relevanten
Agenturen und Einrichtungen der Union im Verfahren fur die Vorsorge- und Reaktionsplanung Ihres Mitgliedstaats beriicksichtigt sind:

Ja/Nein

Unterstiitzung der Evakuierung in medizinischen Notfallen tiber das Frithwarn- und Reaktionssystem (EWRS)

Europdischer Auswirtiger Dienst (EAD) fiir konsularische Unterstiitzung und Repatriierung

Generaldirektion Europiischer Katastrophenschutz und humanitire Hilfe (GD ECHO) und deren Unterstiitzungskapazititen,
einschlieflich derjenigen im Rahmen von rescEU sowie der Praventions- und Vorsorgeprojekte im Rahmen des
Katastrophenschutzverfahrens der Union (UCPM) (z. B. Ausschreibungen und Finanzhilfen fiir den Aufbau
grenziiberschreitender Gesundheitsprojekte)

Generaldirektion fur Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (GD HERA) zur Unterstiitzung von
Forschung und Entwicklung, Herstellung, Produktion, Bevorratung und Einsatz medizinischer Gegenmafinahmen

,Emergency Office” der GD HERA

Instrumente fur die Mobilisierung von Unionsmitteln fiir schnelle Forschung

Risikobewertung des ECDC

Risikobewertung der Europiischen Arzneimittel-Agentur (EMA)

Risikobewertung der Europiischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA)

Risikobewertung der Européischen Chemikalienagentur (ECHA)

Risikobewertung der Europiischen Umweltagentur (EEA)

Risikobewertung der Europiischen Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht (EMCDDA)

Durchfithrung von Risikobewertungen in Zusammenarbeit mit der Agentur der Européischen Union fur die Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der Strafverfolgung (Europol), soweit die Gefahr auf terroristischem oder kriminellem Handeln beruht

Technische Berichte und Leitlinien des ECDC

Risikobewertung der Europiischen Agentur fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz

Ad-hoc-Unterstiitzung des ECDC fiir Vorsorge gegen und Reaktion auf Krankheitsausbriiche (z. B. EU-Gesundheits-Taskforce)

EU-Referenzlaboratorien

Sonstiges (bitte angeben)

— Weitere Anmerkungen:

Entf.
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B.13.8

Mitgliedstaats oder gleichwertige Dokumente aufnimmt? Falls ja, bitte angeben inwiefern
— Falls nein, bitte angeben weshalb nicht
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

— Beriicksichtigt Thr Mitgliedstaat den gemaf Artikel 5 der Verordnung (EU) 20222371 erstellten Priventions-, Vorsorge- und Reaktions- Entf.
plan der Union, indem er auch Elemente der grenziiberschreitenden interregionalen Vorsorge in den Vorsorge- und Reaktionsplan Thres

14. Forschungsentwicklung und Evaluierungen als Informationsgrundlage fiir die Notfallvorsorge und zu deren Beschleunigung

Frage

Indikator

B.14.1

Bitte geben Sie fiir Thren Mitgliedstaat an, welchem Niveau die im Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten

enthaltenen Bestimmungen iiber die Rolle der Forschung entsprechen:

Niveau
Der Mitgliedstaat kann diese Frage nicht beantworten, weil der Mitgliedstaat keinerlei Vorsorge- und Entf.
Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente hat.
Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente; darin ist jedoch keine Strategie fur |1
notlagenbezogene Forschung und Innovation vorgesehen.
Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente, worin eine Strategie fiir 2
notlagenbezogene Forschung und Innovation vorgesehen ist; es gibt jedoch keine bereitgestellten Finanzmittel
fur die Durchfithrung von Forschungsarbeiten wahrend gesundheitlicher Notlagen.
Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente, worin eine Strategie fiir 3
notlagenbezogene Forschung und Innovation vorgesehen ist; es gibt bereitgestellte Finanzmittel fiir die
Durchfithrung von Forschungsarbeiten wihrend gesundheitlicher Notlagen.
Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente, worin eine Strategie fiir 4
notlagenbezogene Forschung und Innovation vorgesehen ist; es gibt bereitgestellte Finanzmittel fiir die
Durchfiithrung von Forschungsarbeiten wihrend gesundheitlicher Notlagen sowie ein Verfahren fiir deren
rasche Mobilisierung.
Es gibt einen Vorsorge- und Reaktionsplan oder gleichwertige Dokumente, worin eine Strategie fiir 5

notlagenbezogene Forschung und Innovation vorgesehen ist; es gibt bereitgestellte Finanzmittel fur die
Durchfithrung von Forschungsarbeiten wahrend gesundheitlicher Notlagen sowie ein Verfahren fiir deren
rasche Mobilisierung und verstirkte Kapazititen fiir Forschung und Innovation.

