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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORSLAG TILL FORORDNING OM EN
FORSTARKT ROLL FOR EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN VID KRIS-
BEREDSKAP OCH KRISHANTERING AVSEENDE LAKEMEDEL OCH MEDICINTEK-
NISKA PRODUKTER

1 Allmiént

Den 11 november 2020 antog Europeiska kommissionen ett omfattande lagstiftningspaket som
syftar till att reformera EU:s beredskap infor hilsokriser genom att utoka EU:s hilsosamarbete
och frimja den sé kallade europeiska hélsounionen”. Paketet omfattar meddelandet Skapande
av en europeisk hilsounion — forstiarkning av EU:s resiliens mot gransdverskridande hot mot
ménniskors hilsa (COM(2020) 724 final) och forslagen till férordning om allvarliga gransover-
skridande hot mot ménniskors hilsa och om upphidvande av beslut nr 1082/2013/EU
(COM(2020) 727 final), &ndring av forordning (EG) nr 851/2004 om inréttande av ett europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (COM(2020) 726 final) och om en for-
starkt roll for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
lakemedel och medicintekniska produkter (COM(2020) 725 final). En E-skrivelse (E 152/2020
rd) har beretts om kommissionens meddelande.

Det 6vergripande malet med forslaget om en forstérkt roll for Europeiska lakemedelsmyndig-
heten vid krisberedskap och krishantering avseende ldkemedel och medicintekniska produkter
(nedan ”"Myndigheten”) ar att sékerstélla ett hogklassigt skydd av ménniskors héilsa genom att
stiarka unionens forméga att hantera och reagera pa hot mot folkhélsan. Det andra allménna
maélet &r att se till att den inre marknaden fungerar smidigt nir det géller lakemedel och medi-
cintekniska produkter under hot mot folkhilsan.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande av gemenskapsfor-
faranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska like-
medel samt om inrdttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet (nedan lakemedelsforord-
ningen”) innehdller bestimmelser om Europeiska likemedelsmyndighetens ansvarsomréaden,
uppgifter och administrativa strukturer. Myndigheten samordnar bland annat den vetenskapliga
utvirderingen av kvalitet, sdkerhet och effekt hos ldkemedel avsedda for méinniskor och djur
som omfattas av forfaranden for godkdnnande for forsiljning. Myndigheten ger verksamhetsut-
Ovarna vetenskaplig radgivning i frdgor som géller utvardering av lakemedlens kvalitet, sdker-
het och effekt. Till myndighetens uppgifter hor sdkerhetsévervakning av likemedel som god-
kénts for forsdljning. Till verksamheten hor bland annat uppfdljning av missténkta biverkningar
av lakemedel som godkénts for forséljning och rddgivning av innehavaren av godkdnnandet for
forsiljning om nddvindig sédkerhetsovervakning av lakemedel.

Myndigheten samordnar ocksa det centraliserade forfarandet for godkédnnande for forséljning
genom vilket 1dkemedel for till exempel vissa terapiomraden, sarlikemedel som utvecklats med
biotekniska processer och lakemedel for avancerade terapier kommer ut pd marknaden. Den
egentliga vetenskapliga utvirderingen av dessa likemedel utfors av de nationella myndighet-
erna, som alltsd samordnas av Myndigheten via olika vetenskapliga kommittéer. Kommissionen
fattar ett centraliserat beslut om godkédnnande for forsiljning utifrdn en beddmning som sam-
ordnas av Myndigheten och &r juridiskt ansvarig for detta.
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Ett lakemedel ska godkénnas for forsiljning innan det sldpps ut pd marknaden. Effektiviteten,
sékerheten och kvalitén hos likemedel bedoms i samband med beviljandet av forséljningstill-
stdnd i enlighet med direktiv 2001/83/EG (nedan “’ldkemedelsdirektivet”).

Medicintekniska produkter godkénns inte av myndigheten. Regleringen grundar sig pa direktiv
i enlighet med det nya tillvigagingsséttet, enligt vilka tillverkaren méste styrka att produkterna
uppfyller de grundlédggande krav som stélls pd dem. I vissa produktkategorier ska tillverkaren
vid bedomning av Overensstimmelse anvidnda ett anmailt organ som visat sig vara kompetent
och utsetts av en EU-medlemsstat. Myndigheten 6vervakar att medicintekniska produkter som
sldpps ut pa marknaden 6verensstimmer med kraven och de anmailda organens verksamhet.

