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Forslag till en radsforordning om ett ramverk av atgirder for att forsdkra

tillgdng pa krisrelevanta medicinska motatgarder i hdndelse av en folkhdlsokris

P4 unionsniva.

Sammanfattning

Den 16 september presenterade kommissionen ett meddelande om
inrdttandet av Hera, atfoljt av ett kommissionsbeslut om inrdttandet samt ett
forslag till radsforordning om atgidrder for att forsdkra tillgang till
medicinska motétgarder i hdandelse av folkhélsokris.

Hera syftar till att stirka EU:s forméaga att stirka beredskap och respons infor
gransoverskridande hélsokriser genom att trygga utveckling, tillverkning,
upphandling och rittvis fordelning av medicinska motatgirder. Funktionen
etableras inom kommissionens ram vilket anses borga for ett snabbt
driftsdttande, redan i borjan av 2022. De resurser som avsitts for detta dr 6
miljarder EUR fran EU:s nuvarande flerariga budgetram under en
sexdrsperiod. Heras tidnkta uppgifter dr indelade i en beredskapsfas och en
krisfas. Heras arbete under beredskapsfasen redogérs for i meddelandet och
kommissionsbeslutet medan mandatet i krisfasen regleras i den atféljande
radsforordningen.



Regeringen vilkomnar kommissionens avsikt att stdrka samarbetet mellan
medlemsstaterna for att gemensamt bekdmpa framtida griansoverskridande
hélsokriser. Det dr i det sammanhanget viktigt att beakta hela bredden av
sddana griansoverskridande hédlsohot. Vidare anser regeringen att det &r
viktigt att infor och under hélsokriser sékra tillgdngen pa medicinska
motatgdrder. Regeringen stéller sig darfor bakom behovet att stddja
forskning, utveckling, produktion och distribution av kritiska produkter inom
EU. En utgéngspunkt i regeringens arbete &r att kompetensférdelningen pa
hilsoomréadet ska respekteras och att arbetet har ett europeiskt mervéirde samt
samverkar med globala initiativ. Regeringen ska verka for demokratisk insyn
och paverkan samt bevaka fragan om hur Heras verksamhet forhaller sig till
redan verksamma myndigheter och strukturer pa omradet.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Den 11 november 2020 presenterade kommissionen ett meddelande om en
europeisk hélsounion atfoljt av tre forslag till réttsakter: en forordning som
utvidgar Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA:s) mandat, ett tilligg
till géllande forordning som utvidgar Europeiska smittskyddsmyndighetens
(ECDC:s) mandat samt en foérordning som ror allvarliga gransoverskridande
hélsohot. I samband med detta meddelades kommissionens avsikt att under
2021 presentera ett forslag till en ny myndighet med mandat att arbeta med
beredskap och motatgirder infor och under halsokriser.

Den 17 februari 2021 presenterades kommissionens meddelande om Hera-
inkubatorn (2020/21:FPM&84), som frimst berdr mdojligheterna till stérkt
samarbete mellan EU:s medlemsstater for att snabbt uppticka nya
virusvarianter och bekédmpa dessa genom fokus pa vaccinutveckling och
mojlighet att utdka vaccinationsproduktion i EU.

Ett offentligt samrdd om Hera genomfordes mellan mars och maj 2021 och
under varen och sommaren 2021 har informella forberedande diskussioner
forts inom ramen for en dedikerad hognivagrupp bestdende av samtliga EU:s
medlemsstater, dér ocksé Sverige har deltagit aktivt.

Forslaget lyftes fram av kommissionens ordforande i sitt arliga tal om
tillstdndet i unionen 15 september 2021 som ett sitt att fora samman aktorer
och resurser i EU for att bittre kunna hantera framtida pandemier och
hélsohot genom att itu med dem innan de ens har bdorjat. Det slutliga
forslaget fran kommissionen presenterades den 16 september 2021.
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1.2 Forslagets innehall

Meddelandet om Hera &tf6ljs av ett kommissionsbeslut om att inrétta
myndigheten som en funktion inom ramen fér kommissionen samt ett forslag
till en rddsforordning rorande tillgdng till krisrelevanta motétgérder.
Avsikten dr att Hera ska vara operativ redan i borjan av 2022 och att
kommissionen senast 2025 ska utvdrdera arbetet och rapportera till
parlamentet och radet.

Enligt kommissionen syftar Hera till att stirka EU:s beredskap och insatser
infor gransoverskridande hélsokriser genom att trygga utveckling,
tillverkning, upphandling och réttvis férdelning av medicinska motatgérder.
Hera forvintas ocksd bygga vidare pa redan planerade eller initierade
initiativ som till exempel hilsounionspaketet, EU:s lakemedelsstrategi och
EU:s industristrategi.

