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Polismyndigheten

Region Jamtland Hirjedalen

Region Jonkoping

Region Skane

Region Stockholm

Sjofartsverket

Smittskyddslakarféreningen
Socialstyrelsen

Stralsikerhetsmyndigheten

Svenska Infektionsiakarféreningen
Svenska Likaresallskapet

Svenskt naringsliv

Svetiges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
Sveriges Likarfértbund

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA)
Styrelsen £t ackreditering och teknisk konttoll (Swedac)
Swedish Medtech

Tandvards- och likemedelsférméansverket (TLV)
Totalfdrsvarets forskningsinstitut (FOI)
Trafikverket

Transportstyrelsen

Tullverket

Upphandlingsmyndigheten
Vetenskapsridet

Vardforbundet

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepastementet senast den 12
fanuati 2021. Svaten bor limnas 1 bearbetningsbar form (t.ex. Wordformat)
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pet e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
s.fs@regetingskansliet.se. Ange diarienummer $2020/08859/EFS och
femissinstansens nammn i amnesraden pi e-postmeddelandet.
Remissinstansens namn ska dven anges i dokumentnamnet.

Remissvaren kommer att publiceras p4 regetingens webbplats.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pi Europeiska
kommissionens {6tslag om att bygga en europeisk hilsounion med syfte att
stitka EU:s forméga att hantera gransoverskridande halsohot med
tillhérande forslag till réttsakter.

Fiirsiag oz att bygga en enropeisk halsounion

Fotslaget frin Furopeiska kommissionen innehdller ett flertal atgirder och
férslag for bittre samordning och stirkt krisrespons. Bl.a. talas det om en
starkt Hilsosakethetskommitté (HSC). Dessutom talas det om dndringar i
det juridiska ramverket for att tydliggora vilka extraordinira Atgétder som
kan vidtas vid hilsokriset.

Vidare {oresldr kommissionen stitkt EU-gemensam upphandling och
dtgarder for att stirka BEU:s mojligheter vad giller f6tsétjning och
produktionskapacitet i ftiga om nddvindiga produkter p4 hilso- och
sjukvardsomradet. l{ommissionen vill ocksA stitka den eutopeiska
lakemedelsmyndighetens (Eutopean Medicines Agency, EMA) roll vad giller
snabbate godkinnande av likemedel och medicintekniska produkter, samt
utdka uppdraget till att permanent kartligga tillgAng pa och behov av sidana
produkter.

Det talas ocks om stitkt EU-samordning genom bindande
hilsoberedskapsplaner pd EU-niva, inklusive Svningsvetksamhet fér att tillse
att dessa planer 4r operativt genomforbara. Utdver detta aviseras ocksa
statkta rappottetingskrav fér data och EU-gemensam dvervakning av nya
och pégiende hilsohot (inklusive centrala smittsparningskapaciteter),
utbyggd laboratoriekapacitet med ElU-referenslaboratorier. Vad giller den
eutopeiska smittskyddsmyndighetens (European Centre for Disease
Prevention and Control, ECDC) férslas ett utvidgat mandat och hiir nimns
iven behovet av att stitka ECDC:s kapacitet genom utékning av antalet
anstéllda.
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Forslaget ir ett slags paraply som sitter nedanstiende forslag till
térordningar i sitt sammanhang.

Firslag om forordning om utvidgat mandat fir EMA

Forslaget innebir konkreta dndringar 1 EMA:s mandat or att etablera nya
funktioner avseende snabbare godkinnande av likemedel och
medicintekniska produkter, samt permanent kartligening av tillging pa och
behov av sidana produkter.

Frslag ] forordning om utvidgat mandat foir ECDC

Forslaget innebir konkreta andringar i BECDC:s mandat for att stirka
myndighetens roll i datainsamling men dven vad giller operativa insatser i
och stod tll medlemsstater vid behov.

Firsiag om forordning om grinsiverskridande hilsohos

Fotslaget innebir konkreta dndringar 1 férordningen om gransdversktidande
hilsohot, bl.a. avseende starkta befogenheter f6r HSC.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pd remissen. En
myndighet avg6r dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa 1 ett svar. Om myndigheten inte hat nigra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

For andra temissinstanser innebdr remussen en inbjudan att limna
synpunkter.

Réd om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsberedningens
publikation om att svara pi remisser. Deana kan bestillas frin
Regeringskansliet, Information Rosenbad, 103 33 Stockholm eller himtas
fran nitet: www.regeringen.se

Fragor under remisstiden besvaras av Andreas Johansson,
Socialdepartementet, Enheten for follhilsa och sjukvard, 08-405 39 44 eller
andreas.johansson{@regeringskansliet.se
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Med vinlig hﬁlsning

//%///

T01kel Nyman
Departementsrid






