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Europeisk helsesamarbeid etter covid-19

pandemien
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SAMMENDRAG

Covid-19 pandemien har illustrert Norges avhen-
gighet av samhandling med Europa og hvordan til-
tak under helsekriser skaper sarbarhet med hensyn
til tilgang pa viktige varer og tjenester.

Norge er del av EUs helsesamarbeid som fglge av
E@S-avtalen, men er ikke garantert deltakelse pa
omrader som faller utenfor. EUs styrking av EMA og
ECDC vil automatisk gjelde ogsa for Norge. Det er
usikkert hva resultatet av EUs forslag om ny forord-
ning om samarbeidet om alvorlige grensekryssende
helsetrusler konkret vil bli, men beslutningen fra
2013 som denne forordningen skal erstatte, var
E@S-relevant. Det som er sikkert er at Norge er ngdt
tila inngainye forhandlinger om HERA-samarbeidet,
herunder finansieringsmekanismen.

EUs styrking av helsesamarbeidet foregar innenfor ram-
men av den kompetansen EU allerede har pa helseom-
radet og innebarer ingen overfgring av myndighet fra
medlemsstatene. Styrkingen av helsesamarbeidet in-
ngar dessuten som del av en generell styrking av EUs
beredskaps- og krisehandteringskapasitet.

Norsk deltakelse i EUs styrkede helsesamarbeid kan re-
dusere sarbarheten ved framtidige kriser, blant annet
gjennom tilgang til kollektive ressurser som innkjgp-
sordninger, beredskapslagre, data, m.m.
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Covid-19 pandemien er en av de stgrste krisene i verden
etter 1945. | Europa ble nasjonale myndigheter og EU-
systemet utfordret med tanke pa hvordan krisen skulle
handteres. Searlig i de fgrste fasene av pandemien var
det stor variasjon i valgene av virkemidler. Landene inn-
farte en rekke inngripende tiltak som fikk negative kon-
sekvenser pd tvers av landegrensene, blant annet for
familiebesgk mellom land, arbeidsmobilitet, vareflyt, og
forsyningssikkerhet. EU responderte i 2020 pa krisen
med a foresla en styrking av helsesamarbeidet generelt,
og beredskaps- og krisehandteringskapasiteten spesielt.
| dette notatet ser vi n@rmere pa EUs helsesamarbeid og
mulige implikasjoner for Norge av arbeidet med a styrke
dette samarbeidet i kjglvannet av pandemien.

EUs helsepolitikk fgr pandemien

| motsetning til for eksempel landbrukspolitikk var ikke
helsepolitikk nedfelt som en del av medlemslandenes
fellespolitikk i Romatraktaten fra 1957. | likhet med for
eksempel forsvarspolitikk var det lagt opp til at helsepoli-
tikk skulle forbli et nasjonalt anliggende. Dette innebar at
medlemsstatene beholdt kontrollen med a styre, organ-
isere og finansiere helsetjenestene. Likevel innebar reg-
uleringen av det indre marked at EU kunne spille en rolle
i helseregulering pa de omrader som bergrer grensekrys-
sende og markedsrelevante elementer.

Siden Romatraktatens ikrafttredelse har det skjedd en gr-
advis tydeliggjgring av hvilke helseomrader som faller inn
under EUs regulering og hvilke som faller utenfor. EUs rolle
pa helseomradet ble styrket i forbindelse med arbeidet
med 4 realisere det indre marked pa slutten av 1980- og
begynnelsen av 1990-tallet. Kugalskapkrisen pa 1990-tal-
let bidro dessuten til @ plassere helse hgyt pa den politiske
dagsorden i EU og til etableringen av et nytt helserelatert
regelverk og en felles helseadministrasjon pa EU-niva.

Ansvaret for a styre de nasjonale helsesystemene har
hele tiden vaert medlemsstatenes. | dag er det sentrale
lovgrunnlaget i traktatene for EUs rolle pa helseomradet
primaert artikkel 114 (det indre marked), artikkel 153 (so-
sialpolitikk), og artikkel 168 (beskyttelse av folkehelsen).
Mye relateres til de ulike aspektene ved det indre mark-
edet. Knyttet til fri bevegelse av arbeidskraft dapnes det
blant annet for at innbyggere som jobber i et annet land
kan motta helsetjenester pa samme vilkar som innbyg-
gerne i landet de oppholder seg i. Reisende som er pa
kortvarige opphold, for eksempel ferieopphold, i et annet
EU/E@S land har rett pa a motta ngdvendig helsehjelp pa
samme vilkar som innbyggerne i landet de oppholder seg
i. Pasientrettighetsdirektivet fra 2013 slar fast at bruk av
helsetjenester pa tvers av grensene i EU/E@S faller inn un-
der EUs regulering av fri bevegelse av tjenester. Direktivet
gj@r at pasienter pa visse vilkar kan benytte helsetjenester
i andre land, samtidig som de har krav pa a fa refundert
utgifter fra nasjonale myndigheter tilsvarende det de har
rett til a fa dekket under det nasjonale helsesystemet. Fri
bevegelse av varer er ogsa relevant for helseomradet. EU

