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Sammanfattning

Den 11 november 2020 presenterade kommissionen ett meddelande om en
europeisk hdlsounion atfoljt av tre forslag till réttsakter: en forordning som
utvidgar Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA:s) mandat, ett tilligg
till gdllande forordning som utvidgar Europeiska smittskyddsmyndighetens
(ECDC:s) mandat samt en forordning som ror allvarliga grénsoverskridande
hélsohot.

Meddelandet foreslar en sammanhéngande struktur for hur de europeiska
lakemedels- och smittskyddsmyndigheterna kan rustas for att béttre stddja
kommissionen och medlemsstaterna i hilsohotsfragor. Detta atféljs av en
forordning om ett fordndrat regelverk for allvarliga gridnsoverskridande
hilsohot, inklusive ett utokat mandat for EU:s hilsosdkerhetskommitté.



Forordningen om ett utvidgat mandat for EMA innebér konkreta dndringar i
myndighetens mandat for att etablera nya funktioner sdsom forsdkran om
godkinnande i god tid av ldkemedel och medicintekniska produkter avsedda
att anvindas vid akuta hélsohot samt permanent kartliggning av tillgang pa
och behov av sddana produkter.

Férordningen om ett utvidgat mandat for ECDC innebér en stirkt roll for
myndigheten i datainsamling men &ven vad giller operativa insatser i och
stdd till EU:s medlemsstater vid behov.

Forordningen avseende allvarliga grinsoverskridande hilsohot omfattar
stirkta befogenheter for hélsosdkerhetskommittén samt inforandet av savél
en  gemensam  europeisk  krisberedskapsplan = som  nationella
krisberedskapsplaner att utvédrderas och foljas upp pé unionsniva.

Regeringen stéller sig positiv till kommissionens avsikt att stdrka EU:s
gemensamma  beredskap och  krishanteringsféorméga genom  stérkt
samordning.

Regeringens overgripande malséttning dr att na fram till en d&ndamalsenlig,
proportionerlig, balanserad och effektiv struktur som gor att EU stér béttre
rustat infor framtida hélsohot. Tillgéngliga resurser for utvecklingen av de
europeiska myndigheternas mandat bor beaktas.

Vidare anser regeringen att det dr viktigt att fordelningen av befogenheter
mellan EU och medlemsstaterna avseende hélsofragor respekteras fullt ut.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Bakgrunden till forslagen dr kommissionens bedémning att EU behdver
stirkt koordinering, mer hallbara hédlsosystem och béttre beredskap infor
framtida kriser, vilket anses ha tydliggjorts under covid-19-pandemin.
Kommissionen menar att det finns en forvintan fran Europas medborgare pa
en mer aktiv roll for EU vad géller skydd mot gransdverskridande hilsohot.
Meddelandet om en europeisk hélsounion och de dartill knutna
forordningsforslagen ska ses som ett led i att stirka EU:s och
medlemsstaternas forméaga att respondera pa griansoverskridande hélsohot i
framtiden.

1.2 Forslagets innehall

Forslaget om en europeisk hdlsounion omfattar ett meddelande som lyfter
fram arbetet inom unionen under covid-19 pandemin och sitter ramarna for
beredskaps- och héllbarhetsarbetet samt forslag till tre foérordningar. Den
forsta forordningen utvidgar EMA:s mandat. Den andra, som 4r en dndring
av forordning (EG) 851/2004 om inrdttande av ECDC, utvidgar ECDC:s
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mandat. Den tredje forordningen ror allvarliga gransdverskridande hélsohot
och upphédver nuvarande beslut frdn Europaparlamentet och radet.

1.2.1.Meddelande om en europeisk hilsounion

Meddelandet tar sin utgangspunkt i erfarenheterna fran covid-19-pandemin
och foreslér en sammanhéingande struktur for hur de europeiska lakemedels-
och smittskyddsmyndigheterna kan rustas for att battre stddja kommissionen
och medlemsstaterna i hélsohotsfragor. I meddelandet aviseras ocksa ett
kommande forslag om att etablera en ny europeisk myndighet —-EU Health
Emergency Preparedness and Response Authority (HERA).

1.22.  Forordning om en  forstirkt roll for  Europeiska
lakemedelsmyndigheten i krisberedskap och hantering av likemedel och
medicintekniska produkter

Forordningen innebér ett komplement till den befintliga forordningen som
styr EMA. I forordningsforslaget utvidgats EMA:s mandat och myndigheten
far i uppdrag att: 1) forbereda infor, och hantera paverkan av storre handelser
och hilsokriser pa likemedel och medicintekniska produkter, 2) dvervaka
och rapportera brist pa likemedel och medicintekniska produkter, 3) ge rad
om ldakemedel i syfte att hantera hilsokriser och 4) ge stdd till expertpaneler
for utvirdering av medicintekniska produkter med hog risk.

