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1 Bakgrunn

Forslag til forordning om EUs nye helseprogram
EU4Health (2021-2027) ble lagt fram av Europa-
kommisjonen 28. mai 2020. Proposisjonen baseres
pa den vedtatte forordning 2021/522, som tradte i
kraft 26. mars 2021.

Europakommisjonen lanserte programmet
EU4Health som et ledd i EUs «gjenoppbyggings-
pakke» etter koronautbruddet varen 2020. Opprin-
nelig var programmet et element i EU-program-
met for sysselsetting og sosial innovasjon ESF+,
men som et selvstendig program er EU4Health
betydelig styrket.

Norge har siden 1995 deltatt i alle EUs helse-
programmer. Fra 1995-2003 var det atte hand-
lingsprogrammer om folkehelse. Disse program-
mene omfattet blant annet tiltak mot hiv/aids og
smittsomme sykdommer, kamp mot kreft, helse-
fremmende tiltak, informasjon, utdanning og opp-
leering, tiltak mot narkotikaavhengighet, helseo-
vervéakning, tiltak mot skader og ulykker og tiltak

mot hygienerelaterte og sjeldne sykdommer.
Norge har ogsi tatt del i etableringen og oppfel-
gingen av EUs nettverk for smittsomme sykdom-
mer.

EUs folkehelseprogram fra 2003-2008 hadde
hovedvekt pa innsamling og analyse av helsedata
og bedring av informasjonen om slike data til bru-
kergrupper, rask reaksjon mot helsetrusler, fore-
bygging av risikofaktorer og folkehelsefrem-
mende tiltak.

Fra 2008-2013 hadde EUs andre helsepro-
gram tre hovedomrader; helseberedskap, helse-
fremmende arbeid og spredning av helsekunn-
skap.

Det tredje helseprogrammet (2014-2020) var
en videreforing av de to foregdende program-
mene. Maélene har veert 4 bedre helsen gjennom
forebygging av sykdom og helsefremmende tiltak,
beskytte borgerne mot grensekryssende helse-
trusler, fremme innovasjon og barekraftige helse-
systemer, og bedre tilgang til gode og trygge hel-
setjenester for borgerne.
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EUs helseprogram EU4Health &pner pa lik
linje med tidligere helseprogrammer for delta-
kelse fra EOS/EFTA-statene. Deltakelsen har
utgangspunkt i Lisboa-traktatens artikkel 168. En
slik deltakelse krever en endring av protokoll 31
artikkel 16 i EQS-avtalen.

Da norsk deltakelse i programmet innebaerer
okonomiske forpliktelser over flere ér, er Stortin-
gets samtykke til deltakelse i E@S-komiteens
beslutning nedvendig i medhold av Grunnloven
§ 26 andre ledd. Med sikte pa at Norge skal kunne
delta i programmet si snart som mulig i 2021, blir
det lagt opp til at Stortingets samtykke blir inn-
hentet for det treffes beslutning i EOS-komiteen.
Beslutning i EQS-komiteen er ventet i juni/juli
2021.

Utkast til E@S-komitébeslutning i uoffisiell
norsk oversettelse og forordning (EU) 2021/522
om EUs helseprogram EU4Health i dansk sprak-
versjon, folger som trykte vedlegg til proposisjo-
nen. Norsk oversettelse av forordningen vil bli fer-
digstilt fer det treffes beslutning i EOS-komiteen,
som avtalt med Stortinget.

2 Naermere om programmet

Programmet EU4Health har som overordnede
mal 4 bidra til 4 beskytte europeiske borgere mot
grenseoverskridende helsetrusler, bedre tilgan-
gen til medisinsk utstyr, legemidler og annet kri-
serelatert utstyr, samt bidra til & styrke responsev-
nen og robustheten til de nasjonale helse-
systemene.

Styrking av helsesystemer skal blant annet
skje gjennom & understotte digital omlegging,
styrke koordinering mellom medlemsstatene,
samt bidra til ekt erfaringsutveksling og datade-
ling. Det skal blant annet skje gjennom opprettel-
sen av et europeisk helsedataomride (European
Health Data Space). Robuste helsesystemer kan
tale helsekriser bedre, og kan ogsi bedre mote
framtidige helseutfordringer som aldring og
sosial ulikhet i helse. EU4Health skal stette med-
lemsstatene i & utvikle kvalitetsstandarder for hel-
setjenesten nasjonalt.

Programmet skal understotte Europakommi-
sjonens malsettinger om bedre beredskap mot
alvorlige grensekryssende helsetrusler. Viktige
tiltak her er forslagene om & styrke EUs legemid-
delbyra (EMA) og EUs smittevernssenter
(ECDC), hvor Norge deltar, og opprette et nytt
byra for avansert biomedisinsk forskning og
utvikling (HERA). Deltakelsen i HERA er gjen-
stand for egen behandling.

EU4Health skal stette tiltak som bidrar til mer
europeisk egenproduksjon av legemidler, medi-
sinsk utstyr og personlig beskyttelsesutstyr, samt
til felles anskaffelser og lagring. Programmet vil
ogsa stette tiltak som gjor slik produksjon mer
milje- og klimavennlig.

EU4Health vil investere i sykdomsforebygging
og helsefremmende tiltak, herunder EUs kreft-
plan, bekjempelse av antibiotikaresistens og tiltak
relatert til alkohol og tobakk. Programmet vil
ogsa kunne gi stotte til globale helseinitiativer, for
eksempel tiltak foreslatt av WHO.

Programmet gir ekonomisk stette basert pa
utlysninger og anbud. En programkomité utarbei-
der arlige arbeidsprogrammer med utgangspunkt
i programmets overordnede mal. Det vil opprettes
en styringsgruppe med representanter for med-
lemsstatene og Kommisjonen som medlemmer.
Gruppen skal konsulteres i utviklingen av arlige
arbeidsprogrammer og overvake gjennomferin-
gen av programmet. Arlige arbeidsprogrammer
vedtas gjennom gjennomferingsrettsakter som
fastsettes av Kommisjonen etter avstemning i pro-
gramkomiteen.

3 Nzermere om innholdet i
forordningen

Forordning (EU) 2021/522 etablerer EUs nye hel-
seprogram EU4Health. Forordningen etablerer
og gir overordnede foringer for EU4Health. Det
forste kapittelet, artikkel 1-6, omhandler gene-
relle bestemmelser om programmet.

Artikkel 1 fastslar at varigheten av program-
met er lik lengden av EUs langtidsbudsjett (2021-
2027), og at forordningen fastsetter malene for
programmet, budsjettet for perioden fra 2021 til
2027, og de ulike formene for finansiering og
reglene for finansiering.

Artikkel 2 omfatter definisjoner av begrepene
i forordningen. Av viktige definisjoner kan trek-
kes fram definisjonen av «helsekrise», som betyr
enhver krise eller alvorlig hendelse som har en
folkehelsedimensjon og som krever akutt hand-
ling fra myndighetene. Begrepet «One Health»
defineres som en multisektoriell tilnaerming som
anerkjenner at menneskers helse er knyttet til
dyrehelse og milje, og at tiltak for & takle trusler
mot helse ma ta hensyn til disse tre dimensjo-
nene. «Alvorlig grenseoverskridende helsetrus-
sel» betyr en livstruende eller pd annen maéte
alvorlig helsefare som sprer seg eller medferer
en betydelig risiko for & spre seg over medlems-
statenes grenser, og som kan nedvendiggjere
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koordinering pa unionsniva for & sikre helsetil-
standen.

Artikkel 3 fastslar forordningens generelle mal.
Helseprogrammet skal ha en merverdi for Unionen
og skal utfylle medlemsstatenes politikk for & for-
bedre helsen. EU4Health skal ha felgende gene-
relle mal etter One Health-tilneermingen: sykdoms-
forebygging og redusere helseulikheter, beskyt-
telse mot grensekryssende helsetrusler, forbedre
tilgjengeligheten til legemidler og kriserelevante
produkter, og styrke helsesystemene gjennom
bedre samarbeid mellom medlemsstatene.

Artikkel 4 omtaler naermere ti spesifikke maél-
settinger som folger opp de generelle malene i
artikkel 3. Det omhandler forebyggende helse-
samarbeid, helseberedskap, tilgang, tilgjengelig-
het og pris pa legemidler og medisinsk utstyr,
stotte til nasjonal lageroppbygging, stette oppbyg-
ging av helsepersonell i krisetider, europeisk hel-
sedata og digitalisering, universell helsetilgang,
evidensbasert lovgiving med konsekvensvurde-
ring for helse pa andre omrader, nettverksbyg-
ging for blant annet medisinsk metodevurdering
og europeiske referansenettverk, samt globalt
ansvar.

Artikkel 5 omtaler budsjettet. Det totale bud-
sjettet er pa 2,446 milliarder euro (2020-verdi), i
tillegg kommer en ekstra bevilgning pa 2,9 milliar-
der euro (2018-verdi). Av det totale budsjettet skal
minimum 20 % reserveres for helsefremmende og
sykdomsforebyggende tiltak (i henhold til artik-
kel 4a), maksimum 12,5% skal reserveres for
anskaffelser, viktige Kkriserelevante produkter, og
maksimalt 12,5 % skal reserveres for a stotte glo-
bale forpliktelser og helsetiltak. Det skal brukes
maksimalt 8 % til administrative utgifter.

Artikkel 6 omhandler adgangen for tredjeland
til &4 delta i programmet. Programmet skal vare
apent for medlemmer av EFTA som er medlem-
mer av EQS, i samsvar med vilkarene fastsatt i
E@S-avtalen.

Kapittel II i forordningen, som omfatter arti-
klene 7-11, handler om finansieringen. Artikkel 7
fastslar de ulike formene for finansiering, bl.a. til
ikke-statlige organisasjoner i forbindelse med
nedhjelpsoperasjoner. Artikkel 8 omtaler reglene
for tilskudd fra EU4Health. Artikkel 9 omfatter
innkjep i kritiske helsesituasjoner. Felles anskaf-
felser av nedvendige forsyninger og tjenester kan
gjeres av Kommisjonen pé vegne av, eller i samar-
beid med medlemsstatene. Artikkel 10 omtaler fel-
les operasjoner som skal gjennomferes i henhold
til InvestEU-forordningen. Artikkel 11 omhandler
formal som har mottatt bidrag fra andre EU-pro-
grammer. Bidragene skal ikke dekke de samme

kostnadene, og den samlede finansieringen skal
ikke overstige de totale kostnadene.

Kapittel III fastslar hvilke formal, juridiske
enheter og type kostnader som kan fa stotte fra
programmet. Artikkel 12 omfatter hvilke formal
som skal veere berettiget til stotte. Bare formal
som gjennomferer malene som er angitt i artikkel
3 og 4, og formélene som er naermere spesifisert i
vedlegg I, er kvalifisert for finansiering. Artikkel
13 omhandler hvem som kan motta tilskudd fra
programmet, og artikkel 14 beskriver hva slags
type kostnader som kan dekkes.

Kapittel IV omhandler styringen av EU4He-
alth. Artikkel 15 beskriver styringen av program-
met og hvordan felles helsepolitikk skal gjennom-
fores. Det etableres en EU4Health styringsgruppe
som bestir av medlemsstatene og Kommisjonen.
Kommisjonen er sekretariat for styringsgruppen.
Artikkel 16 fastslar at Kommisjonen skal radfere
seg med relevante interessenter, herunder repre-
sentanter for sivilsamfunnet og pasientorganisa-
sjoner nar arbeidsprogrammet utvikles. I tillegg
skal Parlamentet arlig forelegges resultatet av sty-
ringsgruppens dreftelser. Artikkel 17 fastslar at
Kommisjonen er ansvarlig for gjennomferingen av
helseprogrammet ved & etablere éarlige arbeids-
programmer. Artikkel 18 omtaler databeskyttelse
og personvernregler.

Kapittel V omhandler overvéking, evaluering
og kontroll av programmet. Artikkel 19-23
omhandler kontroll, rapportering, evaluering og
revisjoner av helseprogrammet. Artikkel 24 fast-
slar at det skal vaere generell konsistens, synergi
og komplementaritet mellom programmet og
andre retningslinjer, instrumenter og handlinger
av Unionen, inkludert de som er relevante for uni-
onsbyraene. Artikkel 25 omhandler delegering av
myndighet.