har etablert felles system for & godkjenne og overvake
legemidler innenfor EU/E@S. Dette innebarer at et legem-
iddel som har fatt en felles godkjenning i EU, skal kunne
omsettes fritt i det indre marked. EU har etablert et system
for gjensidig godkjenning der det skal tungtveiende grun-
nertilfora hindre import av produkter fra et annet EU/E@S-
land, selvom de er produsert i henhold til andre regler enn
hva som gjelder i importlandet. EU har ogsa harmonisert
helsestandarder for en rekke varer, ikke minst matvarer.

Til tross for at helsepolitikk primaert er et nasjonalt anlig-
gende, har EU over tid plassert helsesamarbeid hgyt pa
agendaen. Vi ser denne utviklingen blant annet gjennom
bestemmelser i reguleringen av det indre marked som
fastslar at det skal tas hensyn til helse i alle EUs poli-
tikkomrader og regler, gjennom inkluderingen av rett til
helse som del av EU Charter on Fundamental Rights, og
gjennom innlemmelsen av denne rettigheten i traktatver-
ket da Lisboa-traktaten tradte i kraft i 2009. Den sakalte
folkehelseartikkelen — Artikkel 168 (tidligere artikkel 152)
i Traktaten om Den europeiske unions virkemate —signal-
iserer ogsa at helse er et prioritert politikkomrade i EU.

Samtidig med at EUs engasjement pa helseomradet er
blitt konkretisert og styrket, har det vokst fram en hel-
seadministrasjon i EU. Dette ser vi blant annet gjennom
etableringen av et eget generaldirektorat for helse og
mattrygghet (DG Santé) og gjennom opprettelse av en
rekke EU-byraer som handterer ulike helsespgrsmal, som
Det europeiske smittevernbyraet (ECDC), Det europeiske
legemiddelbyraet (EMA) og Den europeiske myndighet for
naringsmiddeltrygghet (EFSA).

Styrking av helsesamarbeidet etter covid-19
Vedinngangentilpandemiaret2020 hadde EU en helsekris-
eberedskap med rettslig forankring i Europaparlaments-
og radsbeslutningen fra 2013 (nr. 1082/2013/EU) som
formaliserte et mandat for Helsesikkerhetskomiteens,
som er en radgivningsgruppe med ekspertutsendinger
fra medlemslandene og Europakommisjonen, til 3 under-
stgtte koordineringen av medlemslandenes krisebered-
skap og krisehandtering. EUs helsekriseberedskap var og
er avhengig av frivillig deltakelse og innbyrdes samarbeid
mellom medlemslandene. Dette folger av artikkel 168(7)
i traktaten. | februar og mars 2020, etter hvert som trus-
selen om en covid-19 pandemi ble en realitet, innfgrte
medlemslandene omfattende tiltak. Snarere enn inter-
nasjonal koordinering av krisehandteringen prioriterte
medlemslandene unilaterale lgsninger til vern om egne
befolkninger. Fglgelig var det i starten pa pandemien store
sprikilandenes smittevernsregimer. Da krisebefengte EU-
land ogsa introduserte grenserestriksjoner for a hindre ek-
sporten av kritisk materiell, reagerte Europakommisjonen
resolutt. EU lyktes til dels med a gripe inn for a ivareta det
indre marked. Dette kan illustreres gjennom tiltak som
sikret vareflyten pa tvers av landegrensene og gjennom
etableringen av koronasertifikatet som i senere faser av
pandemien bidro til a sikre personmobilitet.



EU lyktes mindre godt nar det gjaldt helsekriseberedskap
fér og under pandemiens fgrste fase. Europakommisjonen
skriver om Helsesikkerhetskomiteen at den ble et ngkkel-
forum for informasjonsutveksling og utarbeiding av felles
posisjoner. Samtidig viste komiteen kun en begrenset
evne til @ handheve eller koordinere de nasjonale respon-
sene rundt koronatiltak, Det samme gjaldt i implement-
eringen av de felles posisjonene som medlemslandene
hadde kommet frem til. Medlemslandenes kapasiteter
for kriseforberedelse og respons var ifglge Kommisjonen
suboptimale, og oppdateringen pa nasjonale bered-
skaps- og responsplaner som medlemslandene pliktet a
gi Kommisjonen hvert tredje ar var inkoherent. Den fgrste
smittebglgen hadde synliggjort sarbarhetene til EU og
medlemslandene nar stilt overfor en grensekryssende
helsekrise. Til handteringen av pandemien sa man be-
hovet for bedre og mer utstrakt koordinering pa tvers av
landegrensene i EU/E@S-omradet.

