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Rédets slutsatser om en forstirkt europeisk hilsounion

Inledning

Kampen mot covid-19-pandemin fortsitter att vara en av de centrala prioriteringarna varlden over,
och den har lett till att hdlsa har hamnat hdgt upp pa dagordningen inom geopolitik, sdkerhet och
ekonomi. Krisen har visat att EU och dess medlemsstater battre behdver samordna sina beredskaps-
och insatsmekanismer nér de stills infor hilsokriser, som en del av en bredare samverkansinsats for
att bygga en stark och motstandskraftig europeisk hilsounion och for att i samverkan med andra

lander bidra till att forbéttra den globala hilsosidkerheten.

I EU-sammanhang har covid-19-pandemin haft en betydande inverkan pa den flerariga
budgetramens prioriteringar. Till exempel har hilso- och sjukvarden fétt mer finansiering genom
det nya programmet EU for hélsa!, faciliteten for dterhdmtning och resiliens?, Horisont Europa® och
de sammanhallningspolitiska fonderna*. Okad finansiering for med sig mdjligheter men ocksé ett
ansvar att anvdnda den pa ett mer strategiskt sitt i syfte att stdrka EU:s kapacitet och sékerstilla att
investeringar 1 hilso- och sjukvérdssystemen dr forenliga med medlemsstaternas nationella

prioriteringar.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inréttande av ett program
for unionens atgarder pa hilsoomradet (programmet EU for hélsa) for perioden 2021-2027 och om
upphivande av forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om inréttande av faciliteten
for aterhdmtning och resiliens (EUT L 57, 18.2.2021, s. 17).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/695 av den 28 april 2021 om inréttande av Horisont
Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, om faststéllande av dess regler for deltagande och
spridning och om upphévande av forordningarna (EU) nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (EUT L 170,
12.5.2021, s. 1), https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-
innovation/coronavirus-research-and-innovation_en, https://ec.europa.eu/info/research-and-
innovation/research-area/health-research-and-innovation/coronavirus-research-and-innovation/financing-
innovation_en

https://ec.europa.eu/regional policy/en/2021 2027/
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Under den nuvarande covid-19-pandemins enorma pafrestningar har de europeiska hélso- och
sjukvérdssystemen visat att de har formaga till innovation och anpassning till féranderliga behov
om vissa villkor dr uppfyllda. Exempelvis har anvdndningen av telemedicin 0kat betydligt under
pandemin, vilket visar att vasentliga hinder kan dvervinnas. Genom att dra lardom av covid-19-
krisen bor emellertid EU skapa bittre forutsattningar for att bemdta framtida utmaningar och
mojliggdra innovativa losningar for att stirka sina hilso- och sjukvardssystem, inbegripet digital

hélsa.

Kontinuerliga och samordnade strategiska investeringar for béttre hilso- och sjukvardssystem
kommer att stirka systemens resiliens och optimera framtidens hilso- och sjukvard. Hélso- och
sjukvardssystemen spelar en central roll nir det géller att hantera aktuella och framtida utmaningar

pa hilsoomradet och ar samtidigt avgdrande for utvecklingen av véra samhéllen och ekonomier.

Covid-19-pandemin &r en viktig varningssignal, 4ven med tanke pd den 6kande antimikrobiella
resistensen. Pandemin har ocksa visat att tillgingliga, 6verkomliga och atkomliga lakemedel &r
hornstenen i den europeiska hélsounionens beredskap och motstandskraft, vilket konstateras 1

ldkemedelsstrategin for Europa3.

Med tanke pa att icke-overforbara sjukdomar star for 87 % av sjukdomsbdrdan i EU®, och med
tanke pa effekterna av de storningar i hilso- och sjukvardssystemen som covid-19 orsakar, krivs det
ytterligare forstirkning av hilsofrimjande atgirder samt forebyggande och behandling av icke-
overforbara sjukdomar sdsom cancer. Europas plan mot cancer’ dr en av grundpelarna i en stark
europeisk hélsounion. Planen tar upp alla stadier i sjukdomsforloppet, frin forebyggande till
cancerpatienters och dverlevandes livskvalitet, med fokus pa dtgirder som spanner 6ver flera
politikomraden. Genomforandet av planen kommer att bidra till att vinda den stigande
cancertrenden inom EU och till en friskare, mer réttvis och mer hallbar framtid for alla, i linje med

FN:s mal for héllbar utveckling®.

S Meddelande fran kommissionen, En likemedelsstrategi for Europa (COM(2020) 761 final).
https://knowledge4policy.ec.europa.eu/health-promotion-knowledge-gateway/eu-burden- non-communicable-
diseases-key-risk-factors_en

Meddelande frén kommissionen, Europas plan mot cancer, COM(2021) 44 final.

https://sdgs.un.org/goals
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Pandemin har ocksa ytterligare understrukit behovet av att stidrka EU:s roll inom global hélsa och av
att sdkerstélla att EU och medlemsstaterna uttrycker sig samstimmigt. Utdver en rittvisare
fordelning av vacciner bor man ocksd omedelbart inrikta sig pa att stdrka hilso- och
sjukvérdssystemen runtom i vérlden i partnerskap med internationella organisationer. Ett starkare
EU-ledarskap inom global hilsa bor bygga pa vara starka sidor, sésom gemensamma vérden och

traditionellt starka hélso- och sjukvardssystem.