Kapittel VI omhandler overgangsbestemmel-
ser og ikrafttredelse. Kommisjonen har ansvar for
informasjon og kommunikasjon om programmet i
henhold til artikkel 26. Artikkel 27 opphever for-
ordning nr. 282/2014 om det tredje helseprogram-
met fra 1. januar 2021. Artikkel 28 har overgangs-
bestemmelser mellom det forrige programmet og
det nye helseprogrammet. Artikkel 29 fastslar at
forordningen om EU4Health trer i kraft pa publi-
seringsdagen, og at den far anvendelse fra 1.
januar 2021.

4 Konstitusjonelle forhold

Da norsk deltakelse vil bli finansiert over en tids-
ramme pa sju ar, er Stortingets samtykke til delta-
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kelse i E@Skomiteens beslutning nedvendig i
medhold av Grunnloven § 26 andre ledd.

For & gjore det mulig for EQS/EFTA-statene a
delta i programmet sa tidlig som mulig, legger
regjeringen fram en proposisjon om innhenting av
Stortingets samtykke for det er truffet beslutning i
E@OSkomiteen. Det vil dermed ikke veaere nedven-
dig for Norge a ta konstitusjonelt forbehold ved
beslutning i EJS-komiteen. Det er ikke ventet at
det vil komme endringer i utkastet til beslutning i
EOSkomiteen. Hvis den endelige beslutningen
skulle avvike vesentlig fra det utkastet som er lagt
fram i denne proposisjonen, vil saken bli framlagt
for Stortinget pa nytt.

5 E@S-komiteens beslutning

Med sikte pa deltakelse fra EOS/EFTA-statene i
EUs helseprogram EU4Health (2021-2027) vil
EO@S-komiteen vedta en endring av protokoll 31
artikkel 16 i EQS-avtalen, slik at avtalen ogsa
omfatter programmet EU4Health. I innledningen
til beslutningsutkastet blir det vist til artikkel 86
og 98 i EdS-avtalen, som gjor det mulig for EQS-
komiteen & endre vedlegg og visse protokoller til
avtalen. Videre blir det fastslatt at partene i EJS-
avtalen skal utvide samarbeidet til 4 omfatte
beslutningen om & innlemme i avtalen program-
met EU4Health (2021-2027).

I artikkel 1 i utkastet er det fastslétt at proto-
koll 31 artikkel 16 nr. 1 far et nytt strekpunkt som
utvider samarbeidet til & omfatte forordning (EU)
2021/522 om opprettelse av EUs helseprogram
EU4Health (2021-2027).

I artikkel 2 er det fastslitt at EJS-komiteens
beslutning skal tre i kraft dagen etter at alle med-
delelser etter artikkel 103 nr. 1 i avtalen er inngitt.
Den far anvendelse fra 1. januar 2021.

I artikkel 3 er det fastslatt at beslutningen skal
kunngjeres i EJS-avdelingen av og EQS-tillegget
til Den europeiske unions tidende.

6 Administrative og skonomiske
konsekvenser

Det totale budsjettet til EUs helseprogram EU4-
Health (2021-2027) er 5,1 mrd. euro, og skal for-
deles over sju ar. Det gir en arlig gjennomsnittlig
ramme pa ca. 750 mill. euro.

Ved deltakelse i1 programmet EU4Health
(2021-2027) vil de ekonomiske utgiftene for
Norge, med naveerende valutakurs, utgjere om lag
1,4 mrd. kroner fordelt pa sju ar. Dette vil gi en

gjennomsnittlig kostnad pa om lag 200 mill. kro-
ner per ar.

I lys av pandemien vedtok EU i sitt langtids-
budsjett i desember 2020 a styrke satsingen pa
EU4Health betraktelig. Norges andel av program-
utgiftene er okt sammenlignet med saldert bud-
sjett for 2021. Dette gir arlig okte kostnader gjen-
nom hele programperioden, fra et gjennomsnitt pa
69 mill. kroner, til ca. 200 mill. kroner per ar for
Norge. Det foreslis derfor & oke bevilgningen pa
kap. 703 Internasjonalt samarbeid, post 71 Inter-
nasjonale organisasjoner, i 2021 med 77,8 mill
kroner knyttet til Norges deltakelse i EU4Health.

Deltakelsen i programmet gjor det mulig for
EOS/EFTA-statene & ha nasjonale eksperter i
Kommisjonen. Norge vil viderefere denne ordnin-
gen under det nye programmet. Lenn og godtgjo-
relse til de nasjonale ekspertene kommer i tillegg
til programkostnadene og vil bli dekket over
Helse- og omsorgsdepartementets budsjett
kap. 703 post 21.

Helse- og omsorgsdepartementet vil ha det
overordnede ansvaret for 4 koordinere norsk del-
takelse i programmet og vil i samarbeid med
underliggende etater ivareta norske interesser. En
nasjonal styringsmodell for oppfelging av pro-
grammet er under utredning.

7 Vurdering

Covid-19-pandemien har vist hvilke ringvirkninger
en helsekrise fér for alle deler av samfunnet lokalt,
nasjonalt og globalt. Pandemien har ogsa vist hvor
avhengig Norge er av samarbeidet med EU for &
héndtere pandemien overfor egne borgere. Som
et lite land har Norge sett betydelige sarbarheter
nar det gjelder forsyningssikkerhet. Seerlig har vi
sett dette nar det gjelder tilgang til vaksiner, medi-
sinsk utstyr, legemidler og smittevernutstyr. Nar
EU na utvikler og ruster seg for fremtidige helse-
trusler, er det derfor viktig for Norge 4 ta del i
dette for 4 minske var sarbarhet.

Norsk deltakelse i EUs helseprogram utgjer et
strategisk valg om videre norsk tilknytning til EUs
felles helseberedskap og forebyggende helsear-
beid. For at Norge skal kunne opprettholde en
god helseberedskap, er et tett helsesamarbeid
med EU viktig. Europeisk samhold i hdndteringen
av helsekriser og okt evne til operativt samarbeid
gir en merverdi som Norge ikke kan skaffe til veie
pa egen hand.

Den nye programperioden i EU viser at ulike
programmer veves tettere sammen. Helse gar
som en red trdd gjennom mange av program-
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mene. Deltakelse i helseprogrammet vil derfor
ogsd kunne understotte norske interesser pa
omrader som innovasjon, verdiskapning, digitali-
sering, forskning og utvikling.

Deltakelse i EUs helseprogram EU4Health vil
ha en tett tematisk kobling til det nye forsknings-
og innovasjonsprogrammet Horisont Europa.

Norge har samarbeidet tett med EU om helse
siden E@S-avtalen ble inngatt og har deltatt i alle
EUs helseprogrammer. Deltakelse i tidligere
helseprogrammer har veert nyttig for Norge. Nor-
ske fagmiljeer har medvirket til en videreutvikling
og forskning pa viktige felt. De har ogsé deltatt i
europeiske prosjekter pd omradet. Dette har kom-
met norske universitets- og fagmiljger til gode.

Deltakelse i programmet gir ogsé tilgang til
moteplasser og prosesser samt til & folge og
pavirke utviklingen pa helseomradet i EU.

8 Konklusjon og tilradning

Programmet EU4Health (2021-2027) vil stimulere
til et bredt europeisk samarbeid pa et sentralt
omréade i norsk politikk. Koronapandemien har
vist betydningen av europeisk samarbeid, da
ingen land kan Kklare 4 handtere store helsekriser
pa egen hand. Ogsa andre utfordringer knyttet til

folkehelsen drar stor nytte av et europeisk samar-
beid. Norsk deltakelse er derfor vurdert som
sveert viktig.

Det foreslds & oke bevilgningen pa kap. 703
Internasjonalt samarbeid, post 71 Internasjonale
organisasjoner, i 2021 med 77,8 mill. kroner knyt-
tet til Norges deltakelse i EU4Health.

Helse- og omsorgsdepartementet tilrar at
Norge deltar i en beslutning i EOS-komiteen om
innlemmelse i E@JS-avtalen av forordning (EU)
2021/522 om opprettelse av EUs helseprogram
EU4Health (2021-2027) med de endringene dette
gir i statsbudsjettet for 2021 under Helse- og
omsorgsdepartementet. Utenriksdepartementet
slutter seg til dette.

Utenriksdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om samtykke til deltakelse i en beslutning i
E@QSkomiteen om innlemmelse i EJS-avtalen av
forordning (EU) 2021/522 om opprettelse av EUs
helseprogram EU4Health (2021-2027) og
endringer i statsbudsjettet 2021 under Helse- og
omsorgsdepartementet.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak om samtykke til deltakelse i en beslutning i ES-komiteen om
innlemmelse 1 E@S-avtalen av forordning (EU) 2021/522 om opprettelse av EUs helseprogram EU4-
Health (2021-2027) og endringer i statsbudsjettet 2021 under Helse- og omsorgsdepartementet i sam-

svar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til vedtak om samtykke til deltakelse i en beslutning
i EAS-komiteen om innlemmelse i E@S-avtalen av forordning
(EU) 2021/522 om opprettelse av EUs helseprogram EU4Health
(2021-2027) og endringer i statsbudsjettet 2021
under Helse- og omsorgsdepartementet

I
I statsbudsjettet for 2021 gjores folgende endringer:
Utgifter:
Kap. Post  Formal Kroner
703 Internasjonalt samarbeid
71  Internasjonale organisasjoner, forhoyes med..........cceevverivveierenvereereeenennen. 77 800 000

fra kr 60 317 000 til kr 138 117 000

I

Stortinget samtykker i deltakelse i en beslutning i EOS-komiteen om innlemmelse i EJS-avtalen av for-
ordning (EU) 2021/522 om opprettelse av EUs helseprogram EU4Health (2021-2027) og endringer i
statsbudsjettet 2021 under Helse- og omsorgsdepartementet.
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Vedlegg 1

E@S-komiteens beslutning nr. [...] av [...] om endring
av E@S-avtalens protokoll 31 om samarbeid pa szerlige
omrader utenfor de fire friheter

EGQS-KOMITEEN HAR -
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske gkonomiske samarbeidsomréade, heretter

kalt EQS-avtalen, saerlig artikkel 86 og 98,
og ut fra felgende betraktninger:

1) Samarbeidet mellom partene i E@S-avtalen
ber utvides til & omfatte europaparlaments- og
radsforordning [...] av [...] om opprettelse av
et program for Unionens tiltak pd helseomré-
det for perioden 2021-2027 og om oppheving
av forordning (EU) nr. 282/2014 («<EU4Health-
programmet») L.

2) Vilkarene for deltakelsen til EFTA-statene og
deres institusjoner, foretak, organisasjoner og
statsborgere i Den europeiske unions pro-
grammer er fastsatt i EQS-avtalen, seerlig i
artikkel 81.

3) E@S-avtalens protokoll 31 ber derfor endres
for & gjere et slikt utvidet samarbeid mulig fra
1. januar 2021 —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I EdS-avtalens protokoll 31 artikkel 16 nr. 1 skal
nytt strekpunkt lyde:

1 EUTLI...] (COM(2020) 405).

«32020 R xxxx: Europaparlaments- og rads-
forordning [...] av [...] om opprettelse av et
program for Unionens tiltak pd helseomrédet
for perioden 2021-2027 og om oppheving av
forordning (EU) nr. 282/2014 («EU4Health-
programmet») (EUTL [...]).

Liechtenstein skal veere unntatt fra & delta i
og bidra finansielt til dette programmet.»

Artikkel 2

Denne beslutning trer i kraft dagen etter at alle
meddelelser etter EQS-avtalens artikkel 103 nr. 1
er inngittz.

Den far anvendelse fra 1. januar 2021.

Artikkel 3

Denne beslutning skal kunngjeres i E@dS-avde-
lingen av og EQSHillegget til Den europeiske uni-
ons tidende.

Utferdiget i Brussel [...]

For EOSkomiteen EO@Skomiteens

Formann sekreteerer

[...] [...]