Innan produkten slépps ut pd marknaden ska tillverkaren sikerstélla produktens sdkerhet, lamp-
lighet for anvéindning och prestanda i enlighet med kraven i direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG om medicintekniska produkter. For att pavisa 6verensstimmelse ska tillverkaren
forse produkten med CE-mirkning. Dessutom ér tillverkaren skyldig att 6vervaka och vidta
atgarder for de produkter som han sldpper ut pa marknaden. Myndigheten overvakar att tillver-
karens ansvar och skyldigheter fullgdrs.

EU-kommissionen sorjer tillsammans med medlemsstaternas behoriga myndigheter for att till-
synen over medicintekniska produkter genomfors pé ett jamlikt och enhetligt sétt. Expertpaneler
som utsetts av kommissionen ger bland annat kommissionen, medlemsstaterna, anméilda organ
och tillverkare vetenskapliga, tekniska och kliniska rad.

Covid-19-pandemin har visat att unionens férmaga att samordna arbetet for att sdkerstélla och
underlitta tillgangen till ldkemedel och medicintekniska produkter dr begransad. Under pande-
min utvecklades fallspecifika 16sningar for att l1osa problem orsakade av brister pa likemedel
och medicintekniska produkter. Verksamhet i nodlige mdjliggjordes genom exceptionella ar-
rangemang mellan medlemslidnderna, kommissionen, Myndigheten, innehavarna av godkén-
nandet for forsiljning av ldkemedel samt tillverkarna av medicintekniska produkter och aukto-
riserade representanter.

Forslagets sdrskilda mal ar att utdka mojligheterna att kontrollera och lindra bristerna i likeme-
del och medicintekniska produkter som betraktas som kritiska vid ett hot mot folkhilsan. Dértill
ar malet att sékerstilla utveckling av sékra och effektiva likemedel av hog kvalitet med sérskild
tonvikt pa att avhjélpa ett hot mot folkhélsan samt sikerstélla vilfungerande expertpaneler for
bedomningen av vissa medicintekniska hdgriskprodukter och for att fa viktig rddgivning om
krisberedskap och krishantering nir det giller medicintekniska produkter.

Forslaget 4tf6ljs inte av ndgon konsekvensbedomning. Enligt kommissionens motivering &r for-
slaget bradskande, och initiativet utvidgar den befintliga lagstiftningens tillimpningsomrade.
De foreslagna dndringarna bygger huvudsakligen pa en beddmning av de uppgifter som samlats
in under covid-19-pandemins forsta manader och utbyten med offentliga och privata berérda
parter inom ramen for pandemin. Nér det giller medicintekniska produkter tar forslaget hinsyn
till de konsekvensbedomningar som gjordes infor férordningarna (EU) 2017/745 och (EU)
2017/746.

2 Forslagets huvudsakliga innehdll
Forslaget skapar en ram for de atgdrder som Myndigheten skulle vidta infor och under ett hot

mot folkhélsan och andra storre héndelser och forbéttra unionens formaga att snabbt, effektivt
och samordnat reagera pa sddana krissituationer.
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Med en storre hindelse avses en héndelse som i samband med ldkemedel sannolikt utgér en
allvarlig risk for folkhédlsan i fler 4n en medlemsstat. En sddan héndelse géller ett livshotande
eller pa annat sétt allvarligt hilsohot av biologiskt, kemiskt, miljorelaterat eller annat ursprung
eller en incident som kan paverka tillgangen pa ldkemedel eller likemedlens kvalitet, sdkerhet
och effekt. En sddan héndelse skulle kunna leda till brist pé lakemedel i fler &n en medlemsstat
och stéller krav pa snabb samordning pa unionsniva for att man ska kunna sékerstélla en hog
hélsoskyddsniva.

For verkstéllandet av dessa nya uppgifter foreslés att foljande tre grupper inrittas vid Myndig-
heten: Verkstéllande styrgruppen for lidkemedelsbrist och ldkemedelssdkerhet, Krisarbetsgrup-
pen och Verkstéllande styrgruppen for medicintekniska produkter.

