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A. Behov av atgirder

Vad ér problemet och varfor éir det ett problem pa EU-niva?

Det ér ett problem for EU att dess utmdrkta hélsoforskning inte i tillricklig omfattning omsitts till
innovativa produkter och tjanster for att forbattra manniskors hilsa. Parallellt med detta riskerar EU att
forlora sitt globala ledarskap inom hélso- och sjukvérd. Dessa problem beror pa

- ofullstidndig forstaelse av sjukdomar,

- otillrackligt samarbete mellan den akademiska virlden och hilsoindustrin,

- begréinsat samarbete mellan industrisektorer och

- marknadshinder som paverkar inférandet av innovationer inom hélso- och sjukvarden.

Om dessa problem inte atgirdas kommer de att leda till en nedgéng for forskning och innovation (Fol) pa
hilsoomradet inom EU och till begransad forbattring av hélso- och sjukvérdens kvalitet. Detta inverkar
negativt pd folkhdlsan och vilbefinnandet. Det foreslagna initiativet tar itu med dessa utmaningar och ar
ett svar pa den huvudsakliga rekommendationen fran interimsutvirderingen av det tidigare initiativet, det
gemensamma foretaget for initiativet for innovativa likemedel 2 (det gemensamma foretaget IMI 2), dvs.
att mojliggora ett aktivt engagemang fran andra industrisektorer dn lakemedelsindustrin.

Vad vill man uppna?

- Ett bidrag till att skapa ett EU-omfattande ekosystem inom forskning och innovation pa hilsoomradet
som underldttar omvandlingen av vetenskaplig kunskap till innovationer som motsvarar
slutanvindarnas, patienternas samt hilso- och sjukvardspersonalens behov.

- En enklare utveckling av ménniskocentrerade innovationer som tar itu med icke tillgodosedda
folkhilsobehov.

- En mer konkurrenskraftig hilso- och sjukvardsbransch inom EU tack vare 6kat sektorsdvergripande
samarbete.

Vad ir mervirdet av dtgirder pA EU-niva (subsidiaritet)?

Halsoutmaningar dr globala till sin natur, vilket ocksa géller for den forskning och innovation som krévs
for att ta itu med dem. De flesta hilsorelaterade rittsliga ramar som reglerar utveckling och
marknadsintroduktion av ny medicinsk teknik (t.ex. kliniska provningar, likemedel, medicintekniska
produkter, in vitro-diagnostik och avancerade terapier) bygger pd EU:s regelverk. De flesta foretag som ér
verksamma pa hilsoomradet aterfinns 1 hela EU. Initiativets omfattning och skala gar utdver de enskilda
medlemsstaternas kapacitet och kraver mobilisering av resurser och intressenter pd EU-niva.

B. Losningar

Vilka alternativ finns for att ni malen? Finns det nigot rekommenderat alternativ? Om inte,
varfor?

Alternativen ar foljande:
- Regelbundna ansdkningsomgéngar inom Horisont Europa.

- Ett samprogrammerat partnerskap.




- Ett institutionaliserat partnerskap enligt artikel 187 1 EUF-fordraget.

Ett institutionaliserat partnerskap dr det alternativ som foredras. Det ger det bdsta forhallandet mellan
kostnad och effekt, &ven med beaktande av de tillhdrande riskerna, och har forutsdttningar att pa ett
effektivt sitt uppnd méalen och dstadkomma de forvintade effekterna.

Vad anser de berorda parterna? Vem stoder vilka alternativ?

Det institutionaliserade partnerskapsalternativet fick storst stod i1 all samrddsverksamhet, hos alla
kategorier av berorda parter (medlemsstater, branschorganisationer, forskare, offentliga myndigheter, icke-
statliga organisationer och allmédnheten). Tack vare langsiktiga dtaganden och finansiering ansags det vara
mest effektivt nér det géller vetenskapliga, ekonomiska och samhiélleliga effekter. Det réttsligt bindande
arrangemanget uppskattades som fortroendeingivande, sérskilt nir det géller forvaltningen av immateriella
rattigheter, vilket underléttar det utbyte av data som krdvs for att uppna effekter. Alla berérda grupper,
sarskilt den offentliga sektorn, si&g mdjligheten att spela en central roll 1 faststillandet av
forskningsagendan som avgorande for att uppna samhaéllseffekter.