2 [Ingen forfatningsrettslige krav angitt.] [Forfatningsretts-

lige krav angitt.]
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Vedlegg 2

EUROPA-parlamentets og radets forordning (EU) 2021/522
af 24. marts 2021 om oprettelse af et EU-handlingsprogram
for sundhed (»EU4Health-programmet«) for perioden
2021-2027 og om ophavelse af forordning (EU) nr. 282/2014

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR
DEN EUROPAISKE UNION HAR -
under henvisning til traktaten om Den Euro-
peeiske Unions funktionsmade, seerlig artikel 168,
stk. 5,
under henvisning til forslag fra Europa-Kom-
missionen,
efter fremsendelse af udkast til lovgivnings-
maessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europae-
iske @konomiske og Sociale Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsud-
valgetz,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?,
0g

ud fra felgende betragtninger:

1) I henhold til artikel 3, stk. 1, i traktaten om
Den Europaiske Union (TEU) er Unionens
mal bl.a. at fremme befolkningernes velfaerd.

2) I henhold til artikel 9 og 168 i traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmade
(TEUF) og artikel 35 i Den Europaiske Uni-
ons charter om grundlaeggende rettigheder
skal der sikres et hgjt sundhedsbeskyttelsesni-
veau ved fastlaeggelsen og gennemforelsen af
alle Unionens politikker og aktiviteter.

3) I henhold til artikel 168 i TEUF skal Unionen
supplere og stette de nationale sundhedspoli-
tikker, fremme samarbejdet mellem medlems-
staterne og fremme samordningen mellem
deres programmer, idet den fuldt ud respekte-
rer deres ansvar for udformningen af deres
sundhedspolitik samt for organisation, forvalt-
ning og levering af sundhedstjenesteydelser
og behandling pa sundhedsomrédet.

1 EUT C 429 af 11.12.2020, s. 251.
2 EUT C 440 af 18.12.2020, s. 131.

3 Europa-Parlamentets holdning af 9.3.2021 (endnu ikke
offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 17.3.2021.

4) For at opfylde kravene i artikel 168 i TEUF er
der iveerksat tiltag navnlig under de tidligere
EU-handlingsprogrammer for sundhed, nem-
lig dem der er fastsat i Europa-Parlamentets
og Radets afgorelse nr. 1786/2002/EF * og nr.
1350/ 2007/EF ° samt i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 282/2014 5.

5) Den 11. marts 2020 erklaerede Verdenssund-
hedsorganisationen (WHO), at udbruddet af
det nye coronavirus (covid-19) var en global
pandemi. Denne pandemi har forarsaget en
hidtil uset global sundhedskrise med alvorlige
sociogkonomiske konsekvenser og menneske-
lige lidelser til folge, hvilket navnlig rammer
mennesker med kroniske lidelser. Desuden er
personalet i sundhedssystemerne, som har
veeret helt afgerende under covid-19-krisen,
blevet udsat for store sundhedsrisici.

6) Selv om medlemsstaterne er ansvarlige for
deres sundhedspolitikker, ber de beskytte fol-
kesundheden i en &nd af europaeisk solidaritet,
som der opfordres til i Kommissionens medde-
lelse af 13. marts 2020 om en koordineret gko-
nomisk reaktion pa covid-19-udbruddet. Erfa-
ringerne fra den igangvarende covid-19-krise
har vist, at der er behov for yderligere tiltag pa
EU-plan for at stette samarbejde og koordine-
ring mellem medlemsstaterne. Dette samar-
bejde ber forbedre beredskabet i forhold til,
forebyggelsen af og kontrollen med udbredel-

4 Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1786/2002/
EF af 23. september 2002 om vedtagelse af et program for
Fallesskabets indsats inden for folkesundhed (2003-2008)
(EFT L 271 af9.10.2002, s. 1).

5 Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse nr. 1350/2007/
EF af 23. oktober 2007 om oprettelse af andet EF-hand-
lingsprogram for sundhed (2008-13) (EUT L 301 af
20.11.2007, s. 3).

6 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 282/
2014 af 11. marts 2014 om oprettelse af et tredje EU-hand-
lingsprogram for sundhed (2014-2020) og om ophavelse af
afgorelse nr. 1350/2007/EF (EUT L 86 af 21.3.2014, s. 1).
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7

8)

9

sen af alvorlige menneskelige infektioner og
sygdomme pé tveers af greenserne med hen-
blik pd at bekempe andre alvorlige granse-
overskridende sundhedstrusler og at beskytte
og forbedre alle menneskers sundhed og vel-
feerd i Unionen. Beredskabet er af afgerende
betydning for at forbedre modstandsdygtighe-
den over for fremtidige trusler. Medlemssta-
terne ber i den forbindelse have mulighed for
at gennemfore stresstest pa frivillig basis for at
forbedre beredskabet og @ge modstandsdyg-
tigheden.

Der er derfor hensigtsmaessigt at oprette et
nyt og styrket EU-handlingsprogram for sund-
hed, benavnt »EU4Health- programmet«
(»programmet«), for perioden 2021-2027. I
overensstemmelse med maélene for Unionens
tiltag og Unionens befojelser pa folkesund-
hedsomrédet ber programmet laegge vaegt pa
tiltag, hvor der er fordele og effektivitetsgevin-
ster som folge af samarbejde pa EU-plan, og til-
tag, der har en indvirkning pa det indre mar-
ked.

Programmet bor veere et middel til at fremme
tiltag pa omrader, hvor der er en paviselig EU-
merveardi. Sddanne tiltag ber bl.a. omfatte en
styrkelse af udvekslingen af bedste praksis
mellem medlemsstaterne, understottelse af
netvaerk til videndeling eller til gensidig
leering, héndtering af greenseoverskridende
sundhedstrusler for at reducere risici ved
sadanne trusler og at afbede konsekvenserne
heraf, handtering af visse problemstillinger i
relation til det indre marked, hvor Unionen
kan opna EU-daekkende losninger af hej kvali-
tet, og derved frigere potentialet for innova-
tion pa sundhedsomradet og forbedre effekti-
viteten ved at undgé overlapning af aktiviteter
og optimere brugen af finansielle ressourcer.
Programmet ber ogsa stette kapacitetsopbyg-
gende tiltag med henblik pa at styrke den stra-
tegiske planleegning, adgangen til finansiering
med flere kilder samt kapaciteten til at inve-
stere i og gennemfore programmets tiltag. I
den forbindelse ber programmet yde lande-
specifik skraeddersyet bistand til de medlems-
stater eller grupper af medlemsstater, der har
de storste behov.

Denne forordning fastlaegger en finansierings-
ramme for programmet, som skal udgere det
primaere referencebeleob, jf. punkt 18 i den
interinstitutionelle aftale af 16. december 2020
mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europaiske Union og Europa-Kommissionen
om budgetdisciplin, om samarbejde pa budget-

omradet og om forsvarlig ekonomisk forvalt-
ning samt om nye egne indtaegter, herunder
en kereplan hen imod indferelse af nye egne
indtaegter,” for Europa-Parlamentet og Radet
under den arlige budgetprocedure. Denne
finansieringsramme omfatter et beleb pa
500 000 000 EUR i 2018-priser i overensstem-
melse med den felles erklering fra Europa-
Parlamentet, Ridet og Kommissionen af
22. december 2020 om styrkelse af saerpro-
grammer og tilpasning af basisretsakterS.

10) For at sikre et afbalanceret og fokuseret pro-

gram, ber der i denne forordning fastsattes
minimums- og maksimumsandele af det sam-
lede budget for visse tiltagsomrader med hen-
blik pa at fastsaette retningslinjer for tildelin-
gen af ressourcer i forbindelse med gennemfo-
relsen af programmet.

11) P4 grund af den alvorlige karakter af graense-

overskridende sundhedstrusler ber program-
met stotte koordinerede folkesundhedsmaes-
sige foranstaltninger pa EU-plan for at ime-
dega forskellige aspekter af sidanne trusler.
For at styrke Unionens kapacitet til at forbe-
rede sig og reagere pa samt forvalte eventulle
fremtidige sundhedskriser ber programmet
yde stotte til de tiltag, der treeffes inden for
rammerne af de mekanismer og strukturer,
der er oprettet i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Rédets afgorelse nr. 1082/2013/EU?,
og andre relevante mekanismer og strukturer,
der er omhandlet i Kommissionens medde-
lelse af 11. november 2020 med titlen »Opbyg-
ning af en europaisk sundhedsunion: Styr-
kelse af EU’s modstandsdygtighed over for
graenseoverskridende sundhedstrusler«, her-
under tiltag, der har til formal at styrke bered-
skabsplanlaegningen og indsatskapaciteten pa
nationalt plan og pd EU-plan, forsterke rol-
lerne for Det Europaiske Center for Forebyg-
gelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC)
og Det Europxiske Legemiddelagentur
(EMA) samt oprette en myndighed for krise-
beredskab og -indsats pad sundhedsomradet.
Sadanne tiltag kunne omfatte opbygning af
kapacitet til at reagere pd sundhedskriser,
forebyggende foranstaltninger vedrerende
vaccination og immunisering, styrkede over-

EUT L 433 I af 22.12.2020, s. 28.

EUT C 444 1 af 22.12.2020, s. 1.

Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 1082/2013/
EU af 22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende

sundhedstrusler og om ophavelse af afgerelse nr. 2119/
98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).
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vagningsprogrammer, formidling af sundheds-
oplysning og platforme til udveksling af bedste
praksis. I denne forbindelse ber programmet
fremme Kkriseforebyggelse, -beredskab og -
overvagning pa EU-plan og pa tveers af sekto-
rer og forvaltningskapaciteten og indsatskapa-
citeten for akterer pa EU-plan og pa medlems-
statsplan, herunder beredskabsplanleegning
og -ovelser i overensstemmelse med »One
Health«tilgangen og »sundhed i alle politik-
ker«tilgangen. Programmet ber fremme etab-
leringen af en integreret tvaergidende ramme
for risikokommunikation for alle faser af en
sundhedskrise, nemlig forebyggelse, bered-
skab og indsats.

12) For at styrke Unionens kapacitet til at fore-

bygge, forberede sig pd og reagere pa samt
forvalte sundhedskriser ber programmet yde
stotte til de tiltag, der treeffes inden for ram-
merne af de mekanismer og strukturer, der er
oprettet i henhold til relevant EU-lovgivning.
Denne stotte kunne omfatte kapacitetsopbyg-
ning i forbindelse med sundhedskriseindsats,
herunder beredskabsplanleegning, forebyg-
gende foranstaltninger i forbindelse med f.eks.
vaccination og immunisering, styrkede over-
vagningsprogrammer samt forbedret koordi-
nering og samarbejde.

13) Kliniske forseg og medicinsk teknologivurde-

ring (MTV) kan bidrage til at fremskynde
udviklingen og identifikationen af effektive
medicinske modforanstaltninger i forbindelse
med folkesundhedsmaessige krisesituationer.
Det bor derfor vaere muligt for programmet at
yde stotte til at fremme tiltag pa disse omrader.

14) For at beskytte mennesker i sarbare situatio-

ner, herunder dem, der lider af mentale syg-
domme, og dem, der lever med eller er mest
pavirket af overferbare eller ikkeoverferbare
sygdomme samt kroniske sygdomme, ber pro-
grammet ogsa fremme tiltag, der tager hojde
for og forebygger de medfelgende konsekven-
ser af sundhedskriser for personer i siddanne
sarbare grupper, og tiltag, der forbedrer den
mentale sundhed.

15) Covid-19-krisen har fremhaevet mange udfor-

dringer, herunder Unionens afhaengighed af
tredjelande, angdende sikring af den forsyning
af rastoffer, aktive stoffer, leegemidler, medi-
cinsk udstyr og personlige veernemidler, som
er nodvendige under sundhedskriser i Unio-
nen, navnlig pandemier. Programmet ber der-
for yde stotte til tiltag, der fremmer produk-
tion, indkeb og forvaltning af kriserelevante
produkter inden for Unionen for at mindske

risikoen for mangler, og samtidig sikrer kom-
plementaritet med andre EU-instrumenter.