Verkstillande styrgruppen for ldkemedelsbrist och likemedelssdkerhet

Vid Myndigheten inrdttas Verkstéllande styrgruppen for ldkemedelsbrist och lakemedelssiker-
het (nedan Styrgruppen for lakemedel”), vars uppgift ar att folja upp bristen pa kritiska ldke-
medel och minska de oldgenheter som bristerna medfor i krissituationer vid ett hot mot folkhal-
san.

Styrgruppen for likemedel skulle besta av en foretrddare for Myndigheten och en foretradare
for kommissionen samt en foretrddare fran varje medlemsstat och dessutom skulle de bitrddas
av experter med kompetens inom specifika vetenskapliga eller tekniska omraden. Styrgruppen
ska bitrddas av en arbetsgrupp som bestar av centraliserade kontaktpunkter for de nationella
myndigheterna (nedan “nationell kontaktpunkt™).

Styrgruppen for ladkemedel upprittar en forteckning 6ver godkénda likemedel som den anser
vara av avgorande betydelse under en stérre hdndelse (nedan ”forteckningen 6ver kritiska lake-
medel”). Forteckningen ska uppdateras alltid néar det dr nddvandigt och tills man har ingripit
tillrackligt i en storre hiandelse. Styrgruppen foljer upp utbudet av och efterfragan pa likemedel
som ingdr i forteckningen 6ver kritiska ldkemedel for att klargdra potentiella eller faktiska bris-
ter.

Myndigheten foljer hela tiden alla hidndelser som sannolikt skulle leda till en storre héndelse
eller ett hot mot folkhédlsan. For att underlitta kontrolluppgiften ska de behoriga nationella myn-
digheterna genom de centraliserade kontaktpunkterna rapportera till Myndigheten om alla hin-
delser, inklusive brist pa ldkemedel, som sannolikt skulle kunna leda till en storre héandelse eller
ett hot mot folkhilsan. Den nationella behdriga myndigheten ska i enlighet med artikel 23a i
lakemedelsdirektivet till myndigheten l&dmna all information om forsiljnings- och forskriv-
ningsvolym av ifragavarande lakemedel som erhéllits av innehavaren av forséljningstillstandet.
Samtidigt ska forekomsten av kommersiellt konfidentiella uppgifter uppges.

Styrgruppen for lakemedel ger kommissionen och medlemsstaterna rad om de atgérder som den
anser vara befogade att vidta pa unionsniva for ifrdgavarande likemedel i enlighet med bestdm-
melserna i ldkemedelsdirektivet eller ldkemedelsforordningen. Styrgruppen underréttar kom-
missionen och myndighetens verkstillande direktor nér den anser att man har ingripit tillriackligt
i en storre hiandelse. P4 grundval av dessa uppgifter eller pa eget initiativ kan kommissionen
eller verkstéllande direktoren bekrifta att bistind inte lingre behdvs fran Styrgruppen for like-
medel.

Styrgruppen for 1ikemedel samarbetar med Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll
av sjukdomar (ECDC) for att fa epidemiologiska uppgifter for att forutse behoven av lakemedel.
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Krisarbetsgruppen
Vid Myndigheten inrédttas en krisarbetsgrupp som sammankallas under hot mot folkhilsan.

Vid hot mot folkhélsan ska Krisarbetsgruppen ge vetenskaplig rddgivning och se over tillging-
liga vetenskapliga uppgifter om likemedel som kan bidra till att avhjdlpa hot mot folkhélsan,
bland annat genom att begéra uppgifter frdn utvecklare och involvera dem i de inledande dis-
kussionerna. Till uppgifterna hor dven att erbjuda vetenskapligt stod for att underlétta kliniska
studier inom unionen av ldkemedel som kan bidra till att behandla, forebygga eller diagnosticera
sjukdomar som leder till ett nodldge med anknytning till folkhélsan. Dessutom ger Krisarbets-
gruppen vetenskapliga rekommendationer om anvindningen av alla sidana ldkemedel som kan
bidra till att avhjdlpa hot mot folkhélsan. Krisarbetsgruppen granskar protokollen 6ver kliniska
provningar for lakemedel avsedda for behandling och ger utvecklarna rad.

Under ett hot mot folkhélsan ser Krisarbetsgruppen 6ver kliniska provningsprotokoll som like-
medelsutvecklare lamnat eller ska ldmna in i en paskyndad process for vetenskaplig rddgivning.
Vid beredningen av vetenskaplig radgivning ska Krisarbetsgruppen involvera representanter
fran den medlemsstat dir ansdkan om godkénnande av en klinisk ldkemedelsprovning har lam-
nats in eller kommer att l&mnas in.

