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NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen fremlagde den 11. november 2020 en meddelelse om opbygningen af en
sdkaldt europaeisk sundhedsunion med henblik pé at opruste EU’s modstandsdygtighed
over for greenseoverskridende sundhedstrusler. Meddelelsen har til formdl at praesentere
forskellige tiltag, som skal bidrage til at sikre, at EU og medlemslandene er forberedt i
tilfeelde af fremtidige sundhedskriser.

Meddelelsen ledsager tre forordningsforslag om styrkelse af mandaterne for henholdsvis
det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) og Det Europaeiske Center for Kontrol med og
Overvdgning af Sygdomme (ECDC) samt om koordination af indsatsen mod

graenseoverskridende sundhedstrusler. Der henvises til saerskilte notater om disse forslag.

Meddelelsen forventes ikke i sig selv at have lovgivningsmeessige konsekvenser eller
konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien eller beskyttelsesniveauet.

Regeringen ser positivt pd meddelelsens opfordring til styrket samarbejde og koordination
blandt medlemslandene i EU, ligesom hdndteringen af globale sundhedskriser ogsd bgr
koordineres med tredjelande.



2. Baggrund

I sin tale om Unionens tilstand i 2020 opfordrede Kommissionsformand Ursula von der
Leyen til, at EU skulle tage ved lzere af den aktuelle krise og opbygge et staerkere
europaeisk samarbejde pa sundhedsomradet. Samarbejdet skal sikre, at EU er bedre i
stand til at forebygge, forberede og handtere sundhedskriser, herunder relation til de
sundhedsmaessige, samfundsmaessige og gkonomiske forhold.

Den 11. november 2020 praesenterede Kommissionen pa den baggrund en sundhedspakke
bestaende af en meddelelse og tre forordningsforslag om henholdsvis Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA), Det Europiske Center for Forebyggelse og Kontrol med
Sygdomme (ECDC) og om alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler.

3. Formal og indhold

Meddelelsen understreger ngdvendigheden af et styrket europaeisk faellesskab til at
handtere graenseoverskridende sundhedstrusler. Det fremhaeves, at opbygningen af en
sakaldt europaeisk sundhedsunion vil sikre, at EU er rustet til at forebygge, forberede sig
pa og styre sundhedskriser i fremtiden.

Med udgangspunkt i tidlige erfaringer fra EU’s handtering af COVID-19-pandemien, har
Kommissionen identificeret en raekke nedslagspunkter til forbedring, som opsummeres
nedenfor. Disse er alle elementer under fglgende tre forslag til forordninger, som skal
bidrage til at sikre de ngdvendige juridiske rammer for et styrket europaeisk
sundhedssamarbejde:

e Enreform af radsafggrelse 1082/2013/EU vedrgrende alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler

e En styrkelse af mandatet for Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og
Kontrol med Sygdomme (ECDC)

e En udvidelse af mandatet for Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA)

| forbindelse med disse tre forslag til forordninger opfordrer Kommissionen til at fokusere
pa en raekke konkrete elementer, som skal udggre de fgrste byggesten til en sakaldt
europzaisk sundhedsunion. Det bemaerkes, at initiativerne for de tre forslag er uddybet i
grund- og naerhedsnotater for hvert forslag, der oversendes parallelt.

e Udvalget for Sundhedssikkerhed (Health Security Committee, HSC) bgr styrkes
med mandat til at sikre hdandhaevelse af en koordineret indsats pa EU-niveau. Det
skal bl.a. vaere muligt at udlgse et feelles EU-beredskab, ligesom en fzlles
mekanisme for erkleering af en sundhedskrise pa EU-niveau er essentiel ifglge
Kommissionen.

e Kommissionen laegger op til en styrkelse af mandatet til EMA og ECDC, bl.a. ved
at gge begge agenturers adgang til data. Meddelelsen opfordrer ligeledes til at
etablere en raekke medicinske modforanstaltninger, herunder monitorering af
udbud og efterspgrgsel med henblik pa at forbedre tilgeengelighed og adgang for
medlemslande.

