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FORHANDLINGAR OM ETT INTERNATIONELLT AVTAL OM BEREDSKAP OCH IN-
SATSER VID PANDEMIER OCH OM ANDRINGAR AV DET INTERNATIONELLA
HALSOREGLEMENTET

1 Bakgrund och mal

Multilateralt samarbete dr mycket viktigt vid bekdmpning av pandemier och andra omfattande
hilsonodlagen, som i princip inte kénner nagra grianser och krdver gemensamma atgéarder. Med
stod av sitt mandat har Virldshélsoorganisationen WHO en nyckelroll i denna process som le-
dande och samordnande myndighet nér det géller att svara pa globala hilsoutmaningar, och med
stod av sin stadga bistar den i1 hdlsonddldgen medlemslidnderna pa deras begaran. WHO:s inter-
nationella hilsoreglemente (International Health Regulations, IHR, 2005) aligger medlemslén-
derna forpliktelser baserade pé internationell ritt i samband med hélsonddlagen.

I december 2021 beslutade ett specialmote i WHO:s generalforsamling att inrdtta ett mellanstat-
ligt forhandlingsorgan for forhandlingar om ett internationellt avtal eller ndgot annat instrument
under WHO (det sa kallade pandemiavtalet). Dessutom beslutade specialmotet om mojligheten
att undersoka behovet av dndringar i det internationella hélsoreglementet. I maj 2022 beslutade
WHO:s generalforsamling att tillsdtta en mellanstatlig arbetsgrupp for arbetet. EU:s stod for att
inleda en forhandlingsprocess for pandemiavtalet och for att EU ska delta i forhandlingarna
faststélldes genom radets beslut (EU) 2021/1101 den 20 maj 2021 (E-skrivelsen E 57/2021 rd).
Rédet bemyndigade genom beslut (EU) 2022/451 av den 3 mars 2022 kommissionen att i for-
handlingarna om ett pandemiavtal och om internationella hilsoreglementet forhandla om de
frAgor som omfattas av unionens befogenhet (den kompletterande E-skrivelsen EJ 14/2021 rd).
Dessutom godkéndes i Coreper den 27 april 2022 EU:s interna praktiska arrangemang for for-
handlingarna om pandemiavtalet och IHR, arrangemang vars syfte var att precisera arbetsme-
toderna och arbetsfordelningen mellan kommissionen och medlemsstaterna i féorhandlingarna.
Enligt de praktiska arrangemangen forhandlar kommissionen och medlemsldnderna tillsam-
mans om fragor som omfattas av den delade befogenheten, och medlemsldnderna férhandlar
tillsammans om fragor som omfattas av den exklusiva behorigheten. Riksdagen har ocksa in-
formerats om hur férhandlingarna framskrider med den kompletterande E-skrivelsen EJ 8/2022
rd.

Det mellanstatliga forhandlingsorganet under WHO har hittills hallit totalt tre moten: i februari,
mars, juni, juli och december 2022. Férhandlingsorganet har ett presidium med sex medlemmar,
och det bistds av WHO:s sekretariat. Vid métet i juli beslutade forhandlingsorganet att pande-
miavtalet ska vara juridiskt bindande men att det ocksa kan innehdlla icke-bindande element.
Det fastslogs att artikel 19 i WHO:s stadga ska vara den primaéra réttsliga grunden for avtalet,
men att man i forhandlingarna till slut kan komma fram till att ett reglemente enligt artikel 21 i
stadgan kan vara en mer dndamalsenlig grund. Vid métet 1 december behandlades pandemiav-
talets sa kallade konceptuella forsta utkast. Utifran behandlingen i december utarbetade for-
handlingsorganets presidium det forsta utkastet till pandemiavtal, och utkastet distribuerades till
delegationerna den 1 februari 2023 som en preliminér version pé engelska.



Forhandlingsorganet for pandemiavtalet haller sitt fjirde mote 27 februari—3 mars 2023. Vid
forhandlingsorganets fjdrde och femte moten (3—6 april 2023) ska man diskutera det forsta ut-
kastet till pandemiavtal som utarbetats av forhandlingsorganets presidium. Avsikten &r att or-
ganet under 2023 ocksa ska sammantréda i juli och december, och det ordnas dessutom méten
for beredningsgrupperna. Mélet for forhandlingsorganet ar att avtalet ska vara klart for godkén-
nande i WHO:s 77:e generalforsamling i maj 2024.

