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Kommenterad dagordning
1. Godkannande av dagordningen

2. A-punkter

a) Icke lagstiftande verksamhet

b) Lagstiftning (Offentlig 6verliggning i enlighet med artikel 16.8 i férdraget

om Europeiska unionen)

HALSO- OCH SJUKVARD

Lagstiftningséverliggningar
(Oftentlig 6verlaggning i enlighet med artikel 16.8 1 fordraget om Europeiska

unionen)

3. Forslag till forordning om det europeiska halsodataomradet

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Diskussionspunkt.



Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.
Dokument:
9461/1/22 REV 1
Forslagets innehall:

Vid hilsoministrarnas radsméte den 14 juni vantas ett asiktsutbyte om
kommissionens forslag till férordning om det europeiska hilsodataomradet
COM(2022) 197, som presenterades den 3 maj.

Ordférandeskapet har infor motet skickat ut ett diskussionsunderlag med
fragor gillande vilka férdelar medlemsstaterna forvintar sig av det
europeiska hilsodataomradet (sarskilt mot bakgrund av de lirdomar som
dragits av covid 19-pandemin) samt vilka principer och virden som ir
viktiga fOr att utveckla ett europeiskt hilsodataomrade till gagn f6r alla.

Skapandet av ett hilsodataomrade dr en av kommissionens prioriteringar for
2019-2024. I den europeiska datastrategin, som kommissionen presenterade
den 19 februari 2020, anges att kommissionen dmnar frimja utvecklingen av
gemensamma och interoperabla europeiska dataomraden inom strategiska
ekonomiska sektorer och dominer av allmint intresse. Ett europeiskt
hilsodataomrade ingar bland de férsta dataomraden i datastrategin som i
ovrigt bl.a. innefattar omraden for offentlig f6rvaltning, energi och jordbruk

Det 6vergripande syftet med forordningen ér att gora det lattare att dela och
ta tillgang till olika typer av hilsodata — bl.a. elektroniska patientjournaler,
genomikdata och data fran patientregister — bade inom sjélva varden
(primaranvindning) och for forskning, innovation och beslutsfattande
(sekundaranvindning).

Enligt forslaget syftar forordningen till att skapa forutsittningar for enskilda
att fa storre kontroll 6ver sina egna hilsodata samt att frimja tillgangen till
relevant hilsodata for forskning, innovation, beslutsfattande m.m. for att
forbittra for enskilda vad giller diagnosticering, vard och vilmaende.

Forslaget avser darfor gora det lattare att Overfora hilsodata inom och 6ver

medlemsstaternas landsgrinser, bade for primir- och sekundiranvindning
av dessa. Ett europeiskt hilsodataomrade dr dven avsett att utgora ett led 1
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att skapa en gemensam marknad foér hilsoprodukter och hilsotjanster genom
att harmonisera regler och effektivisera hilso- och sjukvarden.

Forslag till svensk stindpunkt:

Regeringen vilkomnar att kommissionen presenterat sitt forslag om det
europeiska hilsodataomradet vars ambition dr att mojliggra 6kad primar-
och sekundiranvindning av hilsodata till nytta for saval patienter, varden,
tforskning och sambhillet i stort.

Regeringen vilkomnar de mojligheter som foljer av forslaget nir det giller
att bidra till en mer jimlik och modern halso- och sjukvird. Regeringen
anser att en Okad tillgang till hilsodata bland annat kan skapa battre
forutsittningar for en bredare och mer jamlik implementering av
precisionsmedicin inom och mellan medlemsstaterna. Regeringen stiller sig
dven bakom att medlemsstaterna ska utse en ansvarig nationell myndighet
for genomférandet av arbetet.

Regeringen anser att det dr viktigt att det europeiska hilsodataomradet och
dess infrastruktur priglas av héga krav pa sidkerhet och dataskydd.
Regeringen anser dven att det dr viktigt att stirka patientsakerheten vid
grinsoverskridande vard samtidigt som skyddet av den personliga

integriteten respekteras.

Regeringen har en budgetrestriktiv linje och anser att de administrativa
ataganden som aliggs medlemsstaterna bor vara vil avvigda.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Overliggning dgde rum i Socialutskottet den 31 maj 2022.

Fortsatt behandling av drendet:

Forhandlingar om forslaget i radet sker 1 radsarbetsgruppen for folkhilsa.
Faktapromemoria:

Under framtagande.
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Icke lagstiftande verksamhet

4. Oversyn av EU:s globala halsostrategi

Vilken typ av behandling férvintas i radet:
Diskussionspunkt.

Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

Dokument:

9362/22

Forslagets innehall:

Vid motet forvintas ett forsta meningsutbyte om vilka prioriteringar som
kan inkluderas i en ny global hilsostrategi och hur EU:s samordning och
inflytande kan starkas. Diskussionen tar sin utgangspunkt i
ordférandeskapets diskussionsunderlag.

Bakgrund till att fragan tas upp ar att kommissionen meddelat sin avsikt att
ta fram en ny strategi for EU:s arbete med global hilsa. Detta gjordes 1 form
av ett gemensamt pressuttalande fran kommissionir Stella Kyriakides och
kommissionir Jutta Urpilainen i samband med ett moéte f6r G7:s
hilsoministrar den 19 maj 2022.

