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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)

Icke-lagstiftande verksamhet

3. Oppet strategiskt oberoende ur ett halsoperspektiv

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Diskussionspunkt. Asiktsutbyte.

Ansvarigt statsrad:

Acko Ankarberg Johansson

Dokument:

15064/23



Forslagets innehall:

Radet vintas halla ett asiktsutbyte om Oppet strategiskt oberoende ur ett
hilsoperspektiv. EU:s 6ppna strategiska oberoende ir en av det spanska
ordférandeskapets fyra huvudprioriteringar och handlar om hur EU kan
minska mangden sarbara beroenden av linder och aktorer utanfér EU.
Utgangspunkten for diskussionen vintas vara de sarbarheter i leveranskedjor
som blev tydliga under covid-19-pandemin samt den 6kade bristen pa
antibiotika under vintern 2022—-2023. Aven behovet av att minska unionens
ckonomiska beroende av tredjelinder 1 leveranskedjor for kritiska likemedel
framhalls.

I juni 2023 uppmanade Europeiska radet kommissionen att féresla initiativ
tor bradskande atgarder for att sikerstilla tillricklig produktion av och
tillgdng till de mest kritiska likemedlen 1 Europa och for att diversifiera de
internationella leveranskedjorna. Den 24 oktober 2023 presenterade
kommissionen ett meddelande om likemedelsbrist som innehaller en
uppsittning av befintliga och planerade atgirder for att férebygga och mildra
allvarliga brister i EU.

Radet vintas diskutera huruvida de dtgirder som hittills vidtagits kan antas
ha en betydande inverkan pa likemedelsbristen pa kort sikt, dels huruvida
det finns forslag utifran nationella erfarenheter som kan stirka EU:s
strategiska oberoende pa hilsoomradet.

Forslag till svensk standpunkt:

Regeringen vilkomnar en diskussion om unionens 6ppna strategiska
oberoende och anser att det ar viktigt att stirka EU:s formaga att uppna
smart och selektiv autonomi inom strategiska omraden sa som
likemedelsforsorjning. Regeringen anser ocksa att det ar viktigt att virna den
fria marknaden, fri féretagsamhet och ett 6ppet och konkurrenskraftigt
handels- och investeringsklimat, samt skydd fo6r forskning och innovation. I
det avseendet vilkomnar regeringen att kommissionen genom samarbete och
Oppenhet prioriterar partnerskap med tredjelinder f6r produktion av kritiska
likemedel. En 6ppen strategisk autonomi mot bakgrund av sikerhetsliget i
omvirlden innebir bla. att vi behéver se pa moijligheter till 6kad
produktionskapacitet inom unionen for att uppna tillverkningsberedskap,
vilket ar av sarskild betydelse vid kris och krig. Vad giller bristsituationer 1
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Ovrigt anser regeringen att atgarder med syfte att uppna en 6ppen strategisk
autonomi inte bor utgora hinder for frihandel.

Regeringen stiller sig positiv till att kommissionen har presenterat initiativ
for att minska risken for likemedelsbrist. Likemedelsbrist 4r en komplex
fraga och en gemensam utmaning och vi bor adressera den genom atgarder
pa savil EU som nationell niva. Kommissionen foreslar i sitt meddelande
bl.a. upprittande av en kritisk likemedelslista. Det dr dock viktigt att
komplettera en sadan lista med andra atgirder sa som sikerstalld
lagerhallning eller goda férutsittningar for likemedelstillverkning inom EU.
Vidare anser regeringen att sa langt det ar mojligt ta hansyn till olika
nationella forutsittningar, si som skillnader i behandlingsrekommendationer
eller sitt att distribuera likemedel. Aven samspelet med andra pagiende
initiativ och férhandlingar, sa som forslaget om nytt EU-direktiv och EU-
férordning om humanlikemedel behover beaktas i det fortsatta arbetet.