En forstiarkt europeisk hilsounion genom innovativa losningar for resilienta hilso- och

sjukvardssystem
EUROPEISKA UNIONENS RAD

1.  ERINRAR OM att det i artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-
fordraget) anges att unionen ska komplettera medlemsstaternas insatser, frimja samarbete

medlemsstaterna emellan pa folkhdlsans omrade och vid behov stddja deras insatser,

2. NOTERAR att det i artikel 168 i EUF-fordraget anges att nir unionen vidtar atgirder ska den
respektera medlemsstaternas ansvar for att organisera och ge hélso- och sjukvard; artikel 168 i
EUF-fordraget foreskriver ocksd att en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ska sékerstéllas

vid utformning och genomforande av all unionspolitik och alla unionsétgéirder,

3. ERINRAR OM rédets slutsatser Mot moderna, flexibla och hdllbara hdlso- och
sjukvdrdssystem som offentliggjordes den 8 juli 2011° och radets slutsatser om frimjande av
medlemsstatsdrivet frivilligt samarbete mellan hilso- och sjukvardssystemen som

offentliggjordes den 30 juni 20171,

4. ERINRAR OM den europeiska pelaren for sociala réttigheter!! frén 2017 och dess 20

principer, som innebdr att alla har rétt att i rétt tid fa hilso- och sjukvard av god kvalitet och

till rimlig kostnad,
9 EUT C 202, 8.7.2011, s. 10.
10 EUT C 206, 30.6.2017, s. 3.

n https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/jobs-growth- and-

investment/european-pillar-social-rights/european-pillar-social-rights-20-principles_en
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ERINRAR OM den érliga 6versyn av verktyget for beddmning av situationen for det sociala
skyddet!? som kommittén for socialt skydd gjort for 2020 och utvecklingen inom politiken for
socialt skydd, dér det framhalls att en forstarkning av resiliensen och dndamalsenligheten hos
och tillgédngen till hédlso- och sjukvardssystemen &ven i fortsédttningen bor sta i centrum for
medlemsstaternas insatser; krisen har visat vardet av starka skyddsnét och likasa den
strategiska betydelsen av effektiv samordning mellan sociala system och hélso- och

sjukvardssystem for att ge alla tillgdng till vard av god kvalitet,

ERINRAR OM rédets slutsatser om vilfirdsekonomi', som offentliggjordes den 24 oktober
2019, dér det papekas att grunden for en vélfardsekonomi &r en sund och hallbar ekonomisk
politik; i en vilfiardsekonomi betonas vikten av att investera i effektiva, verksamma och
skéliga politiska atgéirder och strukturer som garanterar tillgang for alla till offentliga tjénster,
inbegripet hélso- och sjukvérd och sociala tjdnster, ldngvarig vird och omsorg, modravard,
fraimjande av hélsa och forebyggande atgirder, socialt skydd, utbildning och livsléngt larande;
vélfardsekonomin stér for lika mojligheter, jaimstilldhet mellan kvinnor och mén och social

inkludering,

ERINRAR OM kommissionens meddelande om effektiva, tillgdngliga och anpassningsbara
hilso- och sjukvardssystem!# som antogs den 4 april 2014, kommissionens meddelande om en
digital omvandling av vard och omsorg pa den digitala inre marknaden'® som antogs den 25
april 2018, kommissionens rekommendation om ett europeiskt format for utbyte av
elektroniska patientjournaler som antogs den 6 februari 2019 och kommissionens

meddelande Skapande av en europeisk hclsounion'” som antogs den 11 november 2020,

12

13
14
15
16
17

https://socialprotection.org/discover/publications/2020-spc-annual-review-social-protection- performance-
monitor-sppm-and

https://data.consilium.europa.cu/doc/document/ST-13432-2019-INIT/sv/pdf

COM/2014/0215 final.

COM/2018/233 final.

EUT L 39,11.2.2019, s. 18.

COM/2020/724 final.
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10.

11.

ERINRAR OM kommissionens meddelande om de forsta lirdomarna fran covid-19-
pandemin'® som antogs den 15 juni 2021, dir det framhélls att formagan att hantera en
pandemi dr beroende av kontinuerliga och 6kade investeringar i hélso- och

sjukvardssystemen,

VALKOMNAR hégnivikonferensen om genomforande av innovativa 18sningar for resilienta
hilso- och sjukvérdssystem!® som hélls den 1516 juli 2021, dér behovet av strategiska
investeringar 1 hélso- och sjukvardssystem och mojligheterna till 6kad samverkan mellan

Europeiska unionen, medlemsstaterna och intressenter beskrevs,

VALKOMNAR policydokumentet om det europeiska stodet for att forbittra hilso- och
sjukvardssystemen?? dir ett antal EU-verktyg som kan bidra till att stirka hilso- och
sjukvardssystemen beskrivs; det konstateras att det — om dessa instrument ska kunna utnyttjas
pa bista sétt — normalt krévs att olika EU-verktyg kombineras med olika mal under olika
stadier 1 fordndringsprocessen; dessutom framhalls det att behovet att kombinera olika verktyg
dels dr en utmaning for medlemsstaterna, eftersom de d& maste kénna till manga olika verktyg
och deras potential att stodja hélso- och sjukvirdssystemen, dels innebér en svarighet att

anpassa mal och processer till hdlsomélen och kraven i olika verktyg,
UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