Sedan tidigare finns radsslutsatser fran 2010 om EU:s roll inom global hilsa.
Dessa arbetades fram mot bakgrund av kommissionens meddelande pa
samma tema, dir Sverige bidrog till processen under férra EU-
ordforandeskapet 2009. Sedan dess har mycket hint pa hialsoomradet,
daribland Agenda 2030, Ebolautbrottet i Vistafrika, Parisavtalet, och inte
minst covid-19-pandemin och kriget i Ukraina. Mot bakgrund av detta har
fraigan om behovet av ett fornyat strategiskt ramverk vickts och lyftes bland
annat fram i diskussionen vid en ordférandeskapskonferensen om global
hilsa i Lyon tidigare i ar.

Forslag till svensk standpunkt:
Regeringen vilkomnar kommissionens avsikt att ta fram en ny EU-strategi

tor global hilsa. Covid-19-pandemin har tydliggjort vikten av att stirka den
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nationella och globala férmagan att hantera granséverskridande hilsohot och
att bygga hallbara och motstandskraftiga hilso- och sjukvardssystem.

Ett férnyat strategiskt ramverk kan bidra med ett gemensamt narrativ och
strategisk riktning for en starkare och mer koherent r6st fran EU i globala
fragor och sammanhang. Strategin bor ta fasta pa de forandringar som skett
sedan 2010, inklusive antagandet av Agenda 2030 och erfarenheter frin
pandemin. Regeringen anser att arbetet med att ta fram en fornyad strategi
bor vara tvirsektoriellt och inkluderande, bér ta fasta pa EU:s styrkor och
redan initierade processer.

Regeringen avser verka for att ett antal aspekter tas med 1 strategin. Ett
strategiskt ramverk bor stricka sig bortom en traditionell bistandsagenda och
kan ta sin utgangspunkt i f6ljande huvudomraden: i) samhilleliga
forutsittningar for hilsosammare liv; ii) beredskap och 6kad hilsosikerhet
tor tryggare samhillen; iii) rattvis tillgdng till grundliggande hilso- och
sjukvard; iv) ett mer dndamalsenligt och effektivt internationellt system.

Pagiende forhandling om ett internationellt pandemiavtal och dndringar av
internationella hilsoreglementet (IHR), globalt samarbete f6r att motverka
antibiotikaresistens (AMR), och étgirder f6r forbittrad beredskap vad giller
tillgdng till likemedel och medicinsk utrustning vid grainséverskridande
hilsohot, ir frigor som kan inkluderas i strategin. Aven faktorer som
paverkar ménniskors halsa som miljé och klimat, samt utbildning ér viktiga
komponenter, liksom stirkandet av WHO som den ledande tekniska och
normativa organisationen.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Socialutskottet informerades den 31 maj om dagordningen infér EPSCO 14

maj.
Fortsatt behandling av drendet:

Kommissionen férvintas genomféra en bred konsultationsprocess for att
presentera en EU-strategi om global hilsa senare under aret.

Faktapromemoria:
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5. Ovriga fragor

a) Aktuella lagstiftningsforslag (offentlig 6verlaggning i enlighet med
artikel 16.8 i fordraget om Europeiska unionen)

Forordning om allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
halsa och om upphavande av beslut nr 1082/2013/EU

Vilken typ av behandling fé6rvintas i radet:
Information fran ordférandeskapet.
Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren.

b) Genomférande av férordningen om medicintekniska produkter

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:

Information fran kommissionen om hur implementeringen av
medicinteknikférordningarna MDR/IVDR fortlépert.

Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.
Forslagets innehall:

Vid motet forvintas kommissionen delge information om genomfoérandet av
de tva nya férordningarna for medicintekniska produkter, MDR, och in-vitro
diagnostiska produkter, IVDR. Datum f6r anpassning av férordningarna i
medlemsstaterna har tidigare skjutits upp pa grund av covid-19-pandemin,
tor MDR till 26 maj 2021 och f6r IVDR édndrades vissa

overgangsbestimmelser.

Forslag till svensk standpunkt:
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Dagordningspunkten ir en informationspunkt, men det ar inte osannolikt att
nagra medlemsstater kan komma att vilja gora inldgg.

Vid ett eventuellt asiktsutbyte kan Sverige framfora ett stod till att
kommissionen avsitter tillrickliga resurser for att analysera och folja upp
implementeringen av MDR/IVDR i unionen samt att detta kan
aterrapporteras till EPSCO i december 2022.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Socialutskottet informerades den 31 maj om dagordningen infér EPSCO 14

maj.

Fortsatt behandling av drendet:

Faktapromemoria:

c) Genomforande av férordningen om utvardering av medicinska
metoder

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information frin kommissionen.
Ansvarigt statsrad:

Lena Hallengren

d) Ukraina: rapport om halsolaget och det humanitara laget

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information frin kommissionen.
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Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.

e) Nya hot (6kning av antalet fall av hepatit och smittkoppor)

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:
Information frin kommissionen.

Ansvarigt statsrad:
Lena Hallengren.

f) Det kommande ordférandeskapets arbetsprogram

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Information fran den tjeckiska delegationen.
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