Eventuella dandringar av WHO:s internationella hélsoreglemente kommer att behandlas i den
mellanstatliga arbetsgrupp som inledde sitt arbete i oktober 2022. IHR ir ett for alla parter bin-
dande reglemente som grundar sig pé artikel 21 i WHO:s stadga. Det 4r frigan om en annan
process én processen for pandemiavtalet. Aven denna arbetsgrupp har ett presidium med sex
medlemmar, och arbetsgruppen bistas av WHO:s sekretariat. [HR:s avtalsparter hade mojlighet
att limna in dndringsforslag till WHO:s generaldirektor fore utgangen av september 2022. EU:s
medlemsstater, men inte EU, ar avtalsparter i [HR. EU:s dndringsforslag lades fram av ordfo-
randelandet Tjeckien. De forslag som generaldirektoren tagit emot gav han forst en expertgrupp
i uppdrag att behandla, en grupp som han hade tillsatt med stod av det internationella hilsoreg-
lementet. En prelimindr version av expertgruppens rapport distribuerades den 29 januari 2023.
Den mellanstatliga arbetsgruppen ska borja behandla forslagen vid sitt andra méte 2024 feb-
ruari 2023. Under 2023 ska arbetsgruppen sammantrdda dven i april, juli och oktober. Malet ar
att &ven IHR:s eventuella dndringar ska vara klara for godkédnnande i WHO:s 77:e general for-
samling i maj 2024.

EU antar standpunkter infor forhandlingarna. Inom radet bereds standpunkterna i en sérskild
kommitté, som radets hilsoarbetsgrupp utsetts till. Mer detaljerade EU-standpunkter for avtals-
forhandlingarna samordnas i Genéve i enlighet med rédets beslut.

2 Avtalets huvudsakliga innehall

I forhandlingsorganet for pandemiavtalet behandlas det forsta utkastet, som presidiet distribue-
rade den 1 februari 2023 (https://apps.who.int/gb/inb/e/e_inb-4.html). I IHR:s mellanstatliga ar-
betsgrupp behandlas de artikelspecifika dndringsforslag som limnats in av avtalsparterna fore
den 30 september 2022 (https://apps.who.int/gb/wgihr/). For bada processernas del &r alla punk-
ter i praktiken dnnu 6ppna, och inga helheter har dnnu férhandlats fram.

Pandemiavtalet och IHR ar separata internationella avtal, varfor forhandlingarna om dem ge-
nomfors i separata processer. Avsikten dr dock att pandemiavtalet och IHR ska komplettera
varandra. Genom parallellt 16pande forhandlingsprocesser forsoker man undvika overlapp-
ningar mellan avtalen.

For bada avtalen foreslas saval rattsligt forpliktande avtalsbestimmelser som avtalsbestimmel-
ser som har karaktiren av en rekommendation, vilket dr vanligt i internationella avtal. Det ingér
ocksa beskrivande text, sarskilt i presidiets artikelforslag for utkastet till pandemiavtal. I bade
utkastet till pandemiavtal och IHR-éndringsforslagen foreslds dessutom att det i avtalen inklu-
deras s&ddana termer som anvédnds inom den internationell miljéritten och som traditionellt inte
anvints i hilsosammanhang. Det foreslas ocksd nya typer av hilsotermer.

Internationellt avtal om forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier

Utkastet till avtal innehéller 38 artiklar. Det bestar av en inledning, en "vision" som beskriver
syftet med avtalet och &tta kapitel.



Kapitel I innehaller inledningen och behandlar bland annat definitioner och anvindningen av
termer (artikel 1), som ska kompletteras under avtalsforhandlingarnas gang. Som centrala ter-
mer i utkastet nimns bland annat pandemi, produkter som behdvs i en pandemi och personer i
utsatta situationer. Forhdllandet till andra internationella avtal och instrument (artikel 2) baserar
sig pa FN:s och WHO:s stadga. Avtalet ska vara kompletterande och stodjande i forhallande till
géllande internationella instrument, sdsom internationella hilsoreglementet.

Kapitel II behandlar avtalets mal, vigledande principer, rittigheter och tillimpningsomrade.
Malet med avtalet (artikel 3) ar att forebygga pandemier och att stirka beredskapen for och
svaret pa dem samt aterhdmtningen av hilsosystemen i vérlden. Till de centrala principerna
(artikel 4) hor bland annat respekt for méanskliga réttigheter, ratt till hélsa, jamstéalldhet mellan
konen, likabehandling, icke-diskriminering och mangfald, rattigheter for utsatta personer och
grupper, nationell suverénitet, rittvisa, solidaritet, ppenhet, ansvarsskyldighet, gemensamma
men differentierade ansvarsomridden och kapaciteter, inkludering, sammanslutningars delta-
gande, gemensam hélsa (One Health), universell hélsotdckning (Universal Health Coverage,
UHC), vetenskaps- och evidensbaserat beslutsfattande, WHO:s nyckelroll och proportionalitet.
Avtalets foreslagna tillimpningsomrade (artikel 5) omfattar forebyggande av pandemier, bered-
skap, svar och hilsosystemens aterhdmtning,.