— Falls Niveau 2 oder hoher: Ist in der Strategie fiir notlagenbezogene Forschung und Innovation (im Vorsorge- und Reaktionsplan oder
in gleichwertigen Dokumenten) ein Verfahren vorgesehen, nach dem die Forschungspriorititen und -erfordernisse an die Erforder-

nisse im Gesundheitsbereich ankniipfen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte das Verfahren beschreiben
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:

— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5 oder entf.
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B.14.2 Ist Ihr Mitgliedstaat Teil eines i) nationalen, ii) unionsweiten oder iii) internationalen Netzwerks von Einrichtungen fiir klinische Studien oder | Entf.
Kohortenstudien, das die Teilnahme an GrofSversuchen mit hoherer Wahrscheinlichkeit des Erzielens aussagekriftiger Ergebnisse in kiirzerer
Zeit fordert? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte angeben (Name und Ebene)
auf nationaler Ebene auf Unionsebene auf internationaler Ebene
Einrichtungen fiir klinische Studien
Internationales Kohorten-Netzwerk
— Falls ,Sonstiges®, bitte erldutern:
B.14.3 Hat Thr Mitgliedstaat bestehende Verfahren fiir die Festlegung harmonisierter Protokolle und Datensammlung innerhalb dieser Netzwerke? Entf.
(Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte angeben welche:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
B.14.4 Hat Thr Mitgliedstaat bestehende Verfahren fiir schnelle Priifstellenakkreditierung sowie fiir die beschleunigte (zwischen den nationalen Entf.
zustindigen Behérden und Ethikkommissionen) koordinierte Bewertung und Zulassung klinischer Studien im Falle gesundheitlicher
Notlagen? (Ja/Nein/Sonstiges)
— Falls ja, bitte angeben, auch hinsichtlich der Zusammenarbeit mit Ethikkommissionen:
— Falls ,Sonstiges*, bitte erldutern:
B.14.5 Bitte geben Sie an, ob Thr Mitgliedstaat einen Ansatz fiir operative Forschung (z. B. in der Praxis) hat, welcher Folgendes beinhaltet: Entf.

Ja Nein

Es besteht Forschungsbereitschaft, einschlieflich vorab gestalteter Protokolle,
Partnerschaften, Rollen und Zustindigkeiten, auf die in gesundheitlichen
Notlagen zuriickgegriffen werden kann.

Im Falle gesundheitlicher Notlagen gibt es operative Instrumente, damit die
erforderlichen Ressourcen sowie rasch mobilisierbare Finanzmittel zur
Verfugung stehen.

Im Falle gesundheitlicher Notlagen gibt es operative Instrumente fiir schnelle
Abklarung mit der Ethikkommission und Datenaustausch.

— Weitere Anmerkungen:
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15. Folgenbewiltigung

Frage

Indikator

B.15.1

Bitte geben Sie fiir Ihren Mitgliedstaat an, welchem Niveau sein Folgenbewiltigungsplan oder der Abschnitt ,Folgenbewiltigung* in seinem
Praventions-, Vorsorge- und Reaktionsplan oder in gleichwertigen Dokumenten entspricht:

Niveau

Der Vorsorge- und Reaktionsplan bzw. gleichwertige Dokumente enthalten keinen Folgenbewiltigungsplan oder Abschnitt 1
tiber Folgenbewiltigung.

Es gibt einen Folgenbewiltigungsplan oder einen Abschnitt iiber Folgenbewiltigung. 2

)

Der Folgenbewiltigungsplan oder der Abschnitt iiber Folgenbewiltigung enthalt oder verweist auf ein Verfahren dafiir, aus
nach oder wihrend der Durchfiihrung erfolgten Uberpriifungen Lehren zu ziehen und diese durch einen Aktionsplan in die
Praxis einzubeziehen.

Der Folgenbewailtigungsplan enthilt oder verweist auf ein Verfahren dafiir, aus nach oder wihrend der Durchfithrung erfolgten | 4
Uberpriifungen Lehren zu ziehen und diese im Zuge eines iibergeordneten Rahmenwerks wie dem National Action Planning
for Health Security (NAPHS) in die Praxis einzubeziehen. Dieses Verfahren ist umgesetzt und wird auf nationaler Ebene
regelmifig iiberwacht.