16) For at minimere de folkesundhedsmaessige

konsekvenser af alvorlige granseoverskri-
dende sundhedstrusler ber det veere muligt, at
de tiltag, der stottes under programmet, for-
bedrer interoperabiliteten mellem medlems-
staternes sundhedssystemer gennem samar-
bejde og udveksling af bedste praksis og ogsa
ved at ege antallet af feelles tiltag. Disse tiltag
bor sikre, at medlemsstaterne er i stand til at
reagere pa sundhedsmaessige krisesituationer,
herunder ved beredskabsplanlegning og -
ovelser, opkvalificering af sundhedspersonale
og af personalet i den offentlige sundhedsar-
bejdsstyrke samt, i overensstemmelse med
nationale strategier, etablering af mekanismer
til effektiv overvigning og behovsbaseret
distribution eller tildeling af de varer og tjene-
steydelser, der er nedvendige i krisetider.

17) Formidling af information til enkeltpersoner

spiller en vigtig rolle i forebyggelsen af og ind-
satsen over for sygdomme. Programmet ber
derfor stotte kommunikationsaktiviteter rettet
mod den brede offentlighed eller specifikke
grupper af personer eller fagfolk for at fremme
sygdomsforebyggelse og sund livsstil, ime-
degd misinformation og desinformation med
hensyn til forebyggelse, arsag og behandling
af sygdomme, adressere vaccineskepsis og
stotte bestraeebelser pa at styrke altruistisk
adfeerd, sdsom organ- og bloddonation, pa en
maéade, der supplere nationale kampagner pa
disse omrader.

18) I synergi med andre EU-programmer, sasom

programmet for et digitalt Europa oprettet ved
en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet
og Radet om oprettelse af programmet for et
digitalt Europa og om ophavelse af afgerelse
(EU) 2015/2240, Horisont Europa — ramme-
programmet for forskning og innovation opret-
tet ved en forordning vedtaget af Europa-Parla-
mentet og Radet om oprettelse af Horisont
Europa - rammeprogrammet for forskning og
innovation og om reglerne for deltagelse og
formidling og om ophavelse af forordning
(EU) nr. 1290/2013 og (EU) nr. 1291/2013
(»Horisont Europa«), Den Europziske Fond
for Regionaludvikling (EFRU) oprettet ved en
forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og
Radet om Den Europaiske Fond for Regional-
udvikling og om Samherighedsfonden, Den
Europaiske Socialfond Plus (ESF+) oprettet
ved en forordning vedtaget af EuropaParla-
mentet og Radet om Den Europaiske Social-
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fond Plus (ESF+), InvestEU-programmet
oprettet ved EuropaParlamentets og Rédets
forordning (EU) 2021/52310 og genopret-
nings- og resiliensfaciliteten oprettet ved Euro-
paParlamentets og Rédets forordning (EU)
2021/241,1 kan tiltag, der fremmer den digi-
tale omstilling af sundhedstjenester og eger
interoperabiliteten af sddanne tjenester, herun-
der gennem udviklingen af et europaisk sund-
hedsdataomrade, stottes under programmet.

19) Sundhed er en investering, og dette koncept

bor vere det centrale element i programmet.
At holde mennesker sunde og aktive leengere
og satte dem i stand til at spille en aktiv rolle i
forvaltningen af deres sundhed ved at for-
bedre deres sundhedskompetencer vil have
positive virkninger pd sundhed, uligheder pa
sundhedsomrédet, uretfaerdighed pa sund-
hedsomrédet, adgang til seksuel og reproduk-
tiv sundhedspleje, livskvalitet, arbejdstagernes
sundhed, produktivitet, konkurrencedygtig-
hed og inklusion, samtidig med at presset pa
de nationale sundhedssystemer og nationale
budgetter lettes. Programmet bor ogsa stotte
tiltag til at mindske uligheder i leveringen af
sundhedsydelser, navnlig i landdistrikter og
fierntliggende omrader, herunder i regionerne
i den yderste periferi, med henblik pa at opnd
inklusiv vaekst. Kommissionen har forpligtet
sig til at hjelpe medlemsstaterne til at na
malene for baeredygtig udvikling i FN’s resolu-
tion af 25. september 2015 med titlen
»Andring af vores samfund: 2030-dagsorden
for beeredygtig udvikling« (>FN’s 2030-dagsor-
den«), navnlig verdensmal 3: »Vi skal sikre et
sundt liv for alle og fremme trivsel for alle
aldersgrupper«. Programmet ber derfor
bidrage til tiltagene for at na disse mal.

20) Ikkeoverforbare sygdomme er ofte et resultat

af en kombination af genetiske, fysiologiske,
miljomaessige og adfaerdsrelaterede faktorer.
Ikkeoverforbare sygdomme sidsom hjerte-kar-
sygdomme, kraeft, mentale sygdom, neurologi-
ske lidelser, kroniske luftvejssygdomme og
diabetes er vigtige arsager til handicap, svig-
tende helbred, fortidspensionering og for tid-
lig ded i Unionen og har en betydelig social og
okonomisk konsekvens. For at mindske virk-

10 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/523
af 24. marts 2021 om oprettelse af Invest EU-programmet
og om endring af forordning (EU) 2015/1017 (se side 30 i
denne EUT).

1 Eyuropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/241

af 12. februar 2021 om oprettelse af genopretnings- og resi-
liensfaciliteten (EUT L 57 af 18.2.2021, s. 17).

ningen af ikkeoverferbare sygdomme for
enkeltpersoner og samfundet i Unionen og for
at nd verdensmal 3 i FN’s 2030-dagsordens
verdensmal for baeredygtig udvikling, navnlig
men ikke kun delmal 3.4 af dette mél, nemlig
om at reducere for tidlig ded som felge af ikke-
overforbare sygdomme med en tredjedel
senest i 2030, er det afgerende at sikre en inte-
greret indsats, der fokuserer pa sundheds-
fremme og sygdomsforebyggelse pa tveers af
relevante sektorer.

21) Programmet ber derfor stotte sundheds-

fremme og sygdomsforebyggelse og forbedre
den mentale sundhed gennem hele en persons
levetid ved at imedega sundhedsmaessige risi-
kofaktorer og sundhedsdeterminanter, hvilket
ogsa vil bidrage til at na verdensmal 3 i FN’s
2030-dagsordens verdensmaél for baeredygtig
udvikling. Programmet ber derfor ogsa
bidrage til at nd maélene fastsat i Kommissio-
nens meddelelse af 11. december 2019 med tit-
len »den europaeiske greonne pagt« (»den euro-
peiske grenne pagt«).

22) Programmet ber fortsat stette tiltag inden for

reduktion og forebyggelse af alkoholrelate-
rede skader med seerligt fokus pa beskyttelse
af de unge.

23) Kroniske sygdomme udger en betydelig byrde

i Unionen. Det er almindeligt anerkendt, at
forebyggelse og tidlig pavisning er vigtig i
denne henseende. Programmet ber stotte til-
tag pa disse omrader og ber stette udviklingen
af specifikke EU-retningslinjer for forebyg-
gelse og sygdomsforvaltning i Unionen og der-
for sigte mod at mindske byrden for medlems-
staterne ved at arbejde sammen om at opna en
bedre og mere effektiv forvaltning af kroniske
sygdomme. Demografiske sendringer, navnlig
det aldrende samfund, udfordrer sundhedssy-
stemernes baeredygtighed. Aldersrelaterede
sygdomme og lidelser, sisom demens, og
aldersrelaterede handicap kraever sarlig
opmaerksomhed.

24) Efter hjerte-kar-sygdomme er kreeft arsag til

det naesthejeste antal dedsfald i medlemssta-
terne. Det er ogsa én af de ikkeoverforbare
sygdomme, der deler felles risikofaktorer, og
hvis forebyggelse og kontrol vil veere til gavn
for flertallet af borgerne. Darlig ernering,
fysisk inaktivitet, fedme, tobaksbrug og skade-
ligt alkoholforbrug er risikofaktorer, der ogsa
gaelder for andre kroniske lidelser, sdsom
hjerte-kar-sygdom, og programmerne for fore-
byggelse af kraeft ber derfor gennemfores
inden for rammerne af et integreret program
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for forebyggelse af kroniske sygdomme. Rele-
vante foranstaltninger i »Europas kraefthand-
lingsplan«, der er fastsat i Kommissionens
meddelelse af 3. februar 2021, ber drage fordel
af programmet og af Horisont Europas kraeft-
mission og ber bidrage til at fremme en inte-
greret tilgang, der omfatter forebyggelse,
screening, tidlig diagnosticering, overvagning,
behandling og pleje samt forbedring af patien-
ters og overlevendes livskvalitet.

25) Det ber vere muligt at stotte studier af ken-

nets indflydelse pad sygdommes karakteristika
med henblik pa at bidrage til at forbedre viden
og uddannelse pa dette omrade og derved
styrke forebyggelse, diagnosticering, overvag-
ning og behandling.

26) Programmet bor arbejde i synergi med og pa

en made, der understotter andre EU-politik-
ker, -programmer og -fonde, sdsom program-
met for et digitalt Europa, Horisont Europa,
rescEU-reserven under EU-civilbeskyttelses-
mekanismen oprettet ved Europa-Parlamen-
tets og Radets afgorelse (EU) 2019/420'2
(»rescEU-reserven«), nedhjelpsinstrumentet
oprettet ved Radets forordning (EU) 2016/
36913, ESF+, som programmet for beskaefti-
gelse og social innovation er en del af, herun-
der for sa vidt angéar synergier til bedre beskyt-
telse af millioner af EU-borgeres sundhed og
sikkerhed, InvestEU-programmet, program-
met for det indre marked oprettet ved en for-
ordning vedtaget af Europa-Parlamentet og
Réidet om oprettelse af programmet for det
indre marked, virksomheders konkurrence-
evne, herunder sma og mellemstore virksom-
heders, plante-, dyre-, fodevare- og foderomréa-
det og europziske statistikker (programmet
for det indre marked) og om ophevelse af for-
ordning (EU) nr. 99/2013, (EU) nr. 1287/2013,
(EU) nr. 254/2014 og (EU) nr. 652/2014,
EFRU, genopretnings- og resiliensfaciliteten,
Erasmus+ oprettet ved en forordning vedtaget
af Europa-Parlamentet og Radet om oprettelse
af Erasmus+: EU-programmet for uddannelse,
ungdom og idraet og om ophaevelse af forord-
ning (EU) nr. 1288/2013, Det Europaiske Soli-
daritetskorps oprettet ved en forordning vedta-
get af Europa-Parlamentet og Ridet om opret-
telse af programmet Det Europaiske Solidari-

12 Europa-Parlamentets og Radets afgerelse (EU) 2019/420 af
13. marts 2019 om andring af afgerelse nr. 1313/2013/EU
om en EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 77 I af
20.3.2019, s. 1).

13 Radets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om

ydelse af nedhjelp i Unionen (EUT L 70 af 16.3.2016, s. 1).

tetskorps og om ophavelse af forordning (EU)
2018/1475 og (EU) nr. 375/2014, og Unionens
udenrigspolitiske instrumenter, sdsom instru-
mentet for naboskab, udviklingssamarbejde
og internationalt samarbejde oprettet ved en
forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og
Radet om oprettelse af instrumentet for nabo-
skab, udviklingssamarbejde og internationalt
samarbejde - et globalt Europa og om
endring og ophaevelse af Europa-Parlamentets
og Radets afgerelse nr. 466/2014/EU og
ophavelse af Europa-Parlamentets og Réidets
forordning (EU) 2017/1601 og Radets forord-
ning (EF, Euratom) nr. 480/2009 og instru-
mentet til fortiltrae- delsesbistand oprettet ved
en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet
og Radet om oprettelse af instrumentet til for-
tiltraedelsesbistand (IPA III). Hvor det er rele-
vant, ber der indferes felles regler for at sikre,
at der er sammenheeng og komplementaritet
mellem EU-politikker, -programmer og -fonde,
samtidig med at politikkernes sarlige karakte-
ristika respekteres, og med henblik pa tilpas-
ning til de strategiske krav i disse politikker,
programmer og fonde, sdsom grundforudseet-
ningerne i EFRU og ESF+. Kommissionen og
medlemsstaterne bor sikre, at sidanne syner-
gier og sadan komplementaritet tages i
betragtning, nar de udarbejder de arlige
arbejdsprogrammer som fastsat i naerveaerende
forordning.