De avtalsbestdmmelser som foreslas i kapitel III &r i princip réttsligt forpliktande. Kapitlet be-
handlar rattvisa i forebyggande av pandemier, beredskap, svar och hélsosystemens aterhdmt-
ning. [ avtalet foreslas att det skapas en global forsorjningskedja och ett globalt logistiknatverk
for pandemier (artikel 6). Enligt forslaget har avtalsparterna skyldighet att delta i utveckling och
verkstillande av nitverket och i dess verksamhet inom WHO, bade under normala forhallanden
och i en pandemisituation. Avtalsparterna ska enligt forslaget delta i bland annat faststéllande
av behoven av produkter vid en pandemi, kartlaggning av efterfragan och kallor, inklusive iden-
tifiering av effektiva multilaterala och regionala upphandlingsmekanismer och i utveckling av
en mekanism for rittvis fordelning av produkter som behovs i en pandemi. Dessutom kartlaggs
behovet av internationella logistikcentra, och dvervakningen av produktionen av och tillgdngen
pa produkter som behdvs under en pandemi utvecklas. Enligt forslaget forbinder sig avtalspar-
terna att inte infora bestimmelser som i onddan kan orsaka stérningar i handeln med ravaror
och dmnen for ldkemedel. Dessutom atar sig avtalsparterna att respektera humanitira principer.
Avtalsparterna erkénner att dtgirder méste vidtas for att undvika en ojamn fordelning av pro-
dukter som behovs vid en pandemi, inklusive vacciner, genom att 6ka produktionskapaciteten
pa ett geografiskt och strategiskt mer rattvist sétt. Syftet med det foreslagna avtalet ar ocksa att
stirka tillgdngen till teknik genom hallbar och réttvist fordelad produktion och teknikdverforing
(artikel 7), bland annat genom att stirka samarbetet och incitamenten for 6verforing av teknik
och know-how mellan producenter; genom att uppmuntra frivillig licensiering av industriella
upphovsritter for produkter som behdvs under en pandemi, sarskilt for utvecklingslénder, och i
samband med en pandemi utnyttja flexibiliteterna enligt TRIPS-avtalet fullt ut och med 1amp-
liga atgérder stodja tidsbestimda undantag fér medicinska motétgérder som anvinds under pan-
demin. Avtalsparterna forbinder sig ocksa att stirka den nationella lagstiftningskapaciteten och
harmoniseringen av lagstiftningen p4 internationell och regional nivé (artikel 8). Genom avtalet
ska forsknings- och utvecklingskapaciteten stirkas (artikel 9). Enligt forslaget ska avtalspar-
terna sékerstélla att forskning och utveckling som bedrivits med offentliga medel ar allmént
tillgénglig, att offentliga medel finns tillgdngliga for forskning och utveckling om produkter
som behdvs under en pandemi och att priser och kontrakt for produkter som fatt offentliga medel
finns tillgéngliga. Dessutom ska parterna enligt det foreslagna avtalet inrétta en global kom-
pensationsmekanism for skador orsakade av pandemivacciner och uppmuntra till att inte an-
vénda klausuler som friskriver frdn ansvar under lang tid. Avtalsparterna ska ocksé stérka bio-
sdkerheten i laboratorier. De ska dessutom stirka samordningen inom klinisk forskning och
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kliniska provningar av ldkemedel, jadmlik férdelning av resurser samt snabb och dppen rappor-
tering av resultat for att stodja nationellt och internationellt beslutsfattande. Enligt forslaget ska
medlemsldnderna uppritta ett multilateralt system som reglerar tillgdngen till patogener och
fordelningen av fordelarna i samband med detta (artikel 10). Systemet fungerar under bade nor-
mala tider och pandemitider och omfattar alla potentiellt pandemiska patogener och deras gen-
sekvenser samt fordelningen av fordelar. Centrala element i det foreslagna systemet, som ska
vara uppréttat senast vid en tidpunkt som anges i avtalet, &r bland annat snabb delning av pan-
demiska patogener och deras gensekvenser; réttvis och jamlik férdelning av fordelar; och er-
kidnnande av systemet som ett sdrskilt internationellt instrument for férdelning av fordelar.

De avtalsbestimmelser som foreslés i kapitel IV har huvudsakligen karaktéren av en rekom-
mendation, men sdrskilt artiklarna 12 och 13 innehéller forpliktande avtalsbestimmelser. Arti-
kel 12 innehaller en rittsligt forpliktande skrivning enligt vilken avtalsparterna ska delta i glo-
bala arbetsstyrkor for hdlsonddlagen, styrkor som ér tillgdngliga for att stodja avtalsparterna i
arbetet for att minska pandemiska risker och i pandemisituationer. Artikel 13 innehaller réttsligt
forpliktande skrivningar om regelbunden beddmning och utveckling av beredskaps- och svars-
kapaciteten baserat pa verktyg framtagna av WHO. Kapitlet behandlar kapaciteter for forebyg-
gande av pandemier samt beredskap, svar och hilsosystemens aterhdmtning. Avtalsparterna atar
sig att effektivisera folkhélsoatgérderna (artikel 11), bland annat genom att stirka den kontinu-
erliga tillgangen péd nodvéndiga hélso- och sjukvérdstjanster under en pandemi, och att stérka
personalens kapacitet, sjukdomsuppf6ljning, laboratoriekapacitet, natverk och biosdkerhet, {6-
rebyggande av epidemier och hilsosystemens aterhdmtning. Avtalsparterna atar sig ocksa att
stiarka kompetensen hos och tillgangen pa hilso- och sjukvardspersonal och att minska ojam-
stdlldheten mellan kdnen (artikel 12). Vidare atar de sig att skydda de ménskliga rittigheterna
(artikel 14), sdrskilt for personer i utsatta situationer.