Myndigheten samordnar oberoende uppfoljningsstudier om vaccinens effektivitet och sikerhet
med hjilp av relevanta myndighetsuppgifter. En sddan samordning genomfors i samarbete med
Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC).

Verkstillande styrgruppen for medicintekniska produkter

Vid Myndigheten inréttas en verkstillande styrgrupp for medicintekniska produkter, nedan kal-
lad ”’Styrgruppen for medicintekniska produkter”, vars uppgift ar att f6lja upp brister i kritiska
medicintekniska produkter, att minska bristerna och att stodja expertndmnderna.

Styrgruppen for medicintekniska produkter arbetar for att forbereda sig infor eller under ett hot
mot folkhilsan. Den bestér av en foretridare for myndigheten, en foretradare for kommissionen
och en foretrddare per medlemsstat samt experter inom vissa vetenskapliga eller tekniska om-
raden. Styrgruppen for medicintekniska produkter bistés i sitt arbete av en arbetsgrupp som
bestar av de centraliserade kontaktpunkterna for de nationella behériga myndigheterna for me-
dicintekniska produkter.

Omedelbart efter att ett hot mot folkhélsan har faststéllts och efter samrédd med sin arbetsgrupp
ska styrgruppen for medicintekniska produkter anta en forteckning 6ver medicintekniska pro-
dukter som den betraktar som kritiska vid ett hot mot folkhéilsan (nedan kallad forteckning
over kritiska medicintekniska produkter”). Forteckningen ska uppdateras vid behov till dess att
hotet mot folkhélsan har upphort. Myndigheten publicerar forteckningen och eventuella uppda-
teringar i den i sin webbportal.

Under ett hot mot folkhélsan inrdttas vid Myndigheten en undergrupp for de centraliserade kon-
taktpunkterna for tillverkare av medicintekniska produkter och anmélda organ som ingar i for-
teckningen Over kritiska medicintekniska produkter.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska samarbeta med Europeiskt centrum for férebyg-
gande och kontroll av sjukdomar for att f4 epidemiologisk information for att forutse behovet
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av medicintekniska produkter och med Styrgruppen for ldkemedel nir medicintekniska produk-
ter som ingar i forteckningen over kritiska produkter i samband med hot mot folkhéilsan anvénds
tillsammans med ldkemedlet.

Styrgruppen for medicintekniska produkter ska bistés i sitt arbete av den arbetsgrupp med kon-
taktpunkter vid de nationella behdriga myndigheterna f6r medicintekniska produkter. Dessutom
upprittar och uppratthdller Myndigheten en forteckning 6ver kontaktpunkter hos tillverkare av
medicintekniska produkter, auktoriserade representanter och anmélda organ. Medlemsstaterna
ska ldmna de uppgifter som myndigheten begér, inklusive information om behov avseende me-
dicintekniska produkter som ingér i forteckningen &ver kritiska medicintekniska produkter vid
ett hot mot folkhélsan och tillgéngliga och uppskattade uppgifter om efterfrdgevolym. Med-
lemsstaterna ska ocksé ange forekomsten av affiarshemligheter.

Myndigheten sidkerstéller samarbetet mellan Styrgrupperna for likemedel och medicintekniska
produkter i frdga om storre hdandelser och atgérder for att avhjdlpa hot mot folkhilsan. Styrgrup-
pernas medlemmar och deras arbetsgrupper kan delta i varandras méten och arbetsgrupper och
vid behov samarbeta i frdga om uppfoljningsdvningar, rapportering och utldtanden. Gemen-
samma moten for styrgrupperna for lakemedel och medicintekniska produkter kan hallas med
ordférandenas samtycke.