I forordningen foreslds en permanent struktur, styrgruppen for likemedel,
inom ramen for EMA i syfte att 6vervaka héndelser relaterade till 1dkemedel,
vilka kan leda till framtida kriser liksom for att mildra eventuell brist pa
produkter ndr en kris vidl ar utlyst. For att stddja arbetet upprittas
skyldigheter for innehavare av marknadsgodkénnande och medlemsstaterna
att inkomma med nddvindiga data genom stromlinjeformade IT-verktyg.

En krisarbetsgrupp inrittas for att ge vetenskaplig radgivning kring bland
annat kliniska provningar samt for att koordinera och underldtta for
genomforandet av kliniska prévningar inom unionen. Arbetsgruppen ska
vidare ge rekommendationer avseende anvindning av likemedel, vilka kan
anvindas i kris. Forslaget innehéller ocksd verktyg for att sdkerstdlla att
foretag och medlemsstaterna inkommer med data for att underldtta
utvérderingen, givet vikten av robust och omfattande evidens for radgivning.

Forslaget till forordning innehaller vidare uppréttandet av IT-plattformar for
att mojliggéra for EMA och ECDC att koordinera studier om ett vaccins
sékerhet och effektivitet. Syftet ar att komplettera den data som inkommit
fran industrin for att stddja godkdnnandet.

EMA har idag inget mandat avseende medicintekniska produkter. I
forordningen foreslas darfor en permanent struktur, styrgruppen for
medicinteknik, inom EMA for att 6vervaka och mildra eventuell brist pa
medicintekniska produkter samt for att sdkerstdlla att medlemsstaterna
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inkommer med data for att mojliggora detta arbete. Syftet med strukturen &r
att forbéttra unionens krisberedskap och gemensamma insatser. EMA
foreslas vidare sta vérd for expertpanelerna avseende medicinteknik som ska
ge vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod.

Kommissionen far i uppgift att, utifrdn information och rekommendationer
fran styrgruppen for ldkemedel respektive styrgruppen for medicinteknik,
och inom ramen for sitt mandat, vidta nddvindiga atgérder avseende
overvakning och brist pd ldkemedel och medicintekniska produkter.
Kommissionen ska dvervéga att ge riktlinjer till medlemsstaterna, innehavare
av marknadsgodkdnnande, tillverkare av medicintekniska produkter med
flera samt Overvdga behov av medicinska motatgdrder. Vidare ska
kommissionen ha kontakt med tredje land och relevanta internationella
organisationer, inklusive i de fall berdrda produkter eller ingredienser &r
importerade till unionen och nér sddana potentiella brister har internationella
implikationer.

1.2.3. Forordning &ndring av forordning (EG) nr 851/2004 om inréttandet av
ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar

Forslaget till tilldgg och fordndringar i forordningen om ECDC:s mandat
speglar i mycket forslaget till forordning om allvarliga grinsoverskridande
hélsohot, da ECDC blir ansvarig myndighet for stora delar av
genomforandet.

I forslaget till forordning fir ECDC ett utvidgat mandat i syfte att stérka
kapaciteten i medlemsstaterna for att skydda folkhélsan genom prevention
och kontroll av smittsamma sjukdomar.

ECDC:s uppgifter blir att, utifrdn sin finansiella kapacitet och mandat,
identifiera, utvdrdera och rapportera om aktuella och kommande hilsohot
samt att ge rdd och rekommendationer till svarsatgérder.

ECDC ska vidare koordinera de europeiska nitverken pa omradet och utbyta
information och bésta erfarenheter. Vidare ska ECDC &vervaka
hélsosystemens kapacitet och stdodja utvecklandet och genomftrandet av
insatser. ECDC fér vidare i uppgift att ta fram riktlinjer for behandling av
smittsamma sjukdomar och stddja svarsatgirder kring epidemiologiska
utbrott i medlemsstaterna samt i tredje land.

ECDC foreslas stirka EU:s internationella arbete och dérigenom bidra till
den globala hilsosdkerhetsberedskapen. En EU-arbetsgrupp for hélsofrdgor
inrdttas, vilken ska stodja lokala atgérder vid utbrott av smittsamma
sjukdomar i medlemsstaterna och bidra till internationella insatsteam inom
ramen for Virldshédlsoorganisationen. ECDC ska dven bidra till att stirka
beredskapskapaciteten under det internationella hédlsoreglementet i tredje
land.
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P4 begidran ska ECDC &ven kunna bidra med evidensbaserade
kommunikationsbudskap till befolkningen om smittsamma sjukdomar.