—  underlitta och uppmuntra till fortlopande frivilliga utbyten med experter?! om
innovation inom hélso- och sjukvardssystemen som syftar till kunskapsutbyte och
Omsesidigt lirande som ska ligga till grund for beslutsfattande och stddja nationella

politiska atgirder utifrdn medlemsstaternas behov,

18
19

20
21

COM/2021/380 final.
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/en/events/implementing-innovative-solutions-for-resilient-
health-systems/? _cf chl jschl tk  =pmd xB8ySgWRhCPBIAPPyxuc2HIH9iIM7fwAsbOnUSFePVk-
1629875480-0-ggNtZGzNAmMWjcnBszQ11
https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/Oqonoilg/policybrief slovenia_inside pages v2.pdf
https://ec.europa.eu/health/state/voluntary exchanges sv
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se dver processen for utvirdering, spridning och genomférande av bdsta praxis och

innovativa losningar i syfte att optimera tillimpningen och inverkan dir sé ar lampligt,

underlétta och uppmuntra till samverkan mellan medlemsstaterna for extern

sakkunnigbeddmning av innovativa losningar,

uppmuntra till diskussioner om strategiska tillvigagingssitt for att stirka hilso- och
sjukvardssystemens resiliens — med beaktande av den aldrande befolkningen och
behovet av att frdmja livsldnga strategier — 1 befintliga eller framtida halsoforum i
medlemsstaterna, sdsom expertgruppen for resultatutvardering av hilso- och sjukvarden
(expertgruppen)* och styrgruppen for frimjande av hilsa, forebyggande av sjukdomar

och hantering av icke-6verforbara sjukdomar?3,

fortsédtta med och stodja expertgruppens vidare arbete med att forbéttra forstaelsen for
hur vi kan effektivisera varden, oka tillgdngligheten och 6ka vérdens kvalitet och
patientsdkerheten samt utforska expertgruppens potential att hantera strategiska

tillvigagangssétt for innovation och omstéllning inom hélso- och sjukvérdssystemen,

fortsédtta med och ytterligare uppmuntra den framgéangsrika samverkan mellan
medlemsstaterna inom digital hilsa, exempelvis inom nétverket for e-hilsa?4, for att
stodja ett bredare inférande av digitala 16sningar och tjédnster som har en tydlig potential
att stirka hélso- och sjukvardssystemens effektivitet, tillgdnglighet och resiliens,

samtidigt som respekten for privatlivet sikerstills,

https://ec.europa.eu/health/systems_performance assessment/policy/expert group sv

23

24

https://ec.europa.eu/health/non_communicable diseases/steeringgroup promotionprevention_sv
https://ec.europa.eu/health/ehealth/policy/network sv
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— uppmuntra till och frimja anvindningen av instrumentet for tekniskt stod?3 och andra
EU-mekanismer for att genomfora reformer i syfte att 6ka hélso- och

sjukvardssystemens resiliens, inbegripet genom innovation,

— stodja forskningssamverkan och partnerskap mellan medlemsstaterna om omvandlingen
av hélso- och sjukvérdssystemen i syfte att utarbeta evidensbaserade strategier, policyer

och innovativa sitt att tillhandahalla vard och upprétthalla befolkningens hilsa,

— vid behov uppmuntra till samverkan och partnerskap med internationella organisationer
som tillhandahaller expertstdd vid analyser av hilso- och sjukvérdssystem,

innovationsutveckling, kunskapsutbyte och genomforande av innovativa 16sningar,

— stodja relevanta civilsamhéllesorganisationer i deras stridvan att verka for hilsa och né ut

till utsatta grupper,
12.  UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

— starka samordningen mellan EU:s program och politik for att pa ett effektivare sétt
stodja genomforandet av de nationella hélso- och sjukvardssystemens reformer med

hjélp av alla tillgédngliga EU-mekanismer,

—  undersdka mojligheten att tillhandahdlla en rddgivningstjdnst med en gemensam
kontaktpunkt for att pa begéran hjdlpa medlemsstaterna att optimera anvindningen av
EU:s medel, mekanismer och instrument till stod for planering, finansiering och

genomforande av forandringar i deras hilso- och sjukvérdssystem,

= https://ec.europa.eu/info/overview-funding-programmes/technical-support-instrument-tsi_sv
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— framja och stodja mdjligheterna till kompetensuppbyggnad for personal som arbetar
med hélso- och sjukvardssystemen, sérskilt for dem som befinner sig i ett tidigt skede
av karridren; detta bor 6ka deras kunskaper och fardigheter nar det géller forvaltning
och finansiering av hélso- och sjukvardssystemen, och pé sa sitt bidra till att stiarka

hilso- och sjukvardssystemens resiliens och till en One Health-modell,

En forstirkt europeisk hilsounion: att forbittra tiligingen och tillgiingligheten till liikemedel

och medicintekniska produkter

13. VALKOMNAR det gemensamma métet mellan direktdrer for likemedelspolitik i EU och
Farmaceutiska kommittén2%, som holls den 8-9 juli 2021; vid detta mote betonades vikten av
att forbattra tillgdngen och tillgdngligheten till 1dkemedel, sirskilt vid bristande kommersiellt
intresse, t.ex. nir det giller vissa antimikrobiella medel, eller nir det géller generiska eller

dldre ldkemedel med nya anvindningsomraden inom onkologi,

14. ERINRAR om rédets slutsatser om tillgang till likemedel och medicintekniska produkter for
ett starkare och mer resilient EU?’, som antogs den 15 juni 2021, och om behovet av att

beakta alla de mal som faststills déri,

15.  VALKOMNAR programmet EU for hilsa, som omfattar ambitidsa insatser mot pandemin
och for hilso- och sjukvardssystemens resiliens, och sirskilt de medel som finns tillgdngliga
for sektorn for att sdkerstélla tillgdngligheten till lakemedel och medicintekniska produkter,

atgérda brister och sékerstilla forsorjningstrygghet,

26

https://ec.curopa.ecu/health/documents/pharmaceutical-committee/human-meeting_en
2 EUT C2691, 7.7.2021, s. 3.
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16. NOTERAR att forbattrad tillgang till, utveckling av och tillgénglighet till nya antimikrobiella
medel utan patentskydd samt ldkemedel utan patentskydd med nya anvindningsomraden
inom onkologi, liksom stralbehandling och medicinteknik, kan ha en positiv inverkan pa
hilso- och sjukvérdssystemens effektivitet och resiliens, samtidigt som det ar viktigt att

framja en fornuftig och lamplig anvindning av alla antimikrobiella medel,

17. UNDERSTRYKER att tillgangen och tillgéngligheten till antimikrobiella medel 4r en
prioriterad fraga, bade nir det géller att stimulera innovation och ta itu med orsakerna till
brister pa och tillbakadragande av befintliga antimikrobiella medel, och samtidigt hitta sétt att

sakerstélla en fornuftig och 1amplig anvéndning av dem och hantera marknadsmisslyckanden,