e Meddelelsen papeger, at COVID-19 har tydeliggjort vaesentlige huller i de
nationale ngdberedskaber og responsmekanismer. Saledes opfordres til en faelles
tilgang til beredskabet gennem retningslinjer for sundhedskriser pa EU-niveau.
Som baggrund for etableringen af den falles tilgang vil der blive ivaerksat en
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grundig vurdering og evaluering af medlemslandes beredskabsplaner, som vil
blive koordineret af Kommissionen og ECDC.

o Der laegges veegt pa ngdvendigheden af velfungerende epidemiologiske
overvagningssystemer. Dette indebaerer en opfordring fra medlemsstaterne til at
rapportere rettidige, komplette og sammenlignelige data til ECDC. Til gengaeld vil
medlemslande modtage stgtte fra EU4Health-programmet til implementering af
initiativer til forbedring af nationale overvagningssystemer. Meddelelsen foreslar
ligeledes etableringen af et EU-netvaerk pa laboratorieomradet.

e Meddelelsen fremhaver vigtigheden af et forstaerket advarselssystem med det
formal at give tidlig notifikation samt risikovurdering, hvor medlemslandene bl.a.
forpligter sig til at rapportere enhver potentielt graeenseoverskridende
sundhedstrussel til ECDC. | den forbindelse er det ligeledes ngdvendigt, at EU
samarbejder med tredjelande.

Herudover naevnes i meddelelsen, at Kommissionen har en ambition om at oprette en ny
EU-beredskabsmyndighed pa sundhedsomradet (HERA, Health Emergency Preparedness
and Response Authority). Agenturets formal skal blandt andet veaere at ggre EU
og medlemslandene i stand til hurtigt at kunne tage avancerede medicinske og gvrige
tiltag i brug under en sundhedskrise. Agenturet skal endvidere planlaegge, koordinere og
samle offentlige og private kapaciteter med henblik pa at muligggre en hurtig
krisereaktion. Det skal ske ved at sikre hele vaerdikaeden fra udvikling til fordeling og
anvendelse. Kommissionen vil fremlaegge et forslag herom inden udgangen af 2021.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Ikke relevant.

5. Naerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Meddelelsen bergrer ikke gaeldende dansk ret.

7. Konsekvenser
Meddelelsen forventes ikke i sig selv at have lovgivningsmaessige konsekvenser eller
konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien eller beskyttelsesniveauet.

De tiltag, som er omtalt i meddelelsen og som foreslas ivaerksat med de tre
forordningsforslag om henholdsvis om EMA, ECDC og alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler forventes dog at kunne bidrage til at medlemslandene og EU som helhed
er bedre rustet til at bekeempe fremtidige greenseoverskridende sundhedstrusler.

8. Horing

Meddelelsen har sammen med de tre forordninger vaeret i hgring i EU-specialudvalget for
Sundhedsspgrgsmal. For hgringssvar henvises til de respektive grund- og naerhedsnotaer
for hhv. forordningsforslag om EMA, ECDC og alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler.
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9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Meddelelsen har ikke vaeret drgftet saerskilt. For uddybende om de tre forslag til
forordninger henvises til de respektive grund- og naerhedsnotater.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stiller sig grundleeggende positiv over for et styrket samarbejde om
sundhedssikkerhed EU og herunder forslagene om at styrke mandaterne for de to
agenturer, ECDC og EMA, som skal levere faglig radgivning i forbindelse med handteringen
af graenseoverskridende sundhedstrusler.

Regeringen finder det samtidig vigtigt at sikre, at den overordnede kompetencefordeling
pa sundhedsomradet respekteres, og at samarbejdet tilrettelaegges pa en hensigtsmaessig
og effektiv made. | den forbindelse er der blandt andet behov for at afklare mulige
snitflader til WHO.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Meddelelsen blev forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering i forbindelse med
sundheds- og sldreministerens forelaggelse den 26. november 2020 om den uformelle
videokonference den 2. december 2020 for EU’s sundhedsministre.
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