3 Forslagets réittsliga grund och forhallande till subsidiaritetsprincipen
Rattslig grund

Forslaget till forordning grundas pa artiklarna 114 och 168.4 c i fordraget om Europeiska un-
ionens funktionssitt. Tillvigagéngssitt ar forenligt med den rittsliga grund som i allménhet
anvinds i unionens lagstiftning om likemedel och medicintekniska produkter. I artikel 114 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) foreskrivs om tillndrmning av
lagstiftningen for att uppna malen for den inre marknaden och i artikel 168.4 ¢ om atgéarder for
att faststdlla hoga kvalitets- och sdkerhetskrav for likemedel och medicintekniska produkter.
Enligt artikel 4 i EUF-fordraget ér de aspekter som ror den inre marknaden och gemensamma
sékerhetsfragor med anknytning till folkhilsan omraden som hor till unionens och medlemssta-
ternas delade behorighet. Statsradet anser att de foreslagna réttsliga grunderna ér dndamélsen-
liga. Forslaget kan behandlas i vanlig lagstiftningsordning, och beslut om godkinnande fattas i
raddet med kvalificerad majoritet.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Kommissionen betonar att nddlagen med anknytning till folkhilsan i covid-19:s storleksklass
paverkar alla medlemsstater och de kan inte vidta tillrackliga atgérder pa egen hand. Enligt
kommissionens standpunkt paverkar forslaget inte medlemsstaternas behdrighet i fraga om be-
slut som géller ordnande av hélso- och sjukvérd.

I enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5.3 i fordraget om Europeiska unionen ska un-
ionen pa de omraden dir den inte har exklusiv befogenhet vidta en atgérd endast om och i den
man som malen for den planerade atgdrden inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av med-
lemsstaterna, utan de pa grund av den planerade atgardens omfattning eller effekter battre kan
uppnas pa unionsniva.

Statsradet anser att forslagen huvudsakligen 6verensstimmer med subsidiaritets- och proport-
ionalitetsprincipen. Det dr motiverat att ordna uppfoljning av anvéndningen av likemedel och
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medicinska produkter och problem med tillgingen pa dem samt samordning av atgirder som
syftar till att minska effekterna av brister pd EU-niva.

4 Forslagets forhallande till grundlagen samt skyldigheterna i anslutning
till de grundliggande fri- och rittigheterna och de minskliga rittighet-
erna

Kommissionen anser att forslaget ar forenligt med stadgan om de grundldggande réttigheterna
eftersom det bidrar till en hog skyddsniva for manniskors hilsa. Enligt artikel 35 i stadgan om
de grundldggande rittigheterna sikerstills en hog héalsoskyddsniva for manniskor vid utform-
ning och genomfdrande av all unionspolitik och alla unionsétgérder. Enligt 19 § 3 mom. i Fin-
lands grundlag ska det allménna frimja befolkningens hélsa.

5 Forslagets konsekvenser for Finland

Eftersom forslaget ar bradskande till sin natur atfoljs det inte av ndgon konsekvensbedomning.
Genom forslaget utvidgas tillampningsomradet for den nuvarande lagstiftningen.

51 Konsekvenser for lagstiftningen
Forordningen ar direkt tillamplig rétt i medlemsstaterna.

Forslaget medfor ett behov av att dndra den nationella lagstiftningen i synnerhet i fridga om
insamling av sekretessbelagd information och tillhandahéllande av den till Myndigheten. Enligt
forslaget ska den nationella kontaktpunkten for Myndighetens bruk formedla bland annat upp-
gifter om behovet av vissa ldkemedel och produkter som definierats som kritiska samt uppgifter
om deras forséljning och anvindning. Dessa uppgifter ar typiskt sddana att de i den finldndska
lagstiftningen har ansetts vara affarshemligheter och sekretessbelagda. Dessutom ska man be-
doma formedlingen av information i en situation dér 1dkemedelsgruppen endast har ett preparat
pa marknaden, varvid uppgifterna kan identifieras. Sddan information kan hénfora sig till lake-
medel som finns i de obligatoriska lagren och dérmed till Finlands forsorjningsberedskap. Un-
der covid-19-epidemin har man vid Sikerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet
Fimea utvecklat tekniska fardigheter for insamling av uppgifter om ldkemedel, men lagstift-
ningséndringar i anslutning till insamlingen saknas.

Andringar i lagstiftningen ska géras dtminstone i likemedelslagen (395/1987), bland annat vad
géller uppgifter om apotekens och sjukhusapotekens forbrukning, och Fimeas ritt att limna ut
sekretessbelagda uppgifter till Myndigheten ska preciseras. Dessutom ska nddvéndiga dndringar
goras i lagstiftningen om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard.