18. INSER att anvéindningen av redan godkénda, likemedel utan patentskydd inom nya omraden,
dven inom onkologi, dir det finns en betydande outnyttjad potential, bor undersdkas
ytterligare som ett sitt att kunna behandla patienter med effektiva ldkemedel till 6verkomligt
pris pd omraden med icke tillgodosedda behov, och AR MEDVETET OM det viktiga bidraget
fran icke-kommersiella aktorer, sésom akademiska institutioner, forskningsinstitutioner och

ideella organisationer, for att uppné detta mal,

19. STODER det planerade pilotprojektet for nya anvéindningsomraden for mediciner inom
expertgruppen for siker och snabb tillgang till likemedel for patienter (Stamp)?® for ideella
organisationers samverkan med tillsynsmyndigheter for lakemedel och innehavare av
godkénnande for forsdljning, som ett sitt att skaffa sig erfarenhet och vérdefull information
for att vid behov ge rdd om alla relevanta EU-atgirder for att underldtta anvdndningen av

lakemedel utan patentskydd, dven for cancer, inom nya omraden,

8 https://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/stamp_en
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20. VALKOMNAR att det i Europas plan mot cancer foreskrivs en EU-plattform for forbéttrad
tillgdng till cancerldkemedel for att stddja anvindningen av befintliga ldkemedel inom nya

omraden,

21. AR MEDVETET OM att europeiska hilsounionen, likemedelsstrategin for Europa, Europas
plan mot cancer, den nyligen lanserade EU-myndigheten for beredskap och insatser vid
hilsokriser (Hera) och det planerade europeiska hilsodataomradet?® ger mojligheten att vidta
gemensamma atgirder pd EU-niva som svar pa folkhdlsobehov, EFTERLYSER ett lampligt

deltagande av medlemsstaterna 1 Hera dven under “beredskapsfasen”,

22. AR MEDVETET OM de farhigor som uttrycktes vid det mote mellan
lakemedelsmyndigheternas chefer som holls under det slovenska ordforandeskapet for
Europeiska unionens rdd den 15-16 september 2021, nir det géller den planerade
uppdateringen av reglerna om de avgifter som ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten och dess potentiella konsekvenser for de nationella behoriga
myndigheter som ansvarar for likemedel; de farhagor som uttrycktes var bland annat att det
kostnadsbaserade avgiftsforslaget skulle minska de befintliga centraliserade avgifterna for
humanlédkemedel for de nationella behdriga myndigheterna vid en tidpunkt med anstrangda
resurser och okat tryck pa tillskott till det centraliserade systemet, inte skulle &terspegla virdet
pa de tillhandahallna tjdnsterna, skulle baseras pa inaktuell information och endast skulle ta
hinsyn till en del av de kostnader som de nationella behdriga myndigheterna adrar sig,
UPPMANAR kommissionen att dgna vederborlig uppmérksamhet at de farhdgor som
uttryckts, i syfte att undvika att skada de nationella behoriga myndigheterna och for att skydda
och stirka EU:s regleringssystem for ldkemedel, inbegripet de vetenskapliga bidragen fran de

nationella behoriga myndigheterna,

» https://ec.europa.eu/health/ehealth/dataspace_sv
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23.

24.

NOTERAR Europaparlamentets resolution av den 17 september 2020 Brist pad likemedel — att
hantera ett vixande problem®, dir det anges att “en effektiv strategi bor omfatta atgirder for
att minska likemedelsbristen, men dven for att forhindra att brist uppstar genom att man ser
pa de flera bakomliggande orsakerna till brister”, och dér parlamentet exempelvis ’noterar att
ett annat sitt att sékerstélla EU:s strategiska oberoende pd hilsoomradet &r att inkludera
lakemedelstillverkningen av vissa produkter i programmet for viktiga projekt av gemensamt
europeiskt intresse”, och bland annat “uppmanar kommissionen och medlemsstaterna att
undersdka mdjligheten att skapa en eller flera ideella europeiska farmaceutiska inrdttningar
som i det allmdnnas intresse framstiller 1ikemedel som &r av hdlsomassig och strategisk
betydelse for hilso- och sjukvarden om det inte finns nagon befintlig industriproduktion, i
syfte att komplettera och sikra forsorjningstryggheten och férebygga eventuella
lakemedelsbrister 1 nddsituationer”, och NOTERAR att dessa och andra mdjliga initiativ som
identifierats inom ramen for likemedelsstrategin ocksa skulle kunna behandlas i samband
med sékerstillandet av tillgangen pa ldkemedel i alla medlemsstater som drabbats av
marknadsmisslyckanden i frdga om ldkemedelsforsorjningen; detta inbegriper tillgangen pa
lakemedel i samband med den framtida hanteringen av hélsokriser med samma omfattning

som den nuvarande covid-19-pandemin,

KONSTATERAR att den framtida férordningen om stirkt samarbete om utvirdering av
medicinsk teknik kan stodja medlemsstaterna i deras beslut att sékra tillgangen till innovativ

medicinsk teknik och forbéttrar det kompletterande frivilliga grinsdverskridande samarbetet,

30

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0228 SV.html
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25. INSER att ett effektivt genomforande av forordningen om medicintekniska produkter®! och
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik3? dr avgorande for att
sakerstilla tillgédngligheten till sikra medicintekniska produkter och medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik med hog prestanda och kvalitet,