1 forslaget till forordning tilldelas medlemsstaterna skyldigheter att forse
ECDC med uppgifter baserat pa framtagna indikatorer, standarder med mera
samt att ge information om hélsohot och vidtagna atgarder.

I sitt arbete ska ECDC beakta medlemsstaternas, kommissionens och andra
EU-myndigheters samt internationella organisationers ansvar inom
folkhdlsoomradet for att sdkerstilla ett helhetsperspektiv, kontinuitet och
kompletterande atgérder.

1.2.4. Forordning om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa och upphdvande av beslut nr. 1082/2013/EU

Forordningen omfattar ett utvidgat mandat for Hélsosdkerhetskommittén.
Halsosdkerhetskommittén foreslds delas i tvd formationer: en teknisk del
respektive en strategisk som dven ska hantera politiska frdgor. Kommittén
foreslds, utover dagens mandat, f4 i uppgift att mojliggéra koordinerade
insatser mellan kommissionen och medlemsstaterna samt att anta yttranden
och rad, inklusive specifika insatssatgirder for medlemsstaterna. Forslaget
omfattar ocksa framtagande av en gemensam unionsplan for hélsokriser och
pandemier for att verka for effektiva och koordinerade insatser.
Unionsplanen ska komplettera nationella planer. Planen ska inkludera
atgérder for styrning, kapacitet och resurser avseende bl.a. samarbete mellan
kommissionen, medlemsstaterna och myndigheter, informationsutbyte,
epidemiologisk dvervakning samt beredskap och insatser.

Kommissionen foreslér vidare att nationella planer ska ligga i linje med
unionsplanen. Medlemsstaterna ombeds att rapportera kring sina beredskaps-
och insatsplaner vartannat ar. Baserat pa dessa rapporter avser kommissionen
presentera en rapport till hélsosdkerhetskommittén innehéllande landprofiler
och rekommendationer.

ECDC foreslas utfora en granskning i medlemsstaterna vart tredje ar i syfte
att utvdrdera status i genomforandet av de nationella planerna och
overensstimmelse med unionsplanen.

En stirkt gemensam upphandling av medicinska motatgérder foreslds dar
dven EFTA- och kandidatldander ingar. De medlemsstater som véljer att delta
foreslas att inte ha mojlighet att delta i andra processer eller parallella
upphandlingar.

Ett nytt epidemiologiskt &vervakningssystem byggt pa senaste teknologi,
harmoniserade databaser och digitala verktyg foreslds. ECDC foresléds vidare
fa okad tillgéng till hdlsodata for bland annat forskning och policyutveckling.
Hardare krav stills pa rapportering fran medlemsstaterna om hilsodata.
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Inrdttande av nétverk for europeiska referenslaboratorier foreslés i syfte att
erbjuda stdd till nationella laboratorier avseende diagnos, testmetoder och
anvindning av specifika tester.

I forslaget foreslds ocksd inrdttandet av ett ndtverk som omfattar
medlemsstaternas tjénster till stdd for transfusion, transplantation och
medicinskt assisterad befruktning samt en utbyggnad av systemet for tidig
varning och riskutvérdering.

Forslaget omfattar ocksd erkdnnande av nddsituationer och rad kring
svarsatgérder, uppbackat av en nyinréttad oberoende radgivande kommitté.
Utlysning av en nddsituation inom EU skulle vara startskottet for okad
koordinering samt tillata lagring och anskaffning av krisrelaterade produkter.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslagen kan komma att paverka arbetet vid de svenska myndigheter som
ansvarar for ldkemedels-, smittskydds- och sjukvardsberedskapsfragor.
Analys péagér av forslagets mojliga konsekvenser for svenska forhallanden,
inte minst med avseende nya rapporteringskrav.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissions paket om europeisk hélsounion avses finansieras inom ramen
for EU:s langtidsbudget for aren 2021-2027.

Kommissionen har inte presenterat nagon jamstilldhetsanalys av forslagen.

1.5 Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat ett paket av forslag
om en europeisk hdlsounion. Regeringen stiller sig positiv till
kommissionens avsikt att stirka EU:s gemensamma beredskap och
krishanteringsforméga genom stdrkt samordning.

Regeringens dvergripande malsittning med forhandlingarna kring forslaget
ar att na fram till ett vdl avvigt resultat som tar vara pa erfarenheterna fran
covid-19-pandemin och skapar en dndamalsenlig, proportionerlig, balanserad
och effektiv struktur som gor att EU stér battre rustat infor framtida hélsohot.