Dessutom ska det till lagen om Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomréadet
(593/2009) fogas en mojlighet att forvara och vidarebefordra uppgifter 1 de situationer som av-
ses i forslaget till forordning.

5.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser for myndigheterna

Medlemslénderna deltar i verksamheten i de grupper som ska inréttas, Styrgruppen for lakeme-
del, Styrgruppen for medicintekniska produkter och Krisarbetsgruppen. Styrgrupperna ska ha
en foretridare fran varje medlemsstat och dessutom kunde experter frén vetenskapliga eller tek-
niska omréden delta. Fimea &r en del av det europeiska myndighetsnétverket for 6vervakning
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av ldkemedel och medicintekniska produkter och skulle delta i gruppernas arbete som represen-
tant for Finland. Det ar oklart hur minga nationella experter som viljs till grupperna; det ar
mycket mojligt att Finland till exempel inte har ndgon representant i Krisarbetsgruppen.

I uppfoljningen av lakemedelsbrist deltar ocksa ett rapporteringsnitverk bestdende av kontakt-
personer frdn medlemsstaterna och som redan dr verksamt. For nirvarande finns det inget mot-
svarande rapporteringsnétverk for medicintekniska produkter och enligt forslaget dr medlems-
landerna skyldiga att inrdtta sddana. Rapporteringen ér forknippad med utmaningar, eftersom
den nationella myndigheten endast har information om ekonomiska aktorer i sitt eget omrade
som dr skyldiga att registrera sig. De nya rapporteringsuppgifter for uppfoljning av tillgangen
till 1akemedel och medicintekniska produkter som foreslas i forordningen skulle medfora nya
uppgifter och ansvar for Fimea. Den 6kade arbetsméngden for bade lakemedel och medicintek-
niska produkter uppskattas vara 4-5 dagar, det vill siga sammanlagt 8—10 dagar per ménad. For
rapporteringen maste man bygga upp ett register med hjilp av vilket man kan fa en helhetsbild
av lagernivan for medicintekniska produkter pd den finldndska marknaden. Registret skulle
kréava att enhetliga forfaranden skapas och atgarder vidtas pa EU-niva.

Enligt forslaget till forordning ansvarar Myndigheten for utvecklingen av elektroniska system.
Nationellt bor dock den nationella kompatibiliteten beaktas. Fimea &samkas uppgifter i anslut-
ning till underhall och utveckling av datasystem for sévél likemedel som medicintekniska pro-
dukter, for vilka resurser ocksa ska reserveras. En del av de uppgifter som ska ldmnas ut &r
sekretessbelagda och en sekretessgranskning i anslutning till dessa uppgifter ska goras antingen
separat varje gang uppgifterna lamnas ut eller, om mdojligt, med hjilp av datasystem. Eftersom
det handlar om affarshemligheter har foretagets sekretessvilja betydelse och borde utredas fran
fall till fall.

6 Alands behorighet

Enligt sjilvstyrelselagen for Aland (1144/1991) hor drendena i forslaget till storsta delen till
rikets behorighet.

7 Behandling av drendet

Behandlingen av forslaget till forordning om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors
hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU och forslaget om éndring av forordning
(EG) nr 851/2004 om inrdttandet av ett europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar har inletts i radets lakemedelsarbetsgrupp (WP on Medicinal Products and Medical
Devices) under Tysklands ordférandeskap och fortsitter under Portugals ordférandeskap. Be-
handlingen av forslaget om en forstérkt roll for Europeiska likemedelsmyndigheten vid krisbe-
redskap och krishantering avseende lakemedel och medicintekniska produkter har &nnu inte in-
letts.

For den nationella behandlingen av forslaget till forordning har ett inofficiellt beredningsnit-
verk bestaende av tjdnstemén inréttats med social- och hédlsovardsministeriet och Sdkerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet. Ett skriftligt utlitande om forslaget till férordning
har dessutom begérts av foljande: Lakemedelsindustrin ab, Parallellikemedelsindustrin ab, Sai-
lab - MedTech Finland samt jord- och skogsbruksministeriet.

E-skrivelsen angéende meddelandet om Hélsounionen (E152/2020 rd) har behandlats i EU-
ministerutskottet den 9 december 2020.
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Skriftligt forfarande i réttsliga och inrikes fragor (EU7) samt i hilsosektionen (EU33) 19.1 —
22.1.2021.