27) Kommissionen ber here medlemsstaterne

gennem en EU4Health-styringsgruppe, der
oprettes ved denne forordning, om program-
mets prioriteter og strategiske retningslinjer
for at sikre, at der er ssmmenheeng og komple-
mentaritet mellem programmet og andre EU-
politikker, -instrumenter og -tiltag samt om
programmets gennemforelse.

28) Programmet bor bidrage til oprettelsen af en

reserve af vigtige kriserelevante produkter i
synergi og komplementaritet med rescEU
reserven, med nedhjelpsinstrumentet opret-
tet i henhold til forordning (EU) 2016/369,
med genopretnings- og resiliensfacilitet og
med andre EU-politikker, -programmer og -
fonde, og séledes supplere national oplagring
pa EU-plan, hvor dette er nodvendigt.

29)1 betragtning af den stigende eftersporgsel

efter sundhedsydelser stir medlemsstaternes
sundhedssystemer over for en rackke udfor-
dringer med hensyn til adgang til leegemidler
til en rimelig pris. For at sikre, at der er en
bedre beskyttelse af folkesundheden, savel
som at patienter i Unionen er sikre og har
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medindflydelse, er det vigtigt, at patienter og
sundhedssystemer far adgang til baeredygtige,
effektive, rimelige, prismaessigt overkomme-
lige leegemidler af hej kvalitet, herunder i
granseregioner, og at de fuldt ud kan drage
fordel af disse laegemidler pa grundlag af gen-
nemsigtige, konsekvente og patientoriente-
rede medicinske oplysninger.

30) Henset til den stigende eftersporgsel efter

sundhedsydelser, ber programmet bl.a. stotte
udviklingen af et EU- system til overvagning,
rapportering og meddelelse af mangel pa
leegemidler og medicinsk udstyr for at undga
fragmentering af det indre marked og for at
sikre sterre tilgeengelighed og prisoverkom-
melighed af disse laegemidler og medicinsk
udstyr og samtidig begrense omfanget af
deres athaengighed af forsyningskaeder i tred-
jelande. Programmet ber derfor tilskynde til
fremstilling af legemidler og medicinsk
udstyr i Unionen. For at imedekomme uop-
fyldte medicinske behov ber programmet
navnlig yde stotte til skabelse af klinisk evi-
dens og dokumentation fra den virkelige ver-
den, som muligger udvikling, godkendelse og
evaluering af og adgang til virkningsfulde
leegemidler, herunder generiske og biosimi-
leere leegemidler, og medicinsk udstyr samt
behandling, ber fremme forskning og udvik-
ling af nye leegemidler, med serlig veegt pa
henholdsvis antimikrobielle stoffer og vacci-
ner for at bekaeempe antimikrobiel resistens og
sygdomme, der kan forebygges ved vaccina-
tion, ber fremme incitamenter til at sge pro-
duktionskapaciteten for antimikrobielle stof-
fer, skraeddersyet behandling og vaccination
og ber fremme den digitale omstilling inden
for sundhedsprodukter og -platforme med
henblik pa overvagning og indsamling af
oplysninger om laegemidler. Programmet ber
ogsa styrke beslutningstagningen vedrerende
leegemidler ved at fremme adgang til og ana-
lyse af sundhedsplejedata fra den virkelige ver-
den. Programmet bor ogsé bidrage til at sikre
den bedst mulige anvendelse af forskningsre-
sultater og fremme udbredelse, opskalering
og anvendelse af sundhedsinnovation inden
for sundhedssystemer og klinisk praksis.

31) Eftersom den optimale levering og anvendelse

af leegemidler og af antimikrobielle stoffer
navnlig giver fordele for enkeltpersoner og
sundhedssystemer, ber programmet fremme
en forsigtig og effektiv brug heraf i overens-
stemmelse med One Health-tilgangen med
»Den europaiske One Health-handlingsplan

mod antimikrobiel resistens (AMR)«, der er
fastsat i Kommissionens meddelelse af 29. juni
2017, og med »Den Europaiske Unions strate-
giske tilgang til leegemidler i miljget«, der er
fastsat i Kommissionens meddelelse af 11.
marts 2019. Programmet bor ogsa fremme for-
anstaltninger, der kan styrke vurderingen og
en hensigtsmaessig forvaltning af miljerisici i
forbindelse med fremstilling, anvendelse og
bortskaffelse af leegemidler.

32) Unionens sundhedslovgivning har en umiddel-

bar indvirkning pé folkesundheden, pa perso-
ners liv, pd sundhedssystemernes effektivitet
og modstandsdygtighed og pa et velfunge-
rende indre marked. Den lovgivningsmaes-
sige ramme for leegemidler og medicinsk tek-
nologi, herunder legemidler, medicinsk
udstyr og stoffer af menneskelig oprindelse,
og den lovgivningsmaessige ramme for tobak,
patientrettigheder i forbindelse med graense-
overskridende sundhedsydelser og alvorlige
graenseoverskridende  sundhedstrusler er
afgerende for beskyttelsen af sundheden i Uni-
onen. Programmet ber derfor stotte udviklin-
gen, gennemforelsen og handhaevelsen af Uni-
onens sundhedslovgivning og ber i samar-
bejde med relevante organer sasom EMA og
ECDC tilvejebringe sammenlignelige og pali-
delige data af hej kvalitet, herunder sundheds-
data fra den virkelige verden, for at under-
stotte den politiske beslutningsproces og over-
vagning, opstille mal og udvikle redskaber til
maling af fremskridt.

33) Europxiske netvaerk af referencecentre

(ERN’er), som er oprettet i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/24/
EU, er virtuelle netvaerk af sundhedstjene-
steydere over hele Europa. Hensigten med
disse netvaerk er at facilitere dreftelser vedre-
rende komplekse eller sjeldne sygdomme og
lidelser, der kraever heijt specialiseret behand-
ling og koncentreret viden og koncentrerede
ressourcer. Eftersom ERN’er kan forbedre
adgangen til diagnosticering og levering af
sundhedsydelser af hej kvalitet til patienter
med sjeldne sygdomme og kan fungere som
samlingspunkter for medicinsk uddannelse og
forskning og informationsformidling, ber pro-
grammet bidrage til opskalering af netveerk

14 Eyropa-Parlamentets og Ridets direktiv 2011/24/EU af 9.

marts 2011 om patientrettigheder i forbindelse med graen-
seoverskridende sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s.
45).
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gennem ERN’er og andre tvaernationale net-
veerk.

34) ERN’er og samarbejde pa tvaers af greenserne

om levering af sundhedsydelser til patienter,
der flytter mellem medlemsstater, er eksem-
pler pd omrader, hvor det er pavist, at det inte-
grerede arbejde mellem medlemsstaterne har
en hoj merveerdi og et stort potentiale til at
oge sundhedssystemernes effektivitet og der-
med forbedre folkesundheden generelt. Sam-
arbejde angidende MTV er et andet omrade,
som skaber merverdi for medlemsstaterne.
Programmet ber derfor stotte aktiviteter, der
muligger et sidant integreret og holdbart
arbejde, og som derved ogsa har til formaél at
fremme gennemfoerelsen af bedste praksis, der
har til formal at distribuere de disponible res-
sourcer til den berorte befolkning bedst
muligt for at maksimere deres virkning.

35) Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU, Euratom) 2018/1046%° (»finansforordnin-
gen«) finder anvendelse pa dette program.
Finansforordningen fastsatter regler for gen-
nemforelsen af EU-budgettet, herunder reg-
lerne for tilskud, priser, udbud, indirekte for-
valtning, finansielle instrumenter, budgetga-
rantier, finansiel bistand og godtgerelse af eks-
terne eksperter.

36) Finansieringsformerne og gennemforelsesme-

toderne i henhold til denne forordning ber
veelges ud fra deres evne til at opfylde de
pageldende tiltags specifikke mal og levere
resultater, navnlig under hensyntagen til kon-
trolomkostningerne, den administrative byrde
og den forventede risiko for manglende over-
holdelse. Dette valg ber omfatte overvejelser
om anvendelsen af faste belgb, finansiering
efter fast takst og enhedsomkostninger samt
anvendelse af finansiering, der ikke er knyttet
til omkostningerne, som omhandlet i finans-
forordningens artikel 125, stk. 1. De tekniske
og finansielle rapporteringskrav for stettemod-
tagerne ber vare siledes, at de sikrer, at gael-
dende finansielle bestemmelser overholdes,
samtidig med at den administrative byrde
minimeres.

15 Eyropa-Parlamentets og Réidets forordning (EU, Euratom)

2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedre-
rende Unionens almindelige budget, om andring af forord-
ning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr.
1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU) nr. 1309/2013, (EU)
nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og
afgoerelse nr. 541/2014/EU og om ophevelse af forordning
(EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

37) For at optimere merverdien og virkningen af

de investeringer, der helt eller delvis finansie-
res over EU-budgettet, ber der tilstraebes
synergier, navnlig mellem programmet og
andre EU-programmer, herunder programmer
under delt forvaltning. For at maksimere disse
synergier og undgé overlap ber der fastsettes
passende mekanismer, herunder kumulativ
finansiering i et tiltag fra programmet og et
andet EU-program, sé leenge sadan kumulativ
finansiering ikke overstiger tiltagets samlede
stotteberettigede omkostninger. Med henblik
herpd ber denne forordning fastsatte pas-
sende regler, navnlig om muligheden for at
angive de samme omkostninger eller udgifter
pa et pro rata-grundlag i henhold til program-
met og et andet EU-program, for at sikre, at
der er en detaljeret og gennemsigtig rapporte-
ring.

38) I betragtning af den specifikke karakter af de

mal og tiltag, der er omfattet af programmet,
har de respektive kompetente myndigheder i
medlemsstaterne i nogle tilfelde de bedste
forudsaetninger for at gennemfore tiltag i til-
knytning til programmet. Disse myndigheder,
der er udpeget af medlemsstaterne, ber derfor
betragtes som identificerede modtagere af til-
skud med henblik pé finansforordningens arti-
kel 195, og der ber derfor ydes tilskud til disse
myndigheder uden forudgaende offentliggo-
relse af indkaldelser af forslag. Investeringer i
henhold til programmet ber gennemfores i taet
samarbejde med medlemsstaterne.

39)I henhold til finansforordningens artikel 193,

stk. 2, kan der ydes tilskud til en allerede pabe-
gyndt foranstaltning, forudsat at ansegeren
kan godtgere, at det var nedvendigt at igang-
sette foranstaltningen inden undertegnelsen
af tilskudsaftalen. Omkostninger, som er palo-
bet forud for datoen for indgivelsen af anseg-
ningen om tilskud, er dog ikke stotteberetti-
gede, undtagen i beherigt begrundede undta-
gelsestilfaelde. For at undga enhver afbrydelse
af Unionens stotte, som kan vere til skade for
Unionens interesser, bor det veere muligt at
fastsaette, at aktiviteter og omkostninger er
stotteberettigede fra begyndelsen af regn-
skabsaret 2021, i finansieringsafgerelsen i en
begraenset periode ved begyndelsen af den
flerarige finansielle ramme 2021-2027 og kun i
behorigt begrundede tilfeelde, selv om disse
aktiviteter er gennemfert og disse omkostnin-
ger er palebet, inden ansegningen om tilskud
blev indgivet.
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40) ERN’erne er godkendt af radet af medlemssta-

ter for ERN’erne i henhold til den godkendel-
sesprocedure, der er fastsat ved Kommissio-
nens gennemforelsesafgorelse 2014/287/EUL6.
ERN’erne ber derfor betragtes som identifice-
rede modtagere af tilskud med henblik pa
finansforordningens artikel 195, og der ber der-
for ydes tilskud til ERN’erne uden forudgaende
offentliggerelse af indkaldelser af forslag.
Direkte tilskud ber ogsa tildeles andre enheder,
der er udpeget i overensstemmelse med EU-
reglerne, f.eks. referencelaboratorier og -cen-
tre, ekspertisecentre og tvaernationale netvaerk.