C. Konsekvenser av det rekommenderade alternativet

Vilka ér fordelarna med det rekommenderade alternativet (om ett sidant finns, annars for
huvudalternativen)?

Ett institutionaliserat partnerskap skulle pa bédsta sétt sdkerstdlla att den privata och offentliga sektorn
forblir fullt engagerade i genomforandet av en gemensamt Gverenskommen langsiktig strategi for
forskning och innovation pa hilso- och sjukvardsomradet. Det dr forenligt med att mobilisera industriella
finansiella resurser och in natura-resurser for att maximera EU-finansieringens effekter. Det skulle stodja
utvecklingen av en strategi for hélsoinnovation som &r helt i linje med kommissionens politiska
prioriteringar. Det rekommenderade alternativet skulle ocksé gora det mgjligt att inrétta ett programkontor
for sérskilt administrativt stod, samordning och kommunikation.

Vad ir kostnaderna for det rekommenderade alternativet (om ett sidant finns, annars for
huvudalternativen)?

EU och medlemsbranschorganisationerna kommer gemensamt att finansiera partnerskapet, dir de senare
star for minst 50 % av den totala budgeten. Partnerna kommer ocksa att behdva mobilisera de resurser som
kravs for att tdcka driftskostnaderna for finansierade atgirder och programkontorets administrativa
kostnader. Organisationerna kommer ocksa att bedriva kompletterande verksamhet enligt vad som
foreskrivs 1 réttsakten.

Hur paverkas sma och medelstora foretag och konkurrenskraften?

Tack vare den nédra samverkan mellan hilso- och sjukvardsindustrin (inklusive smé& och medelstora
foretag) och den akademiska virlden skulle alla partner stirka sin vetenskapliga bas for att tillhandahalla
innovativa hélsolosningar. P4 sd sitt, och med tidig medverkan av andra folkhélsoaktorer, skulle industrin
béttre kunna tillgodose behoven hos slutanvindarna, dvs. patienter, hdlso- och sjukvdrdspersonal och
véardgivare. Det skulle ocksa forbéttra deras konkurrenskraft pa de globala marknaderna och stirka EU:s
ekonomi och tekniska suverdnitet. Integration av flera industrisektorer skulle skapa ett mer flexibelt,
sméforetagarvanligt och samarbetsinriktat ekosystem inom forskning och innovation.

Piaverkas medlemsstaternas budgetar och forvaltningar i betydande grad?

Ingen betydande inverkan pd nationella budgetar och forvaltningar.
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Blir det nagra andra betydande konsekvenser?

Positivt bidrag till grundlaggande rattigheter (rétt till hdlsa och ritt till tillgang till hélso- och sjukvérd,
inklusive forebyggande och behandlingsrelaterad vérd).

Nya databaserade hilsoprodukter och digitala verktyg kan fi konsekvenser for hanteringen av personliga
hilsouppgifter och ddrmed for ritten till integritet.

De digitala verktygen skulle kunna ha en positiv inverkan pa virdekedjan och standardiseringen inom
smart hélsa och stédja EU:s industriella ledarskap.

Ingen inverkan pa forenkling, lagstiftningsaspekter eller administrativa bordor.

Proportionalitet?

Det rekommenderade alternativet star i proportion till vad som dr nédvandigt for att ta itu med problemen i
fréga.

D. Uppfoljning

Nir kommer atgiirderna att ses éver?

Initiativet skulle ses over i enlighet med bestimmelserna och besluten om Horisont Europa som ska
faststéllas i1 den relevanta rddsforordningen.
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