8 Statsradets staindpunkt

Statsradets tidigare stindpunkter om hélsounionen har behandlats i en E-skrivelse (E 152/2020
rd). Statsradet upprepar sina stéillningstaganden och konstaterar foljande.

Statsradet understdder i huvudsak kommissionens forslag till férordning. Forslaget till férord-
ning innehéller ingen allmin konsekvensbeddmning, vilket forsvarar bedomningen av detalje-
rade och nationella konsekvenser.

De tre forslagen till forordning som ingér i Europeiska hilsounionen (forslagen till férordning
om allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphivande av beslut nr
1082/2013/EU, om é&ndring av forordning (EG) nr 851/2004 om inréttande av ett europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar och om starkande av Europeiska likeme-
delsmyndighetens (EMA:s) roll vid krisberedskap och krishantering) har ett stort antal bero-
ringspunkter, sa det dr bra att behandla dem samtidigt. Statsradet betonar att forslagen som gél-
ler hélsounionen handlar om langsiktiga dtgirder och beredskap for framtida hot, och inte om
att svara pa den aktuella akuta krisen. Analysen och behandlingen av forslagen pé arbetsgrupp-
sniva ska ske omsorgsfullt och tillrdckligt med tid ska reserveras for dem. Detta ar sérskilt vik-
tigt eftersom forslagen inte har utvirderats enligt det normala forfarandet och medlemsstaterna
inte konsulterats.

Statsradet anser det vara bra att unionens formaga att svara pa krissituationer med anknytning
till folkhéalsan stirks. Erfarenheterna fran covid-19-pandemin har visat att nddsituationer med
anknytning till folkhdlsan kriaver atgérder som det l6nar sig att férbereda sig pa i god tid och i
forvag,

Problemen med brist pd ldkemedel och medicintekniska produkter har dkat under pandemin.
Statsrddet understdder att man med hjélp av de nya strukturerna stérker Europeiska likemedels-
myndighetens mojligheter att ingripa i nddsituationer med anknytning till folkhélsan och sir-
skilt vid brist pa lakemedel och medicintekniska produkter. Vid utforandet av uppgifterna ska
sarskild uppmaérksamhet fastas vid medlemsldandernas mojligheter att delta i arbetet. Dessutom
ska uppmirksamhet fastas vid medlemslédndernas mojligheter att paverka faststdllande av nod-
lage och de atgirder som det medfor samt dven ledningen av dessa. I allt arbete maste man
sékerstélla att informationsgingen sker i rétt tid och ar 6ppen.

Statsrddet anser att forslaget till forordning bor ses over till de delar det giller uppgifterna for
unionens olika myndigheter. Det &r sdrskilt viktigt att beakta en eventuell 6verlappning mellan
Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska léke-
medelsmyndigheten (EMA). Kommissionen har meddelat om inrittandet av en ny myndighet
(HERA, Health Emergency Preparedness and Response Authority), om vilken ett forslag ges i
slutet av 2021 och vars uppgifter ocksa delvis verkar dverlappa Europeiska ldkemedelsmyndig-
hetens uppgifter. Myndigheternas uppgifter ska stoda varandra och eventuell 6verlappning ska
gallras bort. Utifran erfarenheterna fran covid-19-pandemin forbattrar myndigheternas goda
samarbete mojligheterna att ingripa i nddsituationer med anknytning till folkhélsan.

Statsrédet anser att forslaget till forordning bor fortydligas till de delar det handlar om vilka
uppgifter medlemslédnderna ska l&dmna till Europeiska ldkemedelsmyndigheten for att medlems-
staterna ska kunna forbereda sig pd nddvindiga éndringar i informationssystemen i tid. Dessu-
tom bor medlemsstaternas och unionens myndigheters uppgifter och ansvarsfordelning under
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hot mot folkhilsan klargdras. Uppgifterna ska stdda varandra och ansvarsférdelningen ska vara
tydlig.

Statsradet betonar att forhallandet mellan de uppgifter som foreslas i forslaget till forordning
och Europeiska ldkemedelsmyndighetens nuvarande tillfélliga strukturer och uppgifter som in-
letts under covid-19-pandemin ska utredas och forslaget fortydligas till dessa delar. Dessutom
bor man utreda vilka uppgifter de strukturer som skapas i forslaget har vid andra tidpunkter &n
under hot mot folkhélsan.
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