Heras kdrnuppdrag foreslas vara:

e Att stirka EU:s hélsosdkerhet under sévil beredskaps- som
krisldgen genom att féra samman medlemsstaterna, industrin och
alla berorda aktorer i gemensamma anstrangningar.

e  Att hantera sarbarheter och strategiska beroenden inom unionen
vad avser utveckling, upphandling, lagerhallning och distribution
av medicinska motatgérder.

e  Att stirka den globala hélsosdkerhetsarkitekturen.

Hera etableras inom kommissionens ram vilket anses borga for ett snabbt
driftsdttande, redan i borjan av 2022, men ocksa flexibilitet i verksamheten
och en bred mobilisering av kommissionens resurser, verktyg och program.
Verksamheten avses bedrivas i nira samverkan med EU:s medlemsstater for
att kunna 16sa gemensamma utmaningar i hilsokriser. Hera avses basera sitt
arbete pa befintliga resurser, program och aktiviteter inom EU och pa
nationell nivd. De resurser som berdknas avsittas for detta dr 6 miljarder
EUR fran EU:s nuvarande flerdriga budgetram under en sexarsperiod.

Enligt kommissionen avses Hera komplettera existerande myndigheters och
strukturers arbete genom att bland annat ha ett mer framéatblickande uppdrag
och ndrmare kontakt med industrin for att &verblicka behoven av
motatgdrder och stimulera produktionsberedskap nédr sa dr pakallat.
Exempelvis avses Hera systematiskt kartligga marknads- och leveranskedjor
samt §vervaka nuvarande och potentiell tillverkningskapacitet.

Myndighetens ténkta uppgifter dr indelade i en beredskapsfas och en krisfas.
Heras arbete under beredskapsfasen redogérs for i meddelandet medan
mandatet i krisfasen regleras i den atf6ljande radsférordningen.

I beredskapsfasen avses Hera utfora foljande uppgifter:

1) Hotbildsanalyser och kunskapsinsamling i syfte att uppticka hélsohot
tidigt, utvérdera tinkbara konsekvenser och identifiera mojliga motatgarder.
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2) Frdmja avancerad forskning och utveckling av medicinska motéatgirder
och angransande teknologier i syfte att forsékra sig om att utveckling och
innovation bidrar till effektiva, sdkra och prisvirda medicinska motatgérder.

3) Adressera utmaningar pad marknaden och frimja EU:s &ppna strategiska
autonomi i syfte att identifiera och forsdkra tillgdng till kritiska
produktionskapaciteter inom EU och att tillse att dessa kan skala upp
produktion vid behov.

4) Forsdkra tillgang till medicinska motatgdrder genom att anvinda
lagerhallning och gemensam EU-upphandling.

5) Starka kunskap och fardigheter genom att forbattra medlemsstaternas
kapacitet och gensvar v.g. medicinska motatgérder.

Om en folkhélsokris identifieras pa EU-nivd (dvs péaverkar minst tva
medlemsstater) kan kommissionen foresla att radet aktiverar ett krisramverk
som foreslas omfatta alla eller négra av f6ljande atgérder:

. Etablerandet av en hilsokrisstyrelse (Health Crisis Board)
for att samordna krisatgirder. Detta organ kommer bestd av
kommissionens och medlemsstaternas representanter med
medverkan av observatorer fran Europaparlamentet samt
berérda expertorgan.

. En mekanism for att Gvervaka krisrelevanta motatgirder,
inklusive inventering av befintliga motatgdrder och
insatsvaror.

. Aktiverandet av krisplaner for forskning och utveckling och

anvidndningen av europeiska ndtverk for kliniska provningar
och delning av data.

. Aktivering av krisfinansieringsinstrument.

. Upphandling och tillverkning av krisrelevanta medicinska
produkter och insatsvaror.

. Aktivering av s.k. EU FAB-faciliteter

(produktionsanldggningar av kritiska produkter som kan
aktiveras eller utokas for att mota behov i kris) for att
tillgéngliggora produktionskapacitet.

Dessa atgérder stélls upp i det forslag till rddsforordning som atfoljer
meddelandet.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Analys pagar i Regeringskansliet. Aktuell férordning bor komplettera och
inte ersitta det ansvar som aligger stat, regioner och kommuner vad avser
beredskap och hantering av hilsohot. Det ar ocksa viktigt att beakta
totalforsvarsaspekter av den foreslagna forordningen
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1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionen foreslar att Hera ska finansieras inom ramen for existerade
program under det flerdriga finansiella ramverket 2021-2027, sasom
EU4Health  programme, Horizon Europe Health Cluster, och
UCPM/RescEU. Den berdknade budgeten uppgér till 6 miljarder EUR &ver
en sexarsperiod. Heras verksamhet ska vid en krissituation kunna erhélla
finansiering genom Rédets forordning (EU) 2016/369 om tillhandahéllande
av krisstdd inom unionen.