De avtalsbestimmelser som foreslas i kapitel V dr i huvudsak rattsligt forpliktande, men dven
vissa bestimmelser som har karaktiren av en rekommendation har inkluderats i artiklarna. Syf-
tet med kapitlets avtalsbestimmelser ar att stdrka samordningen och samarbetet pa internation-
ell, regional och nationell niva. Avtalsbestimmelserna kriver samarbete och samordning (arti-
kel 15), inklusive politiskt engagemang och vetenskapsbaserat beslutsfattande samt represen-
tation och deltagande som é&r jadmlikt med tanke pa kon, socioekonomisk status och geografi.
Enligt forslaget skapas genom avtalet en ny internationell pandemideklaration frain WHO. Dess-
utom stérks tillvigagangssitt som ar forvaltningsovergripande och tar hansyn till hela samhéllet
i friga om beredskap, svar och aterhdmtning pé nationell niva (artikel 16). Avtalsparterna atar
sig att utarbeta en nationell forvaltningsovergripande samordningsmekanism och en pandemi-
plan. Dessutom ska &ven bakgrundsfaktorerna i frdga om hélsa beaktas och de nationella hélso-
och socialpolicyerna stéirkas. Staterna ska ocksa framja befolkningens ldskunnighet nér det gél-
ler vetenskap, folkhélsa och pandemier och ta itu med felaktig och skadlig information (artikel
17). Avtalet stirker ocksa samarbetet mellan olika aktdrer inom omradet gemensam hélsa (One
Health) (artikel 18). Avtalsparterna étar sig att utveckla och frimja synergier mellan ménni-
skors, djurs och miljons hélsa, bland annat for att identifiera och bedéma pandemiska risker och
for att dela patogener. Avtalsparterna étar sig att genom One Health-modellen forhindra pande-
mier orsakade av patogener som &r resistenta mot antimikrobiella likemedel, att stirka forvalt-
ningsoverskridande atgarder och atgérder som omfattar hela samhéllet for att kontrollera utbrott
av zoonotiska sjukdomar, att ta fram nationella planer for antimikrobiell resistens och att stirka
sjukdomsuppféljning och forskning.

Kapitel VI behandlar finansieringsfrdgor. De foreslagna avtalsbestimmelserna &r av karaktéren
rittsligt forpliktande. Avtalsbestimmelserna erkénner staternas priméra ekonomiska ansvar for
att skydda och frdmja den egna befolkningens hélsa. Staterna &tar sig att anvénda fem procent



av sina hélsoutgifter och att allokera det i avtalet verenskomna beloppet av sin bruttonational-
produkt till internationellt samarbete och stod som géller beredskap for och svar pa pandemier.
Dérutover innehéller det foreslagna avtalet bestimmelser om bland annat stod till utvecklings-
lander och lander som drabbats hart av en pandemi (artikel 19). Avtalsparterna atar sig att sam-
arbeta for att samla in medel for genomforandet av avtalet via bilaterala och multilaterala mek-
anismer.

Kapitel VII beskriver de institutionella arrangemangen. Enligt presidiets forslag ska genomfo-
randet av avtalet vervakas av ett ledningsorgan bestdende av partskonferensen (COP) och
tjdnstemén fran avtalsparterna (artikel 20), vars arbete ska stodjas av ett rddgivande organ och
ett sekretariat. COP ska sammantréada vart tredje ar och vid behov hélla sérskilda moten. Dess-
utom ska en konsultativ grupp stédja arbetet.

Kapitel VIII innehaller slutbestimmelser som &r typiska for internationella avtal, bland annat
om ikrafttradande, reservationer och avgorande av tvister. Enligt slutbestimmelserna kan ocksé
regionala ekonomiska organisationer, sasom EU, bli avtalsparter.