26. KONSTATERAR att medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik har spelat en avgdrande roll i EU:s insatser mot pandemin och AR MEDVETET
OM att sektorerna for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik har behdvt bemota aldrig tidigare skadade utmaningar som orsakats av covid-19-
pandemin, vilket krdvde okad tillganglighet till kritiska medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i hela EU, samtidigt som man fortsatte att

sakerstélla en hog skyddsniva for patienternas hélsa och sékerhet,

27. VALKOMNAR kommissionens forslag till forordning om éndring av forordning 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vad géller ytterligare
overgangsbestdmmelser for vissa produkter for in vitro-diagnostik, som ett lagligt svar pa
uppmaningen i de rddsslutsatser som antogs vid motet i radet (sysselséttning, socialpolitik,

hilso- och sjukvéard samt konsumentfragor) i juni 202133,

28. UPPMUNTRAR kommissionen att ldgga fram ambitidsa politiska forslag och framtida
innovativa och hallbara 16sningar for att hantera fragan om forsorjningstrygghet, sirskilt nir
det géller dldre ladkemedel, inklusive antimikrobiella medel och onkologiska ldkemedel utan

patentskydd,

29. STODER ett fortsatt samarbete mellan medlemsstaterna for att sikerstilla ett tillrickligt utbud
av och tillracklig tillgdnglighet till vaccin och ldkemedel mot och diagnostik av

pandemisjukdomar sasom covid-19 till 6verkomliga priser,

31 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,

om @ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphédvande av rédets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (Text av betydelse for EES) (EUT L 117, 5.5.2017,
s. 1).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
(Text av betydelse for EES) (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).

Rédets slutsatser om tillgang till lakemedel och medicintekniska produkter for ett starkare och mer resilient EU
(EUT C2691, 7.7.2021, s. 3).

32

33
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30. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

— finna satt att forbéttra tillgdngen och tillgangligheten till 1akemedel, sarskilt
antimikrobiella medel och likemedel med nya anvindningsomraden for behandling av
icke tillgodosedda medicinska behov, dir bristande kommersiellt intresse ar en

himmande faktor,

— stodja vidareutvecklingen av och pilotférsok med en “’pull”-incitamentmekanism for
upphandling av antibiotika i EU, i enlighet med forslaget i EU:s gemensamma atgérd
om antimikrobiell resistens och vérdrelaterade infektioner (EU-JAMRAI)3, som ett
alternativ som ska undersokas for att ta itu med de bestdende utmaningarna nér det
giller tillgang till och forsenad tillgédnglighet till antimikrobiella medel, for att béttre
forsta dess konsekvenser for medlemsstaterna, t.ex. hur dessa incitament paverkar
hélso- och sjukvardssystemens héllbarhet, och for att faststidlla om det dr mojligt for
lander utanfor EU att delta, samtidigt som man bevarar ett Oppet strategiskt oberoende

nér det géller ravaror for lakemedel och medicintekniska produkter,

— stodja fortbildning av sjukvardspersonal inom vérd-, veterinir- och miljésektorerna 1
frdga om antimikrobiell resistens, forebyggande och kontroll av infektioner, fornuftig
anviandning av antibiotika och lampligt bortskaffande av antibiotikaavfall samt frimja

befolkningens medvetenhet,

— inom nétverket med behdriga myndigheter for prissittning och erséttning (Network of
Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, NCAPR), utbyta bésta praxis 1
syfte att optimera tillgangen till likemedel med nya anvdndningsomraden, sérskilt

sddana som dr avsedda att tillgodose ett icke tillgodosett medicinskt behov,

34 https://slovenian-presidency.consilium.europa.eu/media/gmulwi3x/policy-brief-improving- access-to-essential-

antibiotics.pdf
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— sakerstilla att det langvariga tekniska samarbetet om utvirdering av medicinsk teknik
mellan medlemsstaternas myndigheter tas till nista niva pé ett effektivt och lagligt sétt, i
enlighet med den medlemsstatsdrivna strategi som beskrivs i den kommande

forordningen om utvardering av medicinsk teknik,

— overvaga att foresla lagstiftning som stoder insatser nir det géller l1dkemedel med nya
anvindningsomrdden for att fi fram tydliga bevis pd ladkemedlets sdakerhet och
effektivitet, dven 1 fall dir det inte finns nagot direkt kommersiellt intresse; réttsliga
krav gentemot innehavare av godkdnnande for forsiljning kan omfatta dndringar av
mirkningen av ldkemedel med nya anvindningsomraden for att ticka ytterligare
indikationer efter en positiv bedomning av de kliniska data som ldmnats in av tredje

parter,

— undersdka mojligheten att forlita sig pa adaptiv prévning pé en plattform och innovativt
utformad provning for klinisk forskning om nya anvéndningsomréden i syfte att
komplettera de kliniska forskningsinsatserna, bland annat genom att ta hénsyn till
evidens fran verkligheten (Real World Evidence, RWE), samtidigt som man sikerstéller
att de data som genereras vid kliniska provningar &r tillforlitliga och robusta samt av

hog kvalitet,

— Overvaga att ta itu med behovet av att hitta nya anvindningsomraden for ladkemedel for
pediatriska indikationer 1 syfte att undvika off-label-anvédndning, till gagn for denna

ytterst utsatta befolkningsgrupp,

— starka styrningen i samband med genomforandet av de nya férordningarna for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

utveckla den europeiska expertisen pé detta omrade till gagn for patienter i EU,

14886/21 EM/es 15
BILAGA LIFE.5 SV



31.

UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

inkludera en omfattande genomgéaende optimerad réttslig ram med evidensbaserade,
overgripande och framtidssidkrade forslag inom ramen for ldkemedelsstrategin, 1 syfte
att forbattra 6verkomligheten, tillgédngligheten och tillgdngen nar det giller lakemedel,
sarskilt antimikrobiella medel, individualiserade lakemedel, ldkemedel for avancerad
terapi, behandlingar for (mycket) smé patientgrupper och likemedel med nya

anvandningsomraden, samtidigt som medlemsstaternas behorighet respekteras fullt ut,

utveckla specifik gemensam forskningskapacitet inom EU som ocksé skulle underlitta
samarbetet med nationella/akademiska forskningsinstitutioner och erbjuda stod for att
omsitta forskningsresultat i utvecklingen av antimikrobiella medel for klinisk praxis,
och samtidigt stidrka anvdndningen av unionsomfattande nétverk for kliniska provningar
och datadelningsplattformar och, nér sd dr lampligt, dra lardomar frén t.ex. projektet

ENABLE inom initiativet Innovativa likemedel3s,

analysera vad som behovs for att sdkerstdlla tillgangligheten till och utvecklingen av
dagens och morgondagens likemedel och behandlingar inom EU och bedéma de
potentiella kostnaderna och férdelarna samt marknadskonsekvenserna av att, utover
befintliga finansiella arrangemang, sorja for tillverkningsanldggningar pad EU-niv4,
inklusive offentligt finansierade eller icke vinstdrivande tillverkningsanlédggningar, med
beaktande av deras potentiella marknadssnedvridande effekter och vilkidnda
begrinsningar, for att sdkerstilla tillgdngligheten till antimikrobiella medel 1 fall av
bristande kommersiellt intresse eller 1 nédsituationer, samt bedoma kostnaderna och
fordelarna med andra mgjliga initiativ, utdver mekanismer som stdder innovation, som
identifierats under arbetet inom ramen for ldkemedelsstrategin och som ger upphov till
banbrytande tillverkningsmetoder som resulterar i hallbar produktion av likemedel till

rimliga priser,

35

https://www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/enable
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— fortsitta att prioritera genomforandet av forordningen om medicintekniska produkter
och forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bland annat
genom riktat stod till medlemsstaterna, for att sékerstélla ett smidigt genomforande och
diarmed bidra till att medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik &r tillgdngliga, till gagn for patienter i EU,

— hantera de aspekter som péverkar den europeiska likemedelsindustrins konkurrenskraft
1 syfte att minska oron for forsérjningstryggheten och verka for ett 6ppet strategiskt
oberoende 1 EU, sdrskilt for tillverkning av aktiva farmaceutiska ingredienser och

lakemedel utan patentskydd,

- 1 samarbete med medlemsstaterna, och dven med beaktande av resultaten av
pilotprojektet avseende nya anvdndningsomraden for mediciner, vilket ska ge sdker och
snabb tillgéng till ldkemedel for patienter, dvervdga en central samordnare for nya
anviandningsomraden pa EU-niva for att stodja samarbete och samordning mellan olika
intressenter och bidra till utarbetande av de vetenskapliga argument som krivs for att
erhalla det rittsliga godkdnnandet f6r nya anvindningsomrdden for olonsamma

lakemedel,

— sarskilt beakta potentiella nya anvindningsomraden i fraga om icke tillgodosedda
medicinska behov i samband med det tillkdnnagivna europeiska hilsodataomradet, och
dérvid fullt ut dra fordel av tillforlitlig artificiell intelligens och stordata pa ett

ansvarsfullt sétt, dven 1 syfte att stddja urvalet av kandidater,

— overviga att skapa mojligheter for och stodja nya anvindningsomraden for befintliga
lakemedel genom att underlitta datainsamling om off-label-anvindning av ldkemedel
vid séllsynta cancerformer, inbegripet barncancer, inom ramen for kunskapscentrumet

for cancer3S,

36 https://knowledgedpolicy.ec.europa.eu/cancer_en
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32.  UPPMANAR KOMMISSIONEN, EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETEN OCH
DELTAGANDE ORGAN ATT

— uppmuntra genomforandet av det planerade pilotprojektet avseende nya
anvandningsomraden for mediciner, vilket ska ge sdker och snabb tillgang till likemedel

for patienter, som har forsenats pa grund av covid-19-pandemin,
33. UPPMANAR DE EKONOMISKA AKTORERNA ATT

— samarbeta och utbyta tillgdngliga uppgifter om latt tillgdngliga ldkemedel som inte
langre ar patentskyddade med akademiska institutioner och ideella organisationer for att
de ska kunna fa nya anvindningsomraden och dirmed atgérda icke tillgodosedda

medicinska behov,
En forstiarkt europeisk hilsounion: bekimpa cancer

34. ERINRAR OM att den hilsorelaterade, ekonomiska och sociala otryggheten till f61jd av
covid-19-pandemin har haft en negativ inverkan pa den psykiska hélsan, lett till skadliga

levnadsvanor och stort hilsofrdmjande och forebyggande program,

35. ERINRAR OM att covid-19 har haft en negativ inverkan pa tillgdngen till tidig diagnos och
behandling av cancer i perioder med ett kraftigt tryck pa sjukhusen; detta kan fa negativa

konsekvenser for forekomsten av och 6verlevnaden vid cancer,

36. VALKOMNAR kommissionens meddelande om Europas plan mot cancer for att vinda
utvecklingen nér det géller cancer och samtidigt beakta hilsofaktorer genom strategin “Hélsa
inom alla politikomrdden”; planen &r en viktig och ambitids sprangbrida i riktning mot en

starkare europeisk hélsounion och ett tryggare, bittre forberett och mer motstandskraftigt EU,
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37. VALKOMNAR det betydande stddet till genomfdrandet av planen genom flera finansiella