En konsekvensanalys har inte presenterats. Inte heller &tfoljs forslaget av
nagon jamstalldhetsanalys.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Europeiska kommissionens meddelande som introducerar den europeiska
myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser, Hera:

Regeringen vilkomnar kommissionens avsikt att stirka samarbetet mellan
medlemsstaterna for att gemensamt bekdmpa framtida gransoverskridande
hélsokriser. Det dr i det sammanhanget viktigt att beakta hela bredden av
sddana gransoverskridande hilsohot dé vi inte vet hur nésta hidlsohot kommer
se ut. I detta avseende kan Hera bidra genom analys och kartliggning.
Regeringen avser verka for att dven frdgan om antimikrobiell resistens
omfattas av Heras arbete. Vidare anser regeringen att det dr viktigt att infor
och under hélsokriser sdkra tillgdngen p& medicinska motatgarder.
Regeringen stiller sig ddrfor bakom behovet att stodja forskning, utveckling,
produktion och distribution av kritiska produkter inom EU. Regeringen anser
ocksd att diversifiering och motstdndskraft i1 globala medicinska
forsorjningskedjor dr viktigt. En utgdngspunkt i regeringens arbete dr att
kompetensfordelningen pa hilsoomradet ska respekteras och att arbetet har
ett europeiskt mervérde. Regeringen ska verka for att demokratisk insyn och
demokratisk paverkan sdkerstills i hela processen. Regeringen avser vidare
bevaka fragan om hur Heras verksamhet forhéller sig till mandaten for den
europeiska  smittskyddsmyndigheten ECDC och den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA i syfte att bidra med synergier samtidigt som
overlappning och otydlighet i forhallande till befintliga strukturer och
institutioner undviks. Regeringen ser ocksé behov av samverkan med globala
organisationer som WHO, FAO och OIE som verkar inom dessa fragor.

Forslag till en radsforordning om ett ramverk for dtgdrder for att scikerstilla
tillgangen till krisrelevanta medicinska motdtgdrder i héndelse av en
héilsokris pd unionsnivd:

Regeringen vilkomnar att kommissionen har presenterat ett forslag till
forordning som syftar till att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna och
sikra tillgdngen till kritiska produkter i héndelse av en framtida
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gransoverskridande hilsokris. Regeringen avser verka for att det foreslagna
ramverket har flexibilitet att hantera olika typer av hilsokriser och kan
fungera snabbt och malinriktat i hindelse av sddan kris. Regeringen anser att
det finns behov av att tydliggora vissa aspekter av det foreslagna ramverket,
tex. hur arbetet i halsokrisstyrelsen forhédller sig till arbetet i
hilsosékerhetskommittén samt hur ramverket fungerar i relation till
verksamheten inom ECDC och EMA. En utgédngspunkt i regeringens arbete
ar att kompetensfordelningen péa hilsoomréadet ska respekteras och att arbetet
har ett europeiskt mervérde.

2.2 Medlemsstaternas stdndpunkter

Det forsta forhandlingstillféllet 4gde rum den 28 september 2021. De flesta
medlemsstater vilkomnade ambitionen med Hera, dock har flera vickt fragor
och dnskemadl om fortydliganden. Bland det som framforallt har lyfts fram av
medlemsstater &r frdgor om réttslig grund, styrning, medlemsstaternas
inflytande, forhallandet till andra EU-myndigheter, strukturer och
finansieringsinstrument, gemensam upphandling, tillimpningsomraden,
produktionsstdd, finansiering m.m.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Europaparlamentet har debatterat forslaget men ingen stdndpunkt har
antagits. I 9vrigt ar institutionernas stdndpunkter inte kénda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Meddelandet och forordningen har remitterats. Remisstiden gick ut den 13
oktober. Huvuddelen av remissinstanserna stéller sig positiva till inrdttandet
av Hera. Flera remissinstanser pétalar vikten av en tydlig avgrinsning av
Heras mandat i forhdllande till befintliga myndigheter och strukturer. Vidare
pétalar flera remissinsatser vikten av att det krisberedskapsarbete som gors
pa EU-niva forhaller sig till de insatser som gors pd nationell niva

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 122(1) i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).
Forordningen antas genom kvalificerad majoritet utan medbeslutande med
Europaparlamentet.
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3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen 2021/22:FPM5

Kommissionen menar att Covid-19-pandemin tydligt visat att
medlemsstaternas atgérder for att hantera hélsokriser inte &r tillrdckliga utan
behover kompletteras med atgérder pa unionsniva. Vidare menar man att
gransoverskridande hilsokriser motiverar grainsdverskridande motatgérder.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget forhandlas i radet under 2021.

4.2 Fackuttryck/termer
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