41) I betragtning af de felles aftalte veerdier om

solidaritet med hensyn til lige og universel
deekning af sundhedsydelser af hej kvalitet
som grundlag for Unionens politikker pa dette
omrade, og det forhold at Unionen har en cen-
tral rolle at spille med hensyn til at frem-
skynde fremskridt, koordinering og samar-
bejde i forbindelse med héndteringen af glo-
bale sundhedsudfordringer, som fastsat i
Radets konklusioner af 10. maj 2010 om EU’s
rolle inden for global sundhed, og siledes som
det kommer til udtryk i FN’s 2030-dagsordens
verdensmal for beeredygtig udvikling, ber pro-
grammet styrke Unionens stotte til internatio-
nale og globale sundhedsinitiativer, navnlig til
initiativer iveerksat af WHO, med henblik pa at
forbedre sundheden, adressere uligheder pa
sundhedsomradet og styrke beskyttelsen mod
globale sundhedstrusler.

42)For at tiltag p4 EU-plan og pa internationalt

plan kan veere s virkningsfulde og effektive
som muligt, ber der udvikles et samarbejde
med relevante internationale organisationer
sasom De Forenede Nationer og Verdensban-
ken, samt med Europaradet og Organisatio-
nen for Ykonomisk Samarbejde og Udvikling
(OECD), i forbindelse med gennemforelsen af
programmet. Med henblik pa at ege virknin-
gen ber der ogsa tilstraebes synergier med de
nationale organisationer i de medlemssta-
terne, der er aktive inden for global sundhed. I
overensstemmelse med Radets afgoerelse
2013/755/EUY ber personer og enheder, som
er etableret i overspiske lande og territorier

16 Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/287/EU af
10. marts 2014 om fastsaettelse af kriterier for etablering og
evaluering af europaiske netveerk af referencecentre og
deres medlemmer og for lettelse af udvekslingen af oplys-
ninger og ekspertise om etablering og evaluering af
sadanne netveerk (EUT L 147 af 17.5.2014, s. 79).

(OLT’er), kunne modtage finansiering i hen-
hold til programmet under forudsaetning af
overholdelse af de regler og mal, der gelder
for programmet, og eventuelle ordninger, som
finder anvendelse pd den medlemsstat, som
det pageeldende OLT herer under.

43) Gennemforelsen af programmet ber under-

stottes af omfattende outreachaktiviteter for at
sikre, at civilsamfundets synspunkter og
behov er beherigt repraesenteret, og at der er
taget behorigt hejde herfor. Med henblik
herpd ber Kommissionen indhente feedback
om programmets prioriteter og strategiske ret-
ningslinjer samt om de behov, der skal adres-
seres gennem programmets tiltag, fra rele-
vante interessenter én gang om éret, herunder
fra reprasentanter for civilsamfundet og
patientorganisationer, den akademiske verden
og sammenslutninger af sundhedspersonale.
Kommissionen ber hvert ar inden afslutningen
af det forberedende arbejde i forbindelse med
arbejdsprogrammerne endvidere underrette
Europa-Parlamentet om fremskridtet vedro-
rende dette forberedende arbejde og om resul-
tatet af outreachaktiviteterne over for interes-
senter.

44) Tredjelande, der er medlemmer af Det Euro-

pxiske  Jkonomiske  Samarbejdsomréide
(EQS), kan deltage i EU-programmer inden
for rammerne af det samarbejde, der er etable-
ret ved aftalen om Det Europaiske @Okonomi-
ske Samarbejdsomré’ldels, som fastsetter, at
programmerne gennemferes pa grundlag af
en afgoerelse vedtaget i henhold til naevnte
aftale. Der ber indsattes en sarlig bestem-
melse i denne forordning med krav om, at
tredjelande skal give den ansvarlige anvis-
ningsberettigede, Det Europaiske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) og Revisionsret-
ten de fornedne rettigheder og den fornedne
adgang, saledes at de fuldt ud kan udeve deres
respektive befojelser.

45) Samarbejdet med tredjelande ber styrkes hvad

angar udveksling af viden og bedste praksis
med henblik pa at forbedre sundhedssyste-
mers beredskabs- og indsatskapacitet.

17" Rédets afgorelse 2013/755/EU af 25. november 2013 om de

overspiske landes og territoriers associering med Den
Europaiske Union (»associeringsafgorelse«) (EUT L 344
af 19.12.2013, s. 1).

18 EFTL1af3.1.1994, s. 3.
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46) I overensstemmelse med finansforordningen,

Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU, Euratom) nr. 883,/201319 og Rédets for-
ordning (EF, Euratom) nr. 2988/95%, (Eura-
tom, EF) nr. 2185/96°! og (EU) 2017%2/1939
skal Unionens finansielle interesser beskyttes
ved hjeelp af forholdsmeessige foranstaltninger,
herunder foranstaltninger vedrerende fore-
byggelse, opdagelse, korrektion og underse-
gelse af uregelmaessigheder, herunder svig,
vedrerende tilbagesogning af tabte, uberetti-
get udbetalte eller ukorrekt anvendte midler
og, hvor det er relevant, vedrerende pélaeg-
gelse af administrative sanktioner. Navnlig har
OLAF i overensstemmelse med forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 og (EU, Euratom)
nr. 883/2013 befojelse til at foretage admini-
strative undersegelser, herunder kontrol og
inspektion pa stedet, med henblik pé at fastsl3,
om der foreligger svig, korruption eller
enhver anden ulovlig aktivitet, der skader Uni-
onens finansielle interesser. Den Europaiske
Anklagemyndighed (>EPPO«) er i overens-
stemmelse med forordning (EU) 2017/1939
befajet til at efterforske og retsforfolge straf-
bare handlinger til skade for Unionens finan-
sielle interesser, fastsat i Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv (EU) 2017/1371%3,

47)1 overensstemmelse med finansforordningen
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skal enhver person eller enhed, som modtager
EU-midler, samarbejde fuldt ud om beskyt-
telse af Unionens finansielle interesser, give
Kommissionen, OLAF, Revisionsretten og, for
sa vidt angér de medlemsstater, der deltager i
et forsteerket samarbejde i henhold til forord-

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)
nr. 883/2013 af 11. september 2013 om undersogelser, der
foretages af Det Europaeiske Kontor for Bekaempelse af
Svig (OLAF), og om ophevelse af Europa-Parlamentets og
Réadets forordning (EF) nr. 1073/1999 og Radets forord-
ning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248 af 18.9.2013,
s. 1).

Radets forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. decem-
ber 1995 om beskyttelse af De Europaiske Fallesskabers
finansielle interesser (EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. novem-
ber 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pé ste-
det med henblik pa beskyttelse af De Europaiske Felles-
skabers finansielle interesser mod svig og andre uregel-
meessigheder (EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2).

Rédets forordning (EU) 2017/1939 af 12. oktober 2017 om
gennemforelse af et forstaerket samarbejde om oprettelse
af Den Europaiske Anklagemyndighed (>EPPO«) (EUT L
283 af 31.10.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/1371 af
5. juli 2017 om strafferetlig bekeempelse af svig rettet mod

Den Europeiske Unions finansielle interesser (EUT L 198
af 28.7.2017, s. 29).

ning (EU) 2017/1939, EPPO de fornedne ret-
tigheder og den fornedne adgang og sikre, at
tredjeparter, der er involveret i gennemforel-
sen af EU-midler, tildeler tilsvarende rettighe-
der.

48) Horisontale finansielle bestemmelser, der ved-

tages af Europa-Parlamentet og Radet med
hjemmel i artikel 322 i TEUF, finder anven-
delse pa naervarende forordning. Disse regler
er fastlagt i finansforordningen og regulerer
navnlig proceduren for opstilling og gennem-
forelse af budgettet ved hjelp af tilskud,
udbud, priser, indirekte gennemforelse, finan-
sielle instrumenter, budgetgarantier, finansiel
bistand og godtgerelse af eksterne eksperter,
og sikrer kontrol med de finansielle akterers
ansvar. Regler, der vedtages med hjemmel i
artikel 322 i TEUF, omfatter ogsi en generel
ordning med konditionalitet til beskyttelse af
Unionens budget.

49) Med henblik pa at understrege betydningen af

at tage hand om klimaforandringer i overens-
stemmelse med Unionens forpligtelser til at
gennemfore Parisaftalen vedtaget inden for
rammerne af De Forenede Nationers ramme-
konvention om klimazendringer og FN’s 2030-
dagsordens verdensmal for baeredygtig udvik-
ling ber programmet bidrage til integration af
klimatiltag i Unionens politikker og til opnéel-
sen af det overordnede mal, nemlig at tilsam-
men mindst 30 % af de samlede udgifter i EU-
budgettet og under EU-genopretningsinstru-
mentet, oprettet ved Radets forordning (EU)
2020/209424 skal stotte klimamalsaetninger.
Programmet ber stotte aktiviteter, der fuldt ud
overholder Unionens klima- og miljomaessige
standarder og prioriteter samt princippet i den
europeiske grenne pagt om ikke at gere
skade. Relevante tiltag ber identificeres under
forberedelserne og gennemforelsen af pro-
grammet og revurderet som led i midtvejseva-
lueringen.

50) I henhold til artikel 8 i TEUF tilstreeber Unio-

nen i alle sine aktiviteter at fjerne uligheder og
fremme ligestilling mellem meaend og kvinder.
Ligestilling savel som rettigheder og lige
muligheder for alle og integration af disse mal-
saetninger bor tages i betragtning og fremmes
under hele vurderingen, udarbejdelsen, gen-

24 Radets forordning (EU) 2020/2094 af 14. december 2020

om oprettelse af et EU-genopretningsinstrument til stotte
for genopretningen efter covid-19-krisen (EUT L 433 I af
22.12.2020, s. 23).
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nemforelsen og overvagningen af program-
met.

51) Programmets politiske mél ber ogsd kunne

imedekommes ved brug af finansieringsin-
strumenter og  budgetgarantier under
InvestEU-Fonden fastsat i InvestEU-program-
met. Finansiel stotte bor anvendes til at imo-
degd markedssvigt og suboptimale investe-
ringssituationer pa en forholdsmaessig made.
Tiltag, der stottes af programmet, ber ikke
overlappe eller fortraenge privat finansiering
eller forvride konkurrencen i det indre mar-
ked. Overordnet set ber tiltagene have EU-
merveerdi.

52) Gennemforelsen af programmet bor veere sile-

des, at medlemsstaternes ansvar for udform-
ningen af deres sundhedspolitikker samt for
organisation og levering af sundhedstjeneste-
ydelser og behandling pd sundhedsomréadet
respekteres. Der ber sikres en sterk inddra-
gelse af medlemsstaterne i forvaltningen og
gennemforelsen af programmet.

53) I betragtning af arten og den potentielle stor-

relse af graenseoverskridende trusler mod
sundhed kan maélene om at beskytte menne-
sker i Unionen mod sddanne trusler og om at
oge sundhedskriseforebyggelsen og -bered-
skabet ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne alene. I overensstemmelse
med neerhedsprincippet, jf. artikel 5 i TEU,
kan der ogsa gores en indsats pd EU-plan for
at stotte medlemsstaternes bestraebelser pa at
opné et hejt niveau for beskyttelse af folke-
sundheden, forbedre tilgeengeligheden, baere-
dygtigheden og acceptabiliteten af, adgangen
til, sikkerheden for og den prismaessige over-
kommelighed i Unionen af leegemidler, medi-
cinsk udstyr og kriserelevante produkter og
tjenesteydelser, at stotte innovation, at stette et
integreret og koordineret arbejde og gennem-
forelse af bedste praksis blandt medlemssta-
terne og imedega uligheder og uretfeerdighed
i adgangen til sundhedsydelser i hele Unionen
pa en méade, der skaber effektivitetsgevinster
og mervardieffekter, som ikke kunne opnas
ved tiltag, der treeffes pa nationalt plan, samti-
dig med at medlemsstaternes kompetence og
ansvar respekteres pa de omréder, der er
omfattet af programmet. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. neaevnte

delegeres til Kommissionen i overensstem-
melse med artikel 290 i TEUF for sa vidt angér
revision, endring og tilfejelse af de indikato-
rer, der er fastsat i bilag II til naervarende for-
ordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissio-
nen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertni-
veau, og at disse heringer gennemferes i over-
ensstemmelse med principperne i den interin-
stitutionelle aftale af 13. april 2016 om bedre
lovgivning?. For at sikre lige deltagelse i for-
beredelsen af delegerede retsakter modtager
EuropaParlamentet og Radet navnlig alle
dokumenter pa samme tid som medlemssta-
ternes eksperter, og deres eksperter har
systematisk adgang til meder i Kommissio-
nens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med
forberedelse af delegerede retsakter.