mekanismer och program, sdsom programmet EU for hélsa, Horisont Europa’’, faciliteten for

aterhdmtning och resiliens samt de sammanhallningspolitiska fonderna och InvestEU-

programmet,

38. UPPMANAR KOMMISSIONEN ATT

pa lampligt sétt sdkerstélla ett effektivt genomforande av atgarderna i Europas plan mot
cancer och stodja medlemsstaterna i genomforandet av effektiva atgiarder for

cancerbekdmpning med hjélp av ldmpliga instrument och verktyg,

anta en Overgripande strategi for hdlsofrimjande och forebyggande av cancer for att
sdkerstélla att bista praxis som tagits fram inom forebyggande och kontroll av cancer

kan gynna andra icke-6verforbara sjukdomar,

Overvéga att lagga fram ett forslag till uppdatering av radets rekommendation om

cancerscreening’8,

39. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

effektivt samverka vid genomforandet av Europas plan mot cancer och anvinda

tillgéngliga EU-medel pé bésta sitt,

investera i hallbar cancerprevention genom att beakta hélsofaktorer avseende cancer
som en sektorsdverskridande fraga med hjédlp av en modell for "Hélsa inom alla
politikomrédden” och ”One Health”, utarbeta och genomfora kostnadseffektiva insatser
mot anvindning av tobak och alkohol, fysisk inaktivitet och ohdlsosamma kostvanor
genom att utveckla och genomfora strategiska atgérder samt underldtta samarbetet
mellan medlemsstaterna, befintliga EU-organ och forum sédsom styrgruppen for
fraimjande av hélsa, forebyggande av sjukdomar och hantering av icke-6verforbara

sjukdomar,

37

https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/funding/funding-opportunities/funding- programmes-and-

open-calls/horizon-europe_sv

38 EUT L 327, 16.12.2003, s. 34.
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verka for vaccinering, tidig upptickt och screening pa grundval av evidens och

europeiska rekommendationer for kvalitetssékring av screeningprogram,

utforska innovativa strategier for hdlsofrdmjande och integrering av férebyggande

verksamhet som en integrerad del av hdlso- och sjukvérdstjanster,

uppmuntra till en aktiv roll for hélso- och sjukvérdspersonal, patientgrupper och andra
relevanta icke-statliga organisationer och andra intressenter i genomforandet av Europas

plan mot cancer,

genomfora dvergripande strategier for utmaningarna i samband med Gverlevnad nér det
giller livskvaliteten for cancerdverlevare, sérskilt med tanke pa barn och unga vuxna

och med hénvisning till den etablerade ritten att bli glomd,

bygga vidare pé slutsatserna och rekommendationerna fran den gemensamma atgérd
som genomforts av det innovativa partnerskapet for atgirder mot cancer (iPAAC)%,
beroende pé vad som ar lampligt, i det kommande arbetet med genomforandet av
Europas plan mot cancer; detta géller sérskilt rekommendationerna om nya
screeningprogram, uppdaterade rekommendationer om screening, dndrade dataset om
befolkningsbaserade cancerregister, strategier for komplexa cancerbehandlingar samt
styrningsfragor, sdsom dvergripande cancercentrum, kvalitetsindikatorer, dvergripande
nitverk for cancervéard och behandlingsvégar; befintliga ndtverk och befintlig expertis,
sdsom det europeiska referensnitverket, bor beaktas for att undvika dubbelarbete och

overlappningar,

39

https://www.ipaac.eu/en/about/
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— stirka samarbetet mellan kommissionen och medlemsstaterna genom
sektorsovergripande atgdrder som bygger broar mellan hélso- och sjukvardssystemens
mal och malen for héllbara och hilsosamma livsmedelssystem; vart gemensamma mal
ar att sdkerstdlla hdlsosam kost och en minskning av kostrelaterade icke-overforbara
sjukdomar i linje med mélen i Europas plan mot cancer och rekommendationerna fran
den gemensamma atgidrden for genomforande av validerad basta praxis i friga om

nutrition (Best-ReMaP)**,

— samverka for att sdkra den framtida tillgdngen pa radioisotoper for medicinskt bruk i
syfte att vara sjalvforsorjande i EU och for att fullt ut utnyttja nuklearmedicinens
potential for diagnos och behandling av europeiska patienter med cancer, i linje med
kommissionens arbetsdokument om den strategiska agendan for tillimpningar av
kdrnteknik och radiologisk teknik inom medicin, industri och forskning (Samira)*! som
antogs den 5 februari 2021; ett mer samordnat tillvigagangssatt och en hallbar
finansiering av den europeiska produktionskapaciteten &r sarskilt viktigt mot bakgrund

av den aldrande europeiska produktionsinfrastrukturen,
En forstirkt europeisk halsounion: EU:s roll inom global hilsa

40. ERINRAR OM kommissionens meddelande EU:s roll i det globala hiilsoarbetet** frén 2010,
déar EU:s stora legitimitet att agera i det globala hélsoarbetet faststidlldes pa grund av dess
ledande roll inom internationell handel, global miljostyrning och utvecklingsbistand, samt

dess virderingar och erfarenhet nér det giller allméngiltig och réttvis vard av god kvalitet,

41. ERINRAR OM rédets slutsatser om EU:s roll i starkandet av Vérldshélsoorganisationen®?
som offentliggjordes den 24 november 2020, dir man beskrev EU:s och dess medlemsstaters
atagande att ta ledningen inom global hilsa och samtidigt stodde WHO:s ledande och

samordnande roll inom global hilsa,

40
41

https://bestremap.eu/
https://ec.europa.eu/energy/sites/default/files/swd_strategic_agenda for medical ionising_ radiation
applications_samira.pdf

4 COM/2010/0128 final.
43 EUT C 400, 24.11.2020, s. 1.
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42.

43.