EUs styrking av helsesamarbeidet som fglge av
pandemien

I sin tale den 16. september 2020, kalt State of the Union,
lanserte Europakommisjonens president Ursula von der
Leyen en plan for a styrke EUs helsesamarbeid innenfor
rammen av det hun omtalte som en europeisk helseuni-
on. Bakgrunnen var erfaringer fra de fgrste manedene
med pandemi.

Styrkingen av EUs helsesamarbeid skulle forega innen-
for rammen av EUs eksisterende mandat pa helseomra-
det, noe som vil si at det ikke skulle vaere behov for yt-
terligere delegering av myndighet fra medlemslandene til
EU-nivaet. Europakommisjonen viste spesielt til artikkel
168(5) i traktaten som grunnlag for EUs engasjement. |
prinsippet skulle likevel medlemslandene beholde sitt an-
svar for helsepolitikk i trad med traktatens artikkel 168(7).
Planene om & styrke EUs helsesamarbeid inneholder en
rekke elementer av bade lovmessig og organisatorisk art:

e EU har vedtatt regler som skal styrke EUs smittevern-
byra (ECDC) og EUs legemiddelbyra (EMA). For ECDC
innebarer de nye reglene at det etableres et nettverk
av referanselaboratorier, styrking av overvakningen
av smittsomme sykdommer, styrking av kapasiteten
for planlegging, rapportering og inspeksjon, og styr-
king av kapasiteten til & utstede ikke-bindende an-
befalinger og forslag til alternative krisehandterings-
tiltak. Videre er det etablert en egen EU Health Task
Force i ECDC som blant annet skal ha kapasitet til a
bista medlemsland i lokal krisehandtering. EMA far
styrket mulighet til & kreve og motta informasjon og
data fra markedsaktgrer og medlemsland gjennom
spesifiserte kontaktpunkt, gkt kapasitet for @ sikre
forsyning av medisiner, og det blir tilrettelagt for mer
utstrakt samarbeid om og deling av data og for sam-
ordning av informasjon om kliniske studier. Videre er
det etablert en egen Emergency Task Force.
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e Det er etablert en ny helseberedskaps- og krisehand-
teringsmyndighet, DG HERA, som er underlagt ansva-
ret til den samme kommisaren som har ansvar for DG
Santé, og som har som overordnet oppgave a hindre,
oppdage og reagere pa helsekriser. HERA har ansvar
for & koordinere/sikre utvikling, produksjon, anskaf-
felse og distribusjon av ngdvendige varer og utstyr
som kan dekke EUs behov i en krisesituasjon. Dette
omfatter blant annet legemidler, vaksiner, og smit-
tevernutstyr/medisinsk utstyr. HERA skal ogsa sikre
beredskapslagre for viktige produkter/utstyr. HERA er
organisert pa en mate som skiller det fra andre DGer
i Europakommisjonen ved at det er opprettet et eget
styre som skal bista i arbeidet. HERAs styre omfatter i
tillegg til representanter for medlemsstatene ogsa ek-
sperter fra Kommisjonen.

e HERA har to grunnleggende mater a operere pa: i be-
redskapsfasen og i krisefasen. | beredskapsfasen skal
HERA arbeide tett med medlemslandene med tanke
pa a identifisere, analysere og prioritere mulige hel-
setrusler. Dette arbeidet legger sa grunnlag for bade
koordinering av potensielle mottiltak, og sikring av in-
dustriens kapasitet for a produsere og levere det som
skal til for & benytte disse tiltakene. | krisefasen vil
HERA benytte sitt eget rammeverk for beredskap og for
krisehdndtering og handle etter klarsignal fra Radet.

Itilleggtiltiltakene beskrevet over har Europakommisjonen
fremmet lovforslag om styrking av samarbeidet om alvorli-
ge grensekryssende helsetrusler, som pr. juni 2022 enna
ikkevargodkjentav EU. Dette forslaget omfatterblantannet
krav om nasjonale planer og transparente rapporterings-
systemer, styrking av integrerte overvakningssystemer,
styrking av kapasiteten for risikovurdereringer knyttet til
helsetrusler, styrking av kapasiteten for a sikre koordinert
respons pa EU-niva gjennom helsesikkerhetskomiteen, og
en forbedret mekanisme for a identifisere og respondere
pa helsekriser. Artikkel 6 i forslag om ny forordning illus-
trerer hvordan EU kan fa styrket innflytelse pa nasjonal
krisehandtering. Den viser blant annet til fglgende: "When
preparing national preparedness and response plans each
Member State shall coordinate with the Commission in or-
der to reach consistency with the Union preparedness and
response plan (...)”. EU legger dermed opp til en betydelig
styrking av koordineringen mellom medlemslandene.