55) Medlemsstaterne og deltagende lande har

udpeget nationale kontaktpunkter for at bista
Kommissionen med at fremme det tredje EU-
handlingsprogram for sundhed (2014-2020),
der er oprettet ved forordning (EU) nr. 282/
2014, og, hvor det er relevant, med at formidle
programmets resultater og de tilgaengelige
oplysninger om virkningen af programmet i
medlemsstaterne og deltagende lande. I
betragtning af vigtigheden af sddanne aktivite-
ter, er det hensigtsmaessigt at stotte sidanne
aktiviteter i henhold til programmet med hen-
blik pa at viderefere dem.

56) For at sikre ensartede betingelser for gennem-

forelsen af denne forordning ber Kommissio-
nen tilleegges gennemforelsesbefojelser til at
vedtage gennemforelsesretsakter om fastsaet-
telse af arlige arbejdsprogrammer i overens-
stemmelse med de i denne forordning fast-
satte kriterier, om godkendelse af visse stotte-
berettigede tiltag og om fastsaettelse af regler
om de tekniske og administrative ordninger,
der er nedvendige for gennemforelsen af pro-
grammets tiltag, og om ensartede modeller for
indsamling af de data, der er nedvendige for at
overvage programmets gennemforelse. Disse
befajelser ber udeves i overensstemmelse
med Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EU) nr. 182/2011%6. Undersogelsespro-
ceduren ber anvendes til vedtagelse af disse

25 EUTL 123 af 12.5.2016, s. 1.

26 Eyropa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/
2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og princip-
per for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kom-
missionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L
55 af 28.2.2011, s. 13).

artikel, gar denne forordning ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at n& disse mal.

54) For at gere det muligt at foretage de tilpasnin-
ger, der er nedvendige for at nd programmets
mal, ber befojelsen til at vedtage retsakter
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gennemforelsesretsakter, eftersom de vedre-
rer et program med betydelige konsekvenser.

57) Programmets vaerdi og virkning ber underka-
stes regelmaessig og grundig kontrol og evalu-
ering. Evalueringen ber fokusere pa program-
mets mal og tage hensyn til, at opfyldelsen af
programmalene kan kraeve en periode, der er
leengere end programmets varighed. Med hen-
blik herpa ber der udarbejdes en midtvejseva-
lueringsrapport og en evalueringsrapport ved
programmets afslutning med henblik pa at
vurdere gennemforelsen af programmets prio-
riteter.

58) Nar det tredje EU-handlingsprogram for sund-
hed (2014-2020) er udlebet, bliver forordning
(EU) nr. 282/2014 foraldet og ber ophaves.

59) For at sikre kontinuitet i stotten pd sundheds-
omradet og for at lade gennemforelsen starte
fra begyndelsen af den flerarige finansielle
ramme for 2021-2027 ber denne forordning
traede i kraft si hurtigt som muligt og ber
finde anvendelse med tilbagevirkende kraft fra
den 1. januar 2021 -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel |

Almindelige bestemmelser
Artikel 1

Genstand

Denne forordning opretter EU4Health-program-
met (»programmet«) for perioden for den fler-
arige finansielle ramme 2021-2027. Programmets
varighed er tilpasset den flerarige finansielle ram-
mes varighed.

Denne forordning fastsaetter ogsa mal for pro-
grammet, budgettet for perioden 2021-2027, for-
merne for EU-finansiering og reglerne for ydelsen
af sddan finansiering.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1) »associeret land«: et tredjeland, der er part i
en aftale med Unionen, som giver mulighed
for dets deltagelse i programmet, jf. artikel 6

2) »blandingsoperationer«: tiltag, som stottes
over EU-budgettet, herunder inden for blan-
dingsfaciliteter, jf. finansforordningens artikel
2, nr. 6), og som kombinerer stotte og/eller
finansielle instrumenter, der ikke skal tilbage-
betales, fra EU-budgettet og stette, der skal til-

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

bagebetales, fra udviklingsinstitutioner eller
andre offentlige finansieringsinstitutioner
samt fra kommercielle finansieringsinstitutio-
ner og kommercielle investorer
»sundhedskrise«: en krise eller alvorlig hen-
delse, der er forarsaget af en trussel af human,
animalsk, vegetabilsk, fedevaremaessig, biolo-
gisk, kemisk, miljgmaessig eller ukendt oprin-
delse, som har en offentlig sundhedsdimen-
sion, og som kreever gjeblikkelig indgriben fra
myndighedernes side

»kriserelevante produkter«: produkter, veerk-
tejer og stoffer, der er nedvendige i forbin-
delse med en sundhedskrise, med henblik pa
forebyggelse, diagnosticering eller behandling
af en sygdom og dens konsekvenser eller til
monitorering og epidemiologisk overvigning
af sygdomme og infektioner, herunder, men
ikke begraenset til, leegemidler, sdsom vacci-
ner, og de mellemprodukter, aktive leegemid-
delstoffer og hjelpestoffer, der indgér heri,
samt medicinsk udstyr, hospitalsudstyr og
medicinsk materiel, sisom respiratorer,
beskyttelsesbeklaedning og -udstyr, diagnose-
materialer og -varktejer, personlige veer-
nemidler, desinfektionsmidler og de mellem-
produkter og de ramaterialer, der er nedven-
dige for at fremstille disse

»One Health-tilgang«: en multisektoriel til-
gang, der anerkender, at menneskers sundhed
er forbundet med dyresundhed og med mil-
joet, og at tiltag til handtering af trusler mod
sundheden skal tage hensyn til disse tre
dimensioner

»europeiske netvaerk af referencecentre
(ERN’er)«: de netvaerk, der er omhandlet i
artikel 12 i direktiv 2011/24/EU

»juridisk enhed«: en fysisk person eller en juri-
disk person, som er oprettet og godkendt som
en sadan efter national ret, EU-ret eller folke-
ret, som har status som juridisk person, og
som i eget navn kan udeve rettigheder og
vaere palagt pligter, eller en enhed, der ikke
har status som juridisk person som omhandlet
i finansforordningens artikel 197, stk. 2, litra c)
»tredjeland«: et land, som ikke er en medlems-
stat i Den Europaeiske Union

»alvorlig graenseoverskridende sundhedstrus-
sel«: en livstruende eller pa anden vis alvorlig
sundhedsfare af biologisk, kemisk, miljemaes-
sig eller ukendt oprindelse, som spredes eller
indebeerer en betydelig risiko for spredning pa
tveers af medlemsstaternes nationale greenser,
og som kan nedvendiggere koordinering pa
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EU-plan for at sikre et hejt sundhedsbeskyttel-
sesniveau

10) »sundhed i alle politikker«: en tilgang til udvik-
ling, gennemforelse og revision af offentlige
politikker, uanset sektor, hvorved der tages
hensyn til de sundhedsmaessige konsekvenser
af beslutninger, og som tilstreeber at opna
synergier og undga, at sidanne politikker for-
arsager sundhedsskadelige virkninger, med
henblik pé at forbedre befolkningens sundhed
og ligheden pa sundhedsomradet

11) »sundhedsdeterminanter«: en raeekke faktorer,
der har indflydelse pa en persons sundhedstil-
stand, sdsom adferdsrelaterede, biologiske,
sociogkonomiske og miljemaessige faktorer

12)»nedhjelp«: en behovsbaseret nedhjelpsind-
sats, der supplerer de bereorte medlemsstaters
indsats og har til formal at beskytte liv, forebygge
og lindre menneskelige lidelser og vaerne om den
menneskelige verdighed, hvor dette behov maétte
opsta som felge af alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler.

Artikel 3
Generelle mal

Programmet har en EU-mervaerdi og supplerer
medlemsstaternes politikker med henblik pa at
forbedre menneskers sundhed i hele Unionen og
at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menne-
skers sundhed i alle Unionens politikker og aktivi-
teter. Det skal arbejde mod felgende generelle
mal i overensstemmelse med One Health-tilgan-
gen, hvor det er relevant:

a) forbedring og fremme af sundheden i Unionen
med henblik pa at mindske byrden forbundet
med overforbare og ikkeoverforbare syg-
domme ved at stotte sundhedsfremme og syg-
domsforebyggelse, ved at mindske uligheder
pa sundhedsomradet, ved at fremme en sund
livsstil og ved at fremme adgangen til sund-
hedspleje

b) beskyttelse af mennesker i Unionen mod
alvorlige graenseoverskridende sundhedstrus-
ler og styrkelse af sundhedssystemernes kri-
seberedskab og koordinering mellem med-
lemsstaterne med henblik pd at handtere
alvorlige greenseoverskridende sundhedstrus-
ler

¢) forbedring af tilgaengeligheden af, adgangen
til og prisoverkommeligheden af laegemidler,
medicinsk udstyr og kriserelevante produkter
i Unionen og stette af innovation vedrerende
sadanne produkter

d) styrkelse af sundhedssystemerne gennem for-
bedring af disses modstandsdygtighed og res-
sourceeffektivitet, navnlig ved at:

i) stotte integreret og koordineret arbejde
mellem medlemsstaterne

ii) fremme gennemforelsen af bedste praksis
og fremme datadeling

iii) styrke sundhedspersonalet

iv) handtere folgerne af demografiske udfor-
dringer, og

v) fremme digital omstilling.

Artikel 4
Specifikke mal

De generelle mal, der er omhandlet i artikel 3,
skal forfelges gennem folgende specifikke maél for
at sikre et hejt niveau af beskyttelse af menne-
skers sundhed i alle Unionens politikker og aktivi-
teter i overensstemmelse med One Health-tilgan-
gen, hvor det er relevant:

a) i synergi med andre relevante EU-tiltag, at
stette tiltag til sygdomsforebyggelse, til sund-
hedsfremme og til handtering af sundhedsde-
terminanter, herunder ved at reducere sund-
hedsskader som felge af misbrug af ulovlige
stoffer og afhaengighed, at stette tiltag til
afhjeelpning af uligheder pa sundhedsomradet,
at forbedre sundhedskompetencer, at forbedre
patientrettigheder, patientsikkerhed, kvalite-
ten af plejen og granseoverskridende sund-
hedsydelser og at stette tiltag til forbedring af
overvagning, diagnosticering og behandling af
overforbare og ikkeoverferbare sygdomme,
navnlig kraeft og kraeft hos bern, samt at stotte
tiltag til forbedring af den mentale sundhed,
med serlig vegt pa nye plejemodeller og
udfordringer i forbindelse med langtidspleje,
med henblik pa at styrke modstandskraften
hos sundhedssystemerne i Unionen

b) at styrke Unionens kapacitet vedrerende fore-
byggelse, beredskab og hurtig indsats i forbin-
delse med alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler i overensstemmelse med
relevant EU-lovgivning og at forbedre forvalt-
ningen af sundhedskriser, navnlig gennem
koordinering, tilvejebringelse og udnyttelse af
kapacitet inden for akut sundhedspleje, at
stotte dataindsamling, informationsudveks-
ling, overvagning, koordinering af frivillig
stresstestning af de nationale sundhedssyste-
mer og udvikling af standarder for sundheds-
ydelser af hegj kvalitet pa nationalt plan

c) at stette tiltag for oget tilgeengelighed af,
adgang til og prisoverkommelighed af laege-
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d)

e)