Der Folgenbewailtigungsplan beinhaltet oder verweist auf ein Verfahren dafiir, aus nach oder wahrend der Durchfithrung 5
erfolgten Uberpriifungen Lehren zu ziehen und diese im Rahmen von NAPHS oder Ahnlichem in die Praxis einzubeziehen.
Dieses Verfahren ist umgesetzt und wird auf nationaler und regionaler (unterhalb der nationalen Ebene angesiedelter) Ebene
regelmifig iiberwacht.

— Weitere Anmerkungen:

Indikator
1-5

16. Maflnahmen zur SchlieBung festgestellter Liicken bei der Durchfithrung der nationalen Priventions-, Vorsorge- und Reaktionspline

Frage

Indikator

B.16.1

Bitte den jiingsten von der nationalen IGV-Anlaufstelle bei der WHO eingereichten IHR State Party Annual Report Thres Mitgliedstaats im PDF-
Format hochladen.

Indikatoren
IGV

B.16.2

Bitte geben Sie an, ob Thr Mitgliedstaat in den letzten drei Jahren von einem der folgenden ergianzenden Mechanismen Gebrauch gemacht hat, um die
Umsetzung der IGV-Kapazititen und der Priventions-, Vorsorge- und Reaktionsplanung zu bewerten:
Zutreffendes bitte markieren:

In den letzten drei Jahren ausgefillt? (Ja/Nein)
(Falls veroffentlicht, bitte Link angeben)

Joint External Evaluation

Wihrend der Durchfiihrung erfolgte Uberpriifungen (In-Action Reviews, IAR)

Entf.
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Nach der Durchfithrung erfolgte Uberpriifungen (After Action Reviews, AAR)

Simulationsiibungen (SimEx)

Gemeinsame Ereignisbewertung und -feststellung

Sonstiges: Bitte angeben.

B.16.3

Bitte fiir Ihren Mitgliedstaat angeben, welchem der folgenden Niveaus die (von der WHO vorgeschlagene) NAPHS oder das gleichwertige System

entspricht:

Niveau

Bislang gibt es keinerlei NAPHS oder gleichwertiges System oder diese(s) wird noch
ausgearbeitet.

1

Die NAPHS oder das gleichwertige System wurde ausgearbeitet, aber noch nicht mit dem
umfassenden Ansatz der Regierung und dem Konzept ,Eine Gesundheit* fiir alle Gefahren
abgestimmt.

Die NAPHS oder das gleichwertige System wurde ausgearbeitet und ist mit dem umfassenden
Ansatz der Regierung und dem Konzept ,Eine Gesundheit* fiir alle Gefahren abgestimmt; darin
sind Rollen, Zustdndigkeiten und Mechanismen fiir die Zusammenarbeit festgelegt.

Die NAPHS oder das gleichwertige System wurde ausgearbeitet und ist mit dem umfassenden
Ansatz der Regierung und dem Konzept ,Eine Gesundheit” fur alle Gefahren abgestimmt; darin
sind Rollen, Zustindigkeiten und Mechanismen fiir die Zusammenarbeit festgelegt. Dariiber
hinaus wurde die nationale Aktionsplanung fiir Gesundheitssicherheit (National Action Plan
for Health Security, NAPHS) oder ein gleichwertiges System durchkalkuliert.

Wie Niveau 4 sowie zusitzlich: Mindestens eine der geplanten Mafinahmen wird umgesetzt.

— Weitere Anmerkungen:

— Falls Niveau 1: Bitte geben Sie an, ob Ihr Mitgliedstaat plant, einen nationalen Aktionsplan fiir Gesundheitssicherheit (NAPHS) oder ein

gleichwertiges System zu starten:

— Alle Niveaus: Falls Thr Mitgliedstaat nicht die nationale Aktionsplanung fiir Gesundheitssicherheit verwendet, bitten wir um Angaben zu

dem gleichwertigen System:

Indikator
1-5
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C.

SONSTIGES

C1

Bitte lassen Sie uns wissen, welche weiteren Maffnahmen die Kommission Ihrer Meinung nach ergreifen konnte, um die Umsetzung der Priventions-, Vorsorge-, Reaktions-
und Folgenbewiltigungsplanung in Bezug auf schwerwiegende grenziiberschreitende Gesundheitsgefahren zu unterstiitzen:

C.2

Hier konnen Sie Anmerkungen oder Klarstellungen zu den obigen Fragen vornehmen sowie erforderlichenfalls alle relevanten Mafnahmen auffithren, die Thr Land bereits
ergriffen hat; Sie konnen auch zusitzliche Informationen, die fir den Gegenstand dieses Fragebogens relevant sind, mitteilen:

€c0T6’te
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