De av kommissionen foreslagna atgarderna ar fortfarande i ett tidigt skede,
varfor regeringen anser att det dr fOr tidigt att uttala sig om dess effekter.
Forslagen och dess konsekvenser behover analyseras ytterligare t.ex.
avseende konkurrenspaverkan och statsstdd. Regeringen hiller en
budgetrestriktiv linje och anser att kostnader for alla eventuella atgirder ska
hélla sig inom de befintliga ekonomiska ramarna f6r bade EU:s budget saval
som SE:s statsbudget.

Det ar viktigt att alla medlemsstater fortsitter att identifiera sarbarheter f6r
att kunna urskilja grundorsakerna till likemedelsbrister. Regeringen anser att
det pa nationell och EU-niva beh6vs en kontinuerlig dialog och samverkan
med alla ber6rda parter bland annat — sjukvarden, apotek, tillverkare och
distributorer - med syfte att férebygga bristsituationer. Regeringen anser att
just vikten av transparens om rapporteringar av restsituationer ar en viktig
del 1 att uppna en battre analys for tillgangen till lakemedel.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:
Socialutskottet informeras den 21 november.
Fortsatt behandling av drendet: -

Faktapromemoria: -
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4. Slutsatser om psykisk halsa

Vilken typ av behandling fé6rvintas i radet:
Beslutspunkt. Godkinnande.

Ansvarigt statsrad:

Jakob Forssmed

Dokument:

15053/23 + ADD 1

Forslagets innehall:

Det spanska ordférandeskapet har presenterat ett forslag pa radsslutsatser
om psykisk hilsa. Forslaget till rddsslutsatser presenterades dels mot
bakgrund av det meddelande om en 6vergripande strategi for psykisk hilsa
(9870/23) som lades fram av kommissionen i juni 2023, dels mot bakgrund
av att omradet psykisk hilsa dr en prioriterad fraga f6r det spanska
ordférandeskapet.

Radsslutsatserna om psykisk hilsa fokuserar pa att stirka det tvirsektoriella
arbetet inom omradet psykisk hilsa, uppmirksamma utsatta grupper, verka
tor att minska ojamlikheter 1 psykisk hilsa och sikra tillgangen till en god
och tillginglig vard och omsorg f6r personer med psykisk ohilsa. 1
radsslutsatserna uppmanas medlemsstaterna bl.a. att utveckla arbetet med att
tramja psykisk halsa, forebygga psykisk ohilsa och suicid och skapa
forutsittningar for en god och tillginglig hilso- och sjukvird och omsorg,.

Forslag till svensk standpunkt:

Regeringen avser att vid radsmotet stilla sig bakom ett godkidnnande av
radsslutsatserna om psykisk hilsa.

Regeringen vilkomnar att ordférandeskapet, med utgangspunkt i det
meddelande om en 6vergripande strategi for psykisk hilsa som lades fram av
kommissionen 1 juni 2023, presenterat radsslutsatser om psykisk hilsa samt
att radsslutsatserna inte féranleder nagra budgetira konsekvenser for
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Sveriges rikning. Regeringen ser positivt pa att radsslutsatserna inbegriper
savil ett folkhilsoperspektiv som ett hilso- och sjukvardsperspektiv samt att
vikten av ett tvirsektoriellt arbete betonas, inbegripet malsittningen att
stirka arbetet med psykisk hilsa inom alla ber6rda politikomraden, sisom
utbildning, klimat och milj6.

Regeringen vilkomnar att man i slutsatserna betonar vikten av att frimja
psykisk hilsa, forebygga psykisk ohilsa och suicid samt skapa férutsittningar
tor en god och tillganglig hilso- och sjukvard och omsorg. Regeringen ser
darutéver positivt pa att behoven bland personer 1 utsatta situationer sarskilt
lyfts fram, att jimstilldhetsperspektivet integrerats i slutsatserna, samt att
insatser for att minska stigmatisering och diskriminering ar 1 fokus.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:

Socialutskottet informeras den 21 november. Overléggning med
Socialutskottet dgde rum den 21 september 2023.