Regeringen anser att de forindrade mandaten for EMA och ECDC bor
utvecklas 1 proportion till de resurser som finns tillgdngliga for indamalet.

Vidare anser regeringen att det dr viktigt att fordelningen av befogenheter
mellan EU och medlemsstaterna avseende hélsofragor respekteras fullt ut.

Regeringen avser aterkomma till riksdagen avseende mer detaljerad
standpunkt for respektive férordning.
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1.6  Medlemsstaternas standpunkter

Diskussionerna om paketet om en europeisk hélsounion har inletts pd EU-
nivd. Medlemsstaterna védlkomnar i stort kommissionens forslag och lyfter
behovet av stirkt beredskap och krishantering inom unionen samtidigt som
nationell kompetens pd hilsoomradet respekteras. EMA:s och ECDC:s roll
som expertmyndigheter vilkomnas och medlemsstaterna ser utvecklings- och
forbattringsmojligheter. Medlemsstaterna understryker de gemensamma
myndigheternas stodjande och kompletterande roll. Medlemsstaterna lyfter
vidare behov av att stérkta synergier mellan olika berdrda aktorer och vikten
av samordning med den globala nivén och Vérldshélsoorganisationen.

1.7  Institutionernas stdndpunkter

Institutionernas standpunkter &r inte kidnda.

1.8  Remissinstansernas standpunkter

Meddelandet och tillhérande forordningar har remitterats. Svar pa remissen
véntas den 12 januari.

2 Forslagets forutsattningar

2.1  Raittslig grund och beslutsférfarande
KOM (2020)724

Meddelande fran kommissionen: Skapande av en europeisk hédlsounion -
forstarkning av EU:s resiliens mot gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa: Art.168 (5), FEUF.

KOM (2020) 725

Forordning om en forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten i
krisberedskap och hantering av ldkemedel och medicintekniska produkter:
Art 114 och 168 (4) (c), FEUF.

KOM (2020) 726

Forordning om dndring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
851/2004 om inrittandet av ett europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar: Art.168 (5), FEUF.

KOM (2020) 727 £
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Foérordning om allvarliga grénsoverskridande hot mot ménniskors hélsa och
upphévande av beslut nr 1082/2013/EU: Art.168 (5), FEUF.

2.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Meddelandet Skapande av en europeisk hélsounion &tfoljs inte av ndgon
subsidiaritets- och proportionalitetsprovning.

Forslaget om en forstirkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten &tfoljs
av en subsidiaritets- och proportionalitetsprovning som tar sin utgangspunkt i
griansoverskridande hélsokriser av den omfattning som varit fallet med
covid-19 och uttrycker att det inte varit mojligt for medlemsstaterna att pa
egen hand hantera krisen, t.ex. nir det giller forsorjningen av likemedel och
medicinsk utrustning. Vidare anfors av kommissionen att det finns ett
europeiskt mervérde i en harmoniserad ansats avseende anvéndning av, samt
sikerstdllande av kvalitet, effektivitet och sdkerhet hos ldkemedel.
Kommissionen menar att forslaget inte inkrdktar pd medlemsstaternas
nationella kompetens vad géller hur sjukvarden &r organiserad.

Forslaget om éndring av férordning (EG) nr 851/2004 om inrédttandet av ett
europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar atféljs av en
subsidiaritets- och proportionalitetsprovning som utgar fran den
gransoverskridande naturen i de hélsohot som forordningen syftar till att
motverka och behovet av samordnade atgarder for att mota dem.

Forslaget till forordning om allvarliga grénsoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU atfoljs av
en subsidiaritets- och proportionalitetsprovning som utgar fran att en
gemensam och samordnad ansats for att mdta gransoverskridande hilsohot
bittre kan uppnds genom forslaget &n vad som skulle vara fallet om
medlemsstaterna agerat enskilt.

Regeringens  sammantagna  bedomning av  subsidiaritets-  och
proportionalitetsfragorna ar att det finns goda skél for starkt samverkan och
samordning pa europeisk niva for att mota gransoverskridande hilsohot. Det
finns dock anledning att nirmare granska vissa av inslagen i forslagen for att
sakerstdlla att de ligger inom ramen for den fordragsfista
kompetensfordelningen.

3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har remitterats med svarsdatum den 12 januari. Férhandlingar om
forslaget kommer dga rum i radet under 2020 och 2021.
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3.2 Fackuttryck/termer 2020/21:FPM43
ECDC — European Centre for disease prevention and control

EMA — European Medicines Agency
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