Andringar av det internationella hilsoreglementet

Avtalsparterna for det internationella hilsoreglementet (IHR) lade fram totalt mer &n 300 forslag
till andring av det internationella hélsoreglementet. Forslagen ar delvis 6verlappande. De ror 33
av IHR:s 66 artiklar (artiklarna 1-13, 15-19, 23, 24, 27, 28, 31, 35, 36, 42-45, 48, 49, 54 och
56) och fem av de nio bilagorna. Dessutom innehéller forslagen sex nya artiklar och tva nya
bilagor. De omfattande forslagen paverkar flera artiklar i [HR. Négra av de foreslagna édndring-
arna ndmns ocksa i det forsta utkastet till pandemiavtal. EU:s dndringsforslag géller tretton ar-
tiklar och tvé bilagor, och &ven en ny artikel foreslas.

IHR:s granskningskommitté, som har granskat &ndringsforslagen, har gett ut en rapport som
innehéller en indelning av de foreslagna dndringarna. Enligt denna indelning aterspeglar &dnd-
ringarna IHR:s teman som ér relaterade till rittvisa, jaimlikhet och solidaritet; fortroende och
Oppenhet; samt nationell suverénitet. Enligt bedomningen i granskningskommitténs rapport kan
andringsforslagen anses relaterade till uppfoljning; rapportering och informationsutbyte; snabba
insatser for folkhilsan; stirkande av hélsosystemens kapacitet; digital information och data-
skydd; felaktig information och desinformation; samt ansvarsskyldighet och genomférande.

De foreslagna dndringarna av IHR:s tillimpningsomrade och mal (artikel 2) géller inférande av
hilsosystemens beredskap och resiliens samt alla hot som kan péverka folkhilsan, undvikande
av stora onddiga samhiélleliga konsekvenser och réttvis tillgdng till medicinska motétgéirder. I
bestammelserna om IHR:s huvudsakliga kapacitet (bilaga 1) foreslas dndringar som géller be-
redskap och svar, hélsosystemens kapacitet och tillgang till medicinska motatgirder. De dnd-
ringsforslag som giller dvervakning handlar bland annat om information och anvéndning av
information, forsiktighetsprincipen samt regelbunden bedémning och utveckling av bered-
skaps- och svarskapacitet med de verktyg som WHO tagit fram. De foreslagna dndringarna i
anmilnings- och informationsskyldigheterna géller bland annat preciseringar av reglerna om
anmilan av fall som kan orsaka ett internationellt hot mot folkhélsan. De artikelspecifika &dnd-
ringar som handlar om snabba folkhdlsoatgarder (sérskilt artikel 13 och de foreslagna nya tret-
tonde artiklarna) géller avtalsparternas och WHO:s atgérder efter att ett internationellt hot mot
folkhélsan utlysts. Forslagen géller bland annat hilsosystemens kapacitet och resiliens samt till-
géngen till medicinska motétgérder. Starkande av hélsosystemens kapacitet och till detta rela-
terat ekonomiskt och tekniskt stod har inkluderats inte bara i tillimpningsomradet och den hu-
vudsakliga kapaciteten utan ocksa sérskilt i artikel 44 (samarbete och hjélp). De éndringsforslag



som ror digital information och dataskydd géller bland annat vaccinationsintyg och andra hél-
sointyg samt beaktande av digitaliseringsutvecklingen vid granskning av uppdateringar av reg-
lementet. De dndringsforslag som ror svar pa felaktig information och desinformation géller
avtalsparternas och WHO:s étgérder for att sprida tillforlitlig information. Forslagen till 4nd-
ringar som ror ansvarsskyldighet och genomforande géller sirskilt strukturerna for administre-
ring av avtalet och dvervakningen av genomforandet.

Granskningsgruppen féster i sin rapport uppmérksamhet vid bland annat resursernas tillracklig-
het i de olika forslagen och diskuterar om IHR &r ldmpligt instrument for vissa forslag och om
forslagen ar genomforbara inom ramen for IHR.

3 Rittslig grund

P& unionens vignar fors forhandlingarna om avtalen i ett forfarande enligt artikel 218 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) Den materiella réttsliga grunden &r ar-
tikel 168.5 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, skrivningen om griansoverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa. I enlighet med artikel 168.5 i EUF-fordraget far Europaparla-
mentet och radet i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet besluta om stimulansat-
gérder som syftar till att skydda och forbéttra manniskors hélsa och sérskilt for att bekdmpa de
stora gransdverskridande folksjukdomarna, atgirder for 6vervakning av, tidig varning for och
bekédmpning av allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hélsa; dessa atgarder far dock
inte omfatta ndgon harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar. Den ma-
teriella rattsliga grunden for avtalen kan dock preciseras forst néar de slutliga avtalstexterna ar
klara.

Om artikel 168.5 i EUF-fordraget anvinds som materiell rittslig grund, fattar rddet besluten om
undertecknande och ingdende av avtalen pa unionens vignar med kvalificerad majoritet i enlig-
het med artikel 218.8 i EUF-fordraget.

Parlamentet informeras om drendet i alla skeden av forfarandet i enlighet med artikel 218.10 1
EUF-fordraget.

