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Kommenterad dagordning

1. Pagaende pandemi, lagesrapport och responsatgarder

a) Information fran Europeiska smittskyddsmyndigheten

Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.
Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:

Den Europeiska smittskyddsmyndigheten, ECDC, férvintas informera om
det epidemiologiska liget (offentlig session).

b) Slutsatser avseende lardomar pa halsoomradet fran covid-19

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Diskussion (offentlig session).



Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.
Forslagets innehall:

Rédsslutsatserna utgar fran vikten av att dra lirdomar av pandemin hittills
och pekar ut fyra omraden for ytterligare samarbete och atgirder:

1) Forbittrat krishanteringsarbete inom EU vilket omfattar bl.a. skrivningar
om hilsoprogrammet, behovet av att stirka Europeiska
likemedelsmyndigheten och Europeiska smittskyddsmyndighet och vikten
av att fortsitta arbetet med f6rsorjning av sjukvardsprodukter. Det talas
ocksa om vikten av smittsparning, vacciner och testning samt bittre data-
och informationsutbyte. Det f6reslds att alla medlemsstater bér ha en
smittsparningsapp och samordna sig kring grinséverskridande
smittsparning.

2) Att forsakra sig om forsorjning av medicinprodukter. Detta handlar
huvudsakligen om de brister som kunnat konstateras under pandemins
inledningsskede avseende ingredienser till mediciner och andra medicinska
produkter. Man ser ett behov av atgirder for att stimulera produktion av
sadana produkter i EU. Detta féreslas uppnas genom t.ex. att fa foretag att

omlokalisera eller etablera produktion av mediciner och sjukvardsutrustning i
EU.

3) Bittre tillgang till och delande av hilsodata. Under denna rubrik samlas
atgirder och forslag kring battre tillgang till aggregerad hilsodata som
underlag f6r agerande under pandemin, stoéd f6r arbetet med ”European
Health Data Space”, samt underlittande av utbyte och delande av data.

4) EU:s roll 1 global hilsa. Detta avsnitt innehaller endast en kort referens
till EU:s gemensamma ansats vad giller reformer av WHO.

Forslag till svensk standpunkt:

Regeringen vilkomnar att det tyska ordférandeskapet har presenterat ett
forslag till radslutsatser. Det dr angeldget att dra lirdomar av pandemin.
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Regeringen anser att det dr angelaget att identifiera ytterligare omraden dar
det dr relevant med samarbete, och dir EU-gemensamma atgirder har ett
mervirde. Det kan till exempel handla om forbittrat samarbete inom
krishantering och f6rsorjning av medicinprodukter. Samtidigt bér man
beakta att smittskydd huvudsakligen 4r medlemsstaternas ansvar. Regeringen
anser ocksa att en viktig lirdom frin pandemin dr vikten av att sakerstilla att
grundliggande EU-regelverk, som den inre marknadens funktionssitt,
uppritthalls dven nir samhallet utsitts for provningar.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Overléiggning med Socialutskottet avseende regeringens staindpunkt dgde

rum den 12 november.
Fortsatt behandling av drendet:

Radets slutsatser avseende lirdomar pa hilsoomradet fran covid-19
forvintas antas av radet i december genom skriftligt férfarande.

Faktapromemoria:

¢) Uppbyggnad av en Europeisk halsounion med tillhérande
lagstiftningsférslag

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:
Diskussionspunkt (offentlig session).
Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

Forslagets innehall:

Kommissionen presenterade den 11 november ett paket av forslag
omfattande ett meddelande om en “Europeisk hilsunion” med tre drtill
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knutna lagstiftningsforslag: en férordning om grinséverskridande halsohot,
ett reviderat mandat for den Europeiska smittskyddsmyndigheten samt ett
reviderat mandat for den Europeiska likemedelsmyndigheten.

Forslag till svensk standpunkt:

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat ett paket av forslag
om en europeisk hilsounion. Regeringen staller sig positiv till
kommissionens avsikt att stirka EU:s gemensamma beredskap och
krishanteringsférmaga genom stirkt samordning. Den 6vergripande
malsittningen med forslaget bor vara ett val avvagt lagstiftningspaket som
tar vara pd erfarenheterna fran covid-19-pandemin och skapar en
indamalsenlig, proportionerlig, balanserad och effektiv struktur som gor att
EU star battre rustat infér framtida hilsohot.

Regeringen anser att de forindrade mandaten f6r den Europeiska
likemedelsmyndigheten och den Europeiska smittskyddsmyndigheten bor
utvecklas i proportion till de resurser som finns tillgingliga f6r andamalet.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Socialutskottet fick 6vergripande information om férslagen den 12

november.
Fortsatt behandling av drendet:

Forhandlingar vintas ta vidare av det inkommande portugisiska EU-
ordférandeskapet.

Faktapromemoria:

Fakta-PM ar under framtagande och 6verlimnas till riksdagen senast den 16
december.
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2) En lakemedelsstrategi for Europa

Vilken typ av behandling fé6rvintas i radet:
Diskussionspunkt.

Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

Forslagets innehall:

Kommissionen har i sitt arbetsprogram f6r 2020 aviserat att den ska
presentera en europeisk likemedelsstrategi under det fjarde kvartalet 2020.

Strategin planeras ha en holistisk ansats och koppla till andra omriden sisom
incitament, immateriella rattigheter, industri och milj6.

Enligt kommissionens firdplan som presenterades 1 juni vintas strategin
adressera ett antal problem pa omradet: 1) Ojamlik tillgang till lakemedel 1
EU 2) Likemedelsbrister 3) Innovationsinsatser dr inte alltid anpassade till
tfolkhilso- och halsosystemens behov 4) Utmaningar f6r EU: s ekosystem
tor laikemedelsinnovation. 5) Teknisk och vetenskaplig utveckling kan
utmana det regulatoriska regelverket och dirmed leda till oavsiktliga hinder
tor behovsdriven innovation. 6) Sittet att hantera miljorisker maste
torbattras.

Kommissionen har arbetat utifrain problem som har diskuterats i olika forum
pa EU-niva och forsokt identifiera mojliga atgirder. Vissa omraden, sisom
likemedelsbrister, vantas fa forstarkt fokus 1 strategin genom covid-19-
pandemin.

Strategin publiceras den 24 november.
Forslag till svensk standpunkt:
Kompletteras efter att strategin har publicerats.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:
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Riksdagen har fatt 6vergripande information om kommande strategi vid
utskottsmoten 1 februari, juni och november 2020.

Fortsatt behandling av drendet:

Faktapromemoria:

3) Ovriga fragor

a) (poss.) Forslag till férordning om utvardering av medicinsk teknik

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:

Ordférandeskapet vintas presentera information och ge en ligesrapport
(offentlig session).

Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren

b) Forslag till férordning om inrattandet av ett program for unionens
atgarder pa halsoomradet for perioden 2021-2027

Informationspunkt

Ordférandeskapet vintas presentera information och ge en ligesrapport
(offentlig session).
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Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

c) Europeisk plan mot cancer

Vilken typ av behandling fé6rvintas i radet:
Kommissionen vintas presentera information och ge en ligesrapport.
Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

d) Genomférande av forordningarna om medicintekniska produkter
och om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Vilken typ av behandling férvintas i radet: Information fran
kommissionen med ldgesrapport.

Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

e) Summering av radsaktiviteter inom halsoomradet under Tysklands
ordférandeskap

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Information fran det tyska ordférandeskapet.

7(8)



Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

f) Arbetsprogram for inkommande ordférandeskap

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information fran inkommande portugisiska ordférandeskapet.
Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.
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