2)

h)

i)

midler, medicinsk udstyr og Kkriserelevante
produkter ved at tilskynde til baeredygtige pro-
duktions- og forsyningskeeder og innovation i
Unionen og samtidig at stette en forsigtig og
effektiv anvendelse af laegemidler, navnlig anti-
mikrobielle stoffer, og tiltag til at stette udvik-
lingen af leegemidler, der er mindre skadelige
for miljget, samt miljevenlig produktion og
bortskaffelse af leegemidler og medicinsk
udstyr

i synergi med andre EU-instrumenter, -pro-
grammer og -fonde, uden at dette berorer
medlemsstaternes befojelser, og i teet samar-
bejde med relevante EU-organer, at stotte til-
tag, der supplerer national oplagring af vigtige
kriserelevante produkter, pa EU-plan, hvor det
er ngdvendigt

i synergi med andre EU-instrumenter, -pro-
grammer og -fonde, uden at det bererer med-
lemsstaternes befojelser, og i taet samarbejde
med ECDC, at etablere en struktur og uddan-
nelsesressourcer for en reserve af leeger og
sundheds- og stettepersonale, som medlems-
staterne frivilligt har afsat til mobilisering i til-
faelde af en sundhedskrise

at styrke brugen og genbrugen af sundheds-
data til levering af sundhedsydelser og til
forskning og innovation, at fremme udbredel-
sen af digitale veerktojer og tjenester samt den
digitale omstilling af sundhedssystemerne,
herunder ved at stotte oprettelsen af et euro-
peisk sundhedsdataomrade

at styrke adgangen til patientcentrerede og
resultatorienterede sundhedsydelser og rela-
terede plejeydelser af hgj kvalitet med henblik
péa at opnd universel sundhedsdaekning

at stette udviklingen, gennemferelsen og
héndheevelsen og om nedvendigt revisionen af
Unionens sundhedslovgivning og at stette
leveringen af gyldige, palidelige og sammen-
lignelige data af hej kvalitet til evidensbaseret
beslutningstagning og overvagning, samt at
fremme brugen af sundhedskonsekvensanaly-
ser af andre relevante EU-politikker

at stotte et integreret arbejde blandt medlems-
staterne og navnlig blandt deres sundhedssy-
stemer, herunder gennemforelse af forebyg-
gende praksis med stor virkning, at stotte
arbejdet med MTV og at styrke og opskalere
netveerkssamarbejde gennem ERN’er og
andre tvaernationale netveerk, herunder i for-
bindelse med andre sygdomme end sjeldne
sygdomme, for at ege patientdeekningen og
forbedre indsatsen mod komplekse overfor-

1)

bare og ikkeoverferbare sygdomme med lav
forekomst

at stotte globale forpligtelser og sundhedsiniti-
ativer ved at styrke Unionens stotte til aktio-
ner, der gennemferes af internationale organi-
sationer, navnlig tiltag af WHO, og at fremme
samarbejde med tredjelande.

Artikel 5
Budget

1.

Finansieringsrammen for gennemferelsen af
programmet for perioden 2021-2027 udger 2
446 000 000 EUR i lebende priser.

Som felge af den programspecifikke tilpas-

ning, der er omhandlet i artikel 5 i Rédets for-

ordning (EU, Euratom) 2020/ 209327, forhejes
det i naervarende artikels stk. 1 omhandlede

beleb med en ekstra bevilling pa 2 900 000 000

EUR i 2018priser som anfert i bilag II til

naevnte forordning.

De i stk. 1 og 2 omhandlede beleb kan ogsa

anvendes til teknisk og administrativ bistand i

forbindelse med programmets gennemforelse,

sasom forberedelses-, overvignings-, kontrol-,
revisions- og evalueringsaktiviteter, herunder

IT-systemer i virksomheder.

Fordelingen af de i stk. 1 og 2 omhandlede

beleb skal vaere i overensstemmelse med fol-

gende:

a) mindst 20 % af belobene afsattes til tiltag til
sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse
som omhandlet i artikel 4, litra a)

b) hejst 12,5 % af belebene afszettes til indkeb,
der supplerer national oplagring af vigtige
kriserelevante produkter, pd EU-plan som
omhandlet i artikel 4, litra d)

¢©) hejst 12,5 % af belobene afsattes til stotte
for globale forpligtelser og sundhedsinitia-
tiver som omhandlet i artikel 4, litra j)

d) hejst 8 % af belobene afseettes til daekning af
administrative udgifter som ombhandlet i
stk. 3.

Bevillinger, der vedrerer aktiviteter i henhold

til denne forordnings artikel 9, stk. 1, litra c),

skal udgere formalsbestemte indtaegter i den i

finansforordningens artikel 21, stk. 3, litra a),

og stk. 5, anvendte betydning.

Budgetmaessige forpligtelser, der leber over

mere end ét regnskabsar, kan opdeles i arlige

trancher over flere regnskabsar.

2T Radets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 af 17. decem-

ber 2020 om fastlaeggelse af den flerarige finansielle ramme
for arene 2021-2027 (EUT L 433 I af 22.12.2020, s. 11).
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7. I overensstemmelse med finansforordningens i) sikrer en rimelig balance for sa vidt
artikel 193, stk. 2, andet afsnit, litra a), kan angar bidrag og fordele for det tred-
aktiviteter, der stottes i henhold til neervee- jeland, som deltager i EU-program-
rende forordning, og disses underliggende merne
omkostninger i en begranset periode og i ii) fastsaetter betingelserne for deltagelse i
beherigt begrundede tilfeelde, der er anfert i EU-programmet, herunder beregnin-
finansieringsafgorelsen, betragtes som stotte- gen af finansielle bidrag til de enkelte
berettigede fra den 1. januar 2021, selv om programmer, og deres administrations-
disse aktiviteter er gennemfort og disse omkostninger

omkostninger afholdt, inden ansegningen om
tilskud blev indgivet.

. Bevillinger kan om nedvendigt opferes i bud-
gettet efter den 31. december 2027 til deekning
af de i stk. 3 omhandlede udgifter, siledes at
tiltag, der ikke er afsluttet senest den 31.
december 2027, kan forvaltes.

iii) ikke tildeler tredjelandet nogen beslut-
ningskompetence med hensyn til EU-
programmet

iv) garanterer Unionens ret til at sikre en
forsvarlig ekonomisk forvaltning og til
at beskytte sine finansielle interesser.

2. De bidrag, der er omhandlet i stk. 1, litra d),
nr. ii), udger formalsbestemte indtegter i

Artikel 6 overensstemmelse med finansforordningens

. . . artikel 21, stk. 5.
Tredjelande, der er associeret til programmet

1. Programmet er dbent for deltagelse af de fol-

gende tredjelande: Kapitel Il
a) medlemmer af Den Europaiske Frihan- Finansiering
delssammenslutning, som er medlemmer Artikel 7

af et Europaeiske Jkonomiske Samarbejds-
omrade, i overensstemmelse med de betin-
gelser, der er fastsat i aftalen om Det Euro-
peiske Okonomiske Samarbejdsomride

b) tiltreedende lande, kandidatlande og poten-
tielle kandidater i overensstemmelse med
de generelle principper og generelle vilkar
og betingelser for disse landes deltagelse i
EU-programmer, som er fastsat i de respek-
tive rammeaftaler og associeringsradets
afgerelser eller lignende aftaler, og i over-
ensstemmelse med de sarlige betingelser,
der er fastsat i aftaler mellem Unionen og
disse lande

¢) lande omfattet af den europaiske nabo-
skabspolitik i overensstemmelse med de
generelle principper og generelle vilkar og
betingelser for disse landes deltagelse i EU-
programmer, som er fastsat i de respektive
rammeaftaler og associeringsradets afgo-
relser eller lignende aftaler, og i overens-
stemmelse med de sarlige betingelser, der
er fastsat i aftaler mellem Unionen og disse
lande

d) andre tredjelande i overensstemmelse med
de betingelser, der er fastsat i en specifik
aftale om tredjelandets deltagelse i ethvert
EU-program, forudsat at aftalen:

Gennemfoarelse og former for EU-finansiering

1. Programmet skal gennemfores ved direkte
forvaltning i overensstemmelse med finansfor-
ordningen eller ved indirekte forvaltning med
de organer, der er omhandlet i naevnte forord-
nings artikel 62, stk. 1, litra c).

2. Programmet kan yde finansiering i enhver af
de former, der er fastsat i finansforordningen,
navnlig i form af tilskud, priser og udbud.

3. Bidrag til en mekanisme for gensidig forsik-
ring kan daekke den risiko, der er forbundet
med tilbagesegning af midler, der skyldes af
modtagere, og kan betragtes som en tilstrak-
kelig garanti i henhold til finansforordningen.
Kommissionen fastsatter specifikke regler for
mekanismens drift.

4. Nar Kommissionen gennemforer nedhjelps-
foranstaltninger gennem en ikke-statslig orga-
nisation, anses Kriterierne for finansiel og ope-
rationel kapacitet for opfyldt, safremt der mel-
lem den pagacldende organisation og Kommis-
sionen foreligger en geeldende rammekontrakt
for partnerskab, som er indgéet i henhold til
Rédets forordning (EF) nr. 1257/96 28,

28 Radets forordning (EF) nr. 1257/96 af 20. juni 1996 om
humaniteer bistand (EFT L 163 af 2.7.1996, s. 1).
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Artikel 8
Tilskud

1.

3.

Tilskud i henhold til programmet tildeles og
forvaltes i overensstemmelse med finansfor-
ordningens afsnit VIIIL.
Der kan ydes tilskud i kombination med finan-
siering fra Den Europaiske Investeringsbank,
fra nationale erhvervsfremmende banker eller
fra andre udviklingsinstitutioner eller offent-
lige finansielle institutioner samt i kombina-
tion med finansiering fra finansieringsinstitut-
ter i den private sektor og fra investorer i den
offentlige eller private sektor, herunder gen-
nem offentlig-offentlige og offentlig-private
partnerskaber.

Tilskud fra Unionen mé ikke overstige 60 % af

de stotteberettigede omkostninger ved et til-

tag, der er relateret til et af programmets mal,

eller ved funktionen af et ikke-statsligt organ. I

tilfelde af seerlig stor nytteveerdi kan Unio-

nens bidrag udgere op til 80 % af de stottebe-
rettigede omkostninger. Tiltag med en klar

EU-merverdi anses for at have seerlig stor nyt-

teveerdi, bl.a. hvor:

a) mindst 30 % af budgettet til det foreslidede
tiltag tildeles medlemsstater, hvis BNI pr.
indbygger er mindre end 90 % af EU-gen-
nemsnittet, eller

b) organer fra mindst 14 deltagende medlems-
stater deltager i tiltaget, hvoraf mindst fire
er medlemsstater, hvis BNI pr. indbygger
er mindre end 90 % af EU-gennemsnittet.

For sa vidt angar de direkte tilskud, der er

omhandlet i artikel 13, stk. 6 og 7, kan siddanne

tilskud veere pa op til 100 % af de stotteberetti-
gede omkostninger.

Artikel 9

Udbud i sundhedsmaessige krisesituationer

1.

I tilfeelde, hvor fremkomsten eller udviklingen
af en alvorlig graenseoverskridende sundheds-
trussel er blevet rapporteret i henhold til arti-
kel 9 i afgerelse nr. 1082/2013/EU, eller hvor
en folkesundhedsmaessig krisesituation er ble-
vet anerkendt i henhold til artikel 12 i naevnte
afgerelse, kan udbud i henhold til neerve-
rende forordning antage en af felgende for-
mer:
a) falles udbud med medlemsstaterne som
omhandlet i finansforordningens artikel
165, stk. 2, hvor medlemsstaterne fuldt ud

kan erhverve, leje eller lease de kapaciteter,
der indkebes i feellesskab

b) udbud gennemfort af Kommissionen pé
vegne af medlemsstaterne pa grundlag af
en aftale mellem Kommissionen og med-
lemsstaterne

¢) udbud gennemfort af Kommissionen, der
optreeder som engrosled ved at kebe,
oplagre og videresalge eller donere varer
og tjenesteydelser, herunder udlejnings-
ydelser, til gavn for medlemsstaterne eller
partnerorganisationer valgt af Kommissio-
nen.
2. Itilfeelde af, at den i stk. 