En viktig malsetting i arbeidet med & styrke EUs helsesam-
arbeid er a unnga overlapp mellom de ulike mekanismene
og organene som er etablert for krisehdndtering i EU. De
nye reglene og prosedyrene omfatter derfor ogsa en gren-
sedragning mot ulike ansvarsomrader. Det er viktig a un-
derstreke at styrkingen av EUs krisehandteringsengasje-
ment pa helseomradet ikke er unik. EU styrker sin kapasitet
for krisehandtering innenfor en rekke andre sektorer som
energi, migrasjon, utenrikspolitikk, mat- og landbrukspo-
litikk. Det pagaende arbeidet innebarer likevel et skritt i
retning av tydeligere strukturering og konkretisering av EUs



felles krisehandtering pa helseomradet. Krisehandteringen
benytter dessuten krisehandteringsmekanismer som er
gjeldende i andre sektorer. Sentrale mekanismer som Civil
Protection Mechanism og Emergency Support Instrument
var allerede etablert da covid-19-pandemien rammet
Europa i 2020. P4 denne maten blir styrkingen av EUs kri-
sehandtering pa helseomradet innpasset i EUs generelle
krisehandtering, ikke minst gjennom Radets Integrated
Political Crisis Response (IPCR) rammeverk som er etablert
for a sikre rask og koordinert beslutningstaking pa EU-niva
under store og kompliserte kriser.

Det pagdende arbeidet med a styrke EUs helsesamarbeid
handler i stor grad om a styrke og sentralisere prosedyrer
for koordinering og krisehandtering; en strukturering av
hvordan krisehandteringen skal styres, der EU spiller en
mer framtredende rolle. Det er samtidig viktig a understre-
ke at arbeidet ikke innebarer gkt delegering av kompe-
tanse til EU-nivaet, men at det foregar innenfor rammen
av dagens mandat for EUs engasjement pa helseomradet.

Veien videre

Vi ser to grunnleggende drivkrefter i utviklingen av EUs
rolle pa helseomradet. Den fgrste drivkraften er regulerin-
gen av det indre marked som grunnlag for EUs helsepoli-
tikk. Mye av utviklingen i EUs helseregulering har veert
rettslig drevet basert pa prinsippene om de fire friheter.
Den andre drivkraften er knyttet til den generelle vektleg-
gingen av EUs ansvar for beskyttelse av folks helse. Dette
er forsterket dels av den globale utviklingen i retning av
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a stadfeste helse som rettighet, og dels av erfaringer fra
ulike kriser/helsetrusler. Krisene har avdekket sarbar-
heter og utlgst initiativ for styrket samarbeid. Forekomst
av grensekryssende trusler, som antibiotikaresistens og
nye smittsomme sykdommer som covid-19, har betydning
for kapasiteten til nasjonale styrings- og helsesystemer,
og far gkonomiske og sosiale konsekvenser som fglge av
nasjonale inngripende tiltak. Kriser avdekker pa denne
maten behovet for kollektiv handlingskapasitet.

EUs styrking av beredskap og krisehandtering pa hel-
seomradet ma ses i sammenheng med den generelle sty-
rkingen av kapasiteten for krisehandtering i EU. Norge har
interesse og nytte av a delta i en felles innsats for kris-
ehandtering. Det & sta utenfor EUs samarbeid gir uforut-
sigbarhet og sarbarhet, blant annet knyttet til tilgang til
vaksiner, kritisk materiell og utstyr. Norge vil veere sterk-
ere sammen med EU enn alene. Samtidig innebarer ikke
deltakelsen i seg selv noe behov for overfgring av myn-
dighet. Styrkingen av samarbeidet innebaerer primart en
endring av prosedyrer for beredskap og krisehdndtering,
der koordineringskapasitet flyttes til EU-nivaet.

Det er fortsatt en rekke usikkerheter knyttet til hvordan
EUs helseunion konkret vil se ut nar alle elementer er
pa plass, herunder EUs planlagte felles beredskaps- og
responsplan. Ut ifra det som til na er gjennomfgrt og
foreslatt, synes det likevel som om Norge vil ha en klar in-
teresse og nytte av a delta.
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