44,

ERINRAR OM att Europeiska radet i sina slutsatser om covid-19 som antogs den 25 maj
202144 efterlyste ett intensifierat arbete for att sikra en global och rittvis tillgang till vacciner

mot covid-19, och stddde Covax ledande roll 1 detta sammanhang,

ERINRAR OM att Europeiska radet vid sitt mote den 2425 juni 202145 vilkomnade det
beslut som antogs vid Varldshilsoforsamlingens 74:e mote om att i november 2021 anordna
ett sirskilt mote 1 Varldshédlsoforsamlingen om att dvervéga fordelarna med att utarbeta en
WHO-konvention, ett avtal eller ett annat internationellt instrument om beredskap och

insatser mot pandemier,

NOTERAR slutrapporten Drawing light from the pandemic: A new strategy for health and
sustainable development*® fran den alleuropeiska kommissionen for hilsa och héllbar
utveckling som lades fram i september 2021, och dess mal att investera i starka,
motstdndskraftiga och inkluderande nationella hélso- och sjukvéirdssystem, NOTERAR ocksa
de viktiga ronen och rekommendationerna frén den oberoende panelen for beredskap och
insatser mot pandemier, WHO:s dversynskommitté for det internationella hélsoreglementet,
den oberoende radgivande tillsynskommittén for WHO-programmet for hdlsonddlégen och
G20:s oberoende hognivapanel for finansiering av de globala gemensamma resurserna for
beredskap och insatser mot pandemier, som alla ldmnade vérdefulla bidrag och forslag om

battre beredskap och insatser mot pandemier och en starkare global hélsosdkerhetsstruktur,

44

45

46

https://www.consilium.europa.eu/sv/press/press-releases/2021/05/25/european-council-conclusions-24-25-

may-2021/
https://www.consilium.europa.cu/sv/press/press-releases/2021/06/25/european-council- conclusions-24-25-

june-2021/

https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan- european-
commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light- from-the-pandemic-a-new-
strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
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https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-european-commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light-from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-european-commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light-from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-2021
https://www.euro.who.int/en/health-topics/health-policy/european-programme-of-work/pan-european-commission-on-health-and-sustainable-development/publications/drawing-light-from-the-pandemic-a-new-strategy-for-health-and-sustainable-development-2021

45. VALKOMNAR konferensen om en starkare roll fér EU inom global hilsa*’ som hélls den
25 mars 2021; vid konferensen beskrevs behovet av en inkluderande och samordnad

helhetsstrategi samt vikten av global solidaritet for att bemota gemensamma hot,

46. VALKOMNAR konferensen “The Role of the European Union in Strengthening Health
Systems Resilience Globally” om EU:s roll for att stirka hilso- och sjukvardssystemens
resiliens globalt som holls den 20 oktober 2021, dir man beskrev mojligheterna och behovet

av en strategisk forstirkning av hélso- och sjukvardssystemen globalt,
47. UPPMANAR MEDLEMSSTATERNA OCH KOMMISSIONEN ATT

—  ytterligare utforska hur EU, mot bakgrund av den starkare europeiska hélsounionen,
skulle kunna inta en mer strategisk héllning inom global hilsa, inbegripet genom en

eventuell ny gemensam 4tgérd for global hilsa,

— visa prov pd ledarskap inom global hélsa och i1 de globala forhandlingarna efter
pandemin, bland annat genom att forhandla om ett viktigt instrument for beredskap och

insatser mot pandemier,

—  utforska hur man ytterligare kan forbattra befintliga samordningsmekanismer for att
stodja regelbundet informationsutbyte, sérskilt mellan EU:s och medlemsstaternas
foretradare och experter 1 de nationella huvudstdderna, Bryssel, Geneve och New York,
for att mojliggora ett effektivt och lagligt samarbete om faststéllande av EU:s

standpunkter i hilsofragor,

https://www.2021portugal.eu/en/events/conference-on-strengthening-the-role-of-the-eu-in- the-context-of-
global-health/
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— uppmuntra till samverkan pé icke-hélsorelaterade omraden som paverkar den globala
hélsan och befolkningens vilbefinnande, inbegripet tematiska diskussioner om

sektorsovergripande fragor som é&r relevanta for global hélsa,
— frimja och stddja utbildningsmojligheter inom global hilsa och global hélsodiplomati,

—  uppmuntra till ndrmare samarbete och aktivt deltagande av relevanta intressenter,
inbegripet civilsamhillet och icke-statliga organisationer sé att dessa kan bidra till

global hilsa, inbegripet hélsosdkerhet och en dvergripande One Health-modell,

— uppmuntra till anvandning av befintliga EU-mekanismer och EU-instrument, sasom EU
for hélsa, for att stirka EU:s roll inom global hilsa och dra nytta av internationellt
samarbete, sdrskilt nir det giller beredskap och insatser mot pandemier, inbegripet

antimikrobiell resistens,

—  utarbeta en dversyn av mekanismer och instrument genom vilka EU, dess medlemsstater
och icke-statliga aktdrer stoder en forstiarkning av hilso- och sjukvardssystemen globalt

1 syfte att identifiera brister och stirka EU:s roll inom global hélsa och hélsosékerhet,

— fortsdtta med och uppmuntra partnerskap och néitverk som ger stod for att stidrka hélso-
och sjukvardssystemen globalt nir det géller beredskap, kapacitetsuppbyggnad,

hélsoframjande, forskning och utveckling inom hélsa samt digital hélsa,

— komma ihag hur viktigt det dr att undvika onddigt dubbelarbete och 6verlappning med
andra internationella aktorers och institutioners arbete och sékerstélla samstdmmighet

och komplementaritet med befintliga mekanismer och initiativ.
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