4 Konsekvenser

For nirvarande ar det svart att bedoma konsekvenserna av avtalen, eftersom avtalens slutliga
lydelse inte &nnu &r kdnd. Men i sina nuvarande lydelser kan det av presidiet foreslagna pande-
miavtalet och de I[HR-dndringsforslag som ar under behandling anses ha atminstone réttsliga
och ekonomiska konsekvenser.

Enligt statsradets preliminidra bedémning kommer i synnerhet pandemiavtalet att starka de
grundldggande fri- och réttigheterna och de ménskliga rittigheterna. Statsradets stdndpunkt ba-
serar sig framfor allt pa avtalets mal att forebygga pandemier, ridda ménniskoliv, minska sjuk-
domsbordan och skydda forsorjningen genom att proaktivt stirka beredskapen i virlden att fo6-
rebygga pandemier, forbereda sig for och svara pa dem samt stodja hilsosystemens aterhdmt-
ning efter pandemier. Dessutom innehéller avtalet bestimmelser bland annat om stirkande av
rattvisan, om befolkningsgrupper som har en sdmre stillning och om jamstélldhet mellan kénen.

Enligt statsradets bedomning kan sarskilt pandemiavtalet ha betydande ekonomiska konsekven-
ser, men en mer exakt beddmning av deras storleksklass 4r i detta skede svért. Finansieringsbe-
sluten fattas som en del av planen for de offentliga finanserna och budgetprocessen.



5 VForhallande till Finlands lagstiftning

Enligt statsradets prelimindra bedomning kommer pandemiavtalet och eventuella &ndringar av
IHR att innehélla bestimmelser som omfattas av savil EU:s som medlemsstaternas befogenhet.
Det ér séledes fradgan om blandade avtal som kriaver nationellt godkdnnande i medlemsstaterna.
Den slutliga bedomningen av befogenhetsfordelningen for bada avtalen kan goras forst nar for-
handlingarna &r avslutade och alla avtalstexter ar fardiga.

Aven forhallandet dels mellan pandemiavtalet och Finlands lagstiftning, dels mellan de eventu-
ella dndringarna i IHR och Finlands lagstiftning kommer att klargéras ndrmare i ett senare
skede. Redan nu kan dock konstateras att bade pandemiavtalet och éndringarna i IHR kommer
att innehélla bestimmelser som hor till omradet for lagstiftningen. Till exempel forebyggandet
av smittsamma sjukdomar &r reglerat i lag i Finland.

6 Alands behorighet

Enligt statsradets bedomning hor storsta delen av fragorna 1 avtalen med stod av sjdlvstyrelse-
lagen for Aland (1144/1991) till rikets lagstiftningsbehdrighet. Avtalsbestimmelsernas forhal-
lande till Alands behérighet ska dock beddmas noggrannare inom ramen for avtalens slutliga
innehall. Vid behov radgors med Aland under avtalsférhandlingarna.

7 Behandling i Europeiska unionens institutioner och de é6vriga medlems-
staternas stindpunkter

Den mellanstatliga arbetsgrupp som behandlar dndringarna av det internationella hilsoregle-
mentet ska hélla sitt andra méte 20—24 februari 2023. Férhandlingsorganet for pandemiavtalet
haller sitt fjairde mote 27 februari—3 mars 2023. EU antar sin standpunkt infor forhandlingarna.
EU:s standpunkter bereds inom radet i en sérskild kommitté, som radets hilsoarbetsgrupp ut-
setts till. Mer detaljerade EU-standpunkter for avtalsforhandlingarna samordnas i Genéve i en-
lighet med radets beslut.

8 Nationell behandling

Arendet har beretts i en forhandlingsdelegation for pandemiavtalet som regeringen tillsatte den
3 februari 2022. I delegationen finns representanter fran social- och hilsovardsministeriet, stats-
radet, utrikesministeriet, Finlands stdndiga representation i Genéve och Europeiska unionen
samt Institutet for hélsa och vilfiard. Dessutom har drendet beretts i samarbete med jord- och
skogsbruksministeriet, miljoministeriet, inrikesministeriet och forsvarsministeriet.

Utkastet till U-skrivelse har behandlats i sektionen for hilsovérd och sektionen for yttre forbin-
delser genom skriftligt forfarande 10—14 februari 2023 och i EU-ministerutskottet genom skrift-
ligt forfarande 15—17 februari 2023.

Till riksdagen gavs en utredning om EU:s stod for att inleda forhandlingsprocessen for pande-
miavtalet och for att sékerstédlla EU:s deltagande i forhandlingarna med E-skrivelsen E 57/2021
rd, daterad den 12 maj 2021. Riksdagen har getts en utredning om forslaget till mandat att for-
handla om pandemiavtalet och om &ndringarna av IHR med den kompletterande E-skrivelsen
EJ 14/2021 rd, daterad den 11 januari 2022, och dessutom har riksdagen getts en utredning om
avtalsforhandlingarna med den kompletterande E-skrivelsen EJ 8/2022 rd, daterad den 29 sep-
tember 2022. Stora utskottet ansdg, i enlighet med social- och hélsovardsutskottets stdndpunkt,
att skrivelserna inte foranledde atgirder.



9 Undertecknande, provisorisk tillimpning och ikrafttriadande

Eftersom forhandlingarna dnnu pégér finns det ingen information om nir pandemiavtalet ska
undertecknas. Avtalsutkastet innehaller en bestimmelse om provisorisk tillimpning, enligt vil-
ken en stat eller en regional organisation for ekonomisk integration kan ge sitt samtycke till
provisorisk tillimpning genom att skriftligen underréitta depositarien for avtalet, FN:s general-
sekreterare, om saken i samband med att de deponerar sina underskrifter eller utféastelser om
atagande. Enligt avtalsutkastets bestimmelse om ikrafttriddande ska avtalet trida i kraft 30 dagar
efter den dag da den trettionde utfastelsen eller anmilan om atagande deponerades. Dérefter ska
avtalet trdda i kraft den trettionde dagen efter det att utfastelsen om atagande deponerades.

Det finns dnnu ingen information om nér IHR-&ndringarna ska trdda i kraft, eftersom férhand-
lingarna fortfarande pagér. Andringarna tréder i kraft enligt forfarandet i artikel 59 i IHR.

Malet &r att forhandlingarna om bade pandemiavtalet och IHR ska vara avslutade i maj 2024.
10 Statsradets stindpunkt
Allmdnna kommentarer

Statsradet understdder att den globala beredskapen for och svaret pa hélsonddlégen stérks och
att WHO och EU har en betydande roll i arbetet. Statsradet har forbundit sig att framja det
internationella pandemiavtalet och anser det vara viktigt att ven granska om IHR behdver dnd-
ras.

Statsradet anser att det forsta utkastet till pandemiavtal och de foreslagna dndringarna av IHR
utgdr konkreta utgangspunkter for forhandlingarna. For badas del finns det dock fortfarande
manga fragor som behover klargoras.

Det ar viktigt att de aktuella avtalens forhéllande till nationell lagstiftning och EU-lagstiftning
samt andra internationella avtal bedoms under férhandlingarna, inklusive forhallandet till EU:s
nya akter om hélsosdkerhet, sisom forordningen om allvarliga grinsdverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

Enligt statsradets uppfattning behover den pandemiavtalsstruktur som beskrivs i utkastet for-
tydligas och skrivningarna granskas och dndras sa att de overensstimmer med villkoren och
strukturen i ett bindande internationellt avtal.

Statsrédet anser det vara viktigt att sékerstélla rittslig tydlighet och samstédmmighet mellan pan-
demiavtalet och IHR. I EU:s stdndpunkter och forslag boér man ta hiansyn till sirdragen hos de
bada instrumenten, sdsom réttslig grund, bindande karaktar och eventuellt ikrafttrddande. Under
forhandlingarna bor man vara flexibel 1 friga om i vilket instrument det dr lampligast att placera
de for EU viktiga elementen.

Statsrddet anser det vara viktigt att EU vid framtagning av sin stdndpunkt bedomer befogen-
hetsfordelningen separat for varje fraga under forhandlingarnas géng. Unionens verksamhet
kompletterar den nationella politiken nar det giller att 6vervaka, varna och bekdmpa allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa. Enligt statsradets uppfattning kommer det nya
pandemiavtal som &r under forhandling och eventuella &ndringar av IHR 1 huvudsak att omfattas
av unionens och dess medlemsstaters delade befogenhet, men de kommer &ven att innehélla
skrivningar som omfattats av medlemsldndernas exklusiva befogenhet.



Internationellt avtal om forebyggande av samt beredskap och insatser vid pandemier

Statsradet anser att pandemiavtalet i forsta hand ska behandla frdgor som inte omfattas av be-
fintliga mekanismer. Fragor som giller hélsosékerhet kriver ett starkt nationellt engagemang
och dgarskap av alla ldnder. Aven om det internationella samarbetet och normbasen i fraga om
hélsosdkerhet stirks kommer det fortsittningsvis att vara viktigt att respektera den nationella
befogenheten. One health-modellen och det forvaltningsévergripande samarbetet d4r delomraden
som man genom pandemiavtalet bor kunna starka. Statsradet anser att det &r viktigt att avtalet
stirker de forebyggande metoderna och beredskapen f6r pandemier, sérskilt pa lokal och nat-
ionell niva samt i internationellt samarbete. Darutdver anser statsradet att det ar viktigt att beakta
jémstélldheten mellan kdnen och genusperspektivet, att utgd frdn de ménskliga réttigheterna
och att ta hinsyn till personer i utsatta situationer.

Statsradet anser att det 4r mycket viktigt att pandemiavtalet forbéttrar den globala réttvisan nér
det giller forebyggande, beredskap for och svar pd pandemier pé ett sétt som WHO:s medlems-
lander kommer Overens om, till exempel genom att uppmuntra till frivillig licensiering av in-
dustriella upphovsritter for produkter som behdvs i en pandemi, sérskilt for utvecklingsldnder,
eller i samband med en pandemi genom att anvinda flexibiliteterna enligt TRIPS-avtalet. Stats-
radet anser att ndr det géller atgérder som ror immateriella rittigheter bor overlappande arbete
mellan WHO och Virldshandelsorganisationen WTO undvikas. Forhandlingar som géller im-
materiella rittigheter och som har koppling till genomforandet av TRIPS-avtalet bor ske inom
WTO. Statsradet anser att en sddan situation dér man genom pandemiavtalet skulle fa mojlighet
att dndra immateriella rattigheter utanfor TRIPS-avtalet vore problematisk. Forskning har visat
att skyddet av immateriella réttigheter inte utgjort ett hinder for tillgdngen pa exempelvis coro-
navaccin. Darfor anser statsradet det inte vara motiverat att arbeta for att tidsbestimda undantag
ska kunna ges i skyddet av immateriella réttigheter.

Statsradet anser att det dr viktigt att internationella avtalsinstrument inom hélsosektorn stédjer
utvecklingen av tillgangen till patogener och genetiska uppgifter om dem liksom utvecklingen
av delningen av fordelar som nés. Det dr dock viktigt att sékerstdlla synergi med andra instru-
ment for delning av fordelar som finns i den nuvarande internationella rittsliga miljon.

Hilsosystemen har en central roll nér det géller beredskap for och svar p& en pandemi. Statsradet
lagger vikt vid medlemsldndernas befogenhet nér det géller att definiera hilsopolitik och orga-
nisera hdlsotjanster. Enligt statsradet ar det viktigt att avtalen inte innehéller sddana skyldigheter
eller befogenheter som skulle begrdansa den nationella befogenheten vid ett hot mot folkhdlsan.
Statsradet forhaller sig kritiskt till skyldigheterna att limna ut nationellt sekretessbelagd, séker-
hetsrelaterad information och annan konfidentiell information. Statsradet forhaller sig kritiskt
till de forpliktande bestdimmelserna om hélso- och sjukvérdspersonalens rorlighet. Statsradet
anser att det &r viktigt att WHO:s medlemslénder fér tillrdckligt med stod i stirkandet av bered-
skaps- och svarskapaciteten, men betonar ocksd medlemslédndernas eget ansvar for halsosdker-
heten i det egna landet.

Statsrddet anser det vara viktigt med samarbete mellan forvaltningsomraden och med samarbete
som omfattar hela samhéllet i forebyggande av samt beredskap och svar pa pandemier, men
forhaller sig kritiskt till langtgadende bestimmelser om nationella arrangemang. Statsradet anser
det vara viktigt att man i friga om beredskapsplaner och en eventuell ny pandemideklaration
bedomer forhallandet till andra varningsmekanismer som finns i bland annat EU-forordningen
om allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa och till EU-férordningen om &nd-
ring av forordning (EG) nr 851/2004 om inrdttande av ett europeiskt centrum for forebyggande
och kontroll av sjukdomar.
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Statsradet understoder att One Health-modellen beaktas i avtalet pa lampligt sétt.

Statsradet anser att det med tanke pa nationellt engagemang och dgarskap ar viktigt med en sa
héllbar statlig budgetfinansiering som mojligt inom avtalets tillimpningsomréde. Dessutom an-
ser statsradet det vara viktigt att diskutera hur man kan finansiera genomforandet av avtalet pa
ett sa kostnadseffektivt och ekonomiskt héllbart sitt som mdjligt och vilket forhallande avtalet
har till befintliga finansiella instrument. De ekonomiska effekterna av avtalet maste Gvervakas
och beddmas under forhandlingsprocessens gang.

Andringar av det internationella hélsoreglementet

Statsradet anser det vara viktigt att noggrant bedoma vilka konsekvenser en eventuell utvidg-
ning av det internationella hélsoreglementets tillimpningsomride har och hur omfattande dnd-
ringar det dr &ndaméilsenligt att gora i reglementet utan att d&ventyra reglementets funktionsdug-
lighet.

Statsradet anser att man med riktade dndringar som géller forbattring av 6vervakning och tidig
varning samt anvandning av information kan uppdatera det internationella hilsoreglementet sa
att det dr lampat for den fordndrade verksamhetsmiljon och stddja genomforandet av det dven i
framtiden.

Statsradet framhaller att eventuella dndringar av administrationen av IHR maéste analyseras nog-
grant.
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