Fortsatt behandling av drendet: -

Faktapromemoria: -

5. Ovriga fragor

a) Aktuella lagstiftningsforslag

(Offentlig 6verlaggning i enlighet med artikel 16.8 i férdraget om
Europeiska unionen)

i) Forordningen om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet vintas informera om
térordningen om de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten.
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Ansvarigt statsrad:

Acko Ankarberg Johansson

Dokument:

16070/22 + COR 1 + ADD 1-7

ii) Forordningen om ett europeiskt halsodataomrade
Vilken typ av behandling fé6rvintas i radet:

Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet vintas informera om
férordningen om ett europeiskt hilsodataomrade.

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed
Dokument:
8751/22 + ADD 1

iif) Forordningen om kvalitets- och sakerhetsstandarder for amnen av
manskligt ursprung avsedda for anvandning pa manniskor

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:

Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet vintas informera om
térordningen om kvalitets- och sidkerhetsstandarder for amnen av manskligt

ursprung avsedda for anvindning pa manniskor.
Ansvarigt statsrad:

Acko Ankarberg Johansson

Dokument:

11396/22
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iv) Oversyn av lakemedelspaketet:
- Direktivet om unionsregler for humanlakemedel

- Forordningen om inrattande av unionsférfaranden for
godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och om
faststéllande av regler for Europeiska lakemedelsmyndigheten

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet vintas informera om
direktivet om unionsregler f6r humanlikemedel och férordningen om
inrittande av unionsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver
humanlikemedel och om faststillande av regler f6r Europeiska
likemedelsmyndigheten.

Ansvarigt statsrad:
Acko Ankarberg Johansson
Dokument:

8759/23 + ADD 1
8758/23 + ADD 1

b) Initiativet 1+miljoner genomer (1+MG) och genomférandet av
fardplanen for 1+MG 2023-2027 — lagesrapport

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:

Informationspunkt. Den estniska delegationen, med stod av den finlindska
delegationen, vintas informera om Initiativet 1+miljoner genomer (1+MG)
och genomférandet av firdplanen f6r 1+MG 2023-2027.

Ansvarigt statsrad:
Acko Ankarberg Johansson
Dokument:

15274/23
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c) Genomforande av forordningen om medicintekniska produkter och
férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Vilken typ av behandling forvintas i radet:

Informationspunkt. Den franska delegationen, med stéd av den belgiska,
tyska, irlindska och italienska delegationen, vantas informera om
genomforandet av férordningen om medicintekniska produkter och
férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Ansvarigt statsrad:

Acko Ankarberg Johansson

Dokument:

15385/23

d) Konferenser anordnade av ordférandeskapet
Vilken typ av behandling férvintas i radet:

Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet vintas informera om
konferenser anordnade av ordférandeskapet.

Ansvarigt statsrad:

Jakob Forssmed
Acko Ankarberg Johansson

Dokument:
15351/23

e) Forhandlingar om ett internationellt avtal om forebyggande av
samt beredskap och insatser vid pandemier och om
kompletterande andringar av det internationella halsoreglementet
(2005)

Vilken typ av behandling férvintas i radet:
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Informationspunkt. Det spanska ordférandeskapet och kommissionen
vintas informera om férhandlingar om ett internationellt avtal om
torebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier och om

kompletterande dndringar av det internationella hilsoreglementet (2005).

Ansvarigt statsrad:

Jakob Forssmed

Dokument:

15370/23

f) Det kommande ordférandeskapets arbetsprogram
Vilken typ av behandling férvintas i radet:

Informationspunkt. Den belgiska delegationen vintas informera om det
kommande ordférandeskapets arbetsprogram.

Ansvarigt statsrad:

Jakob Forssmed
Acko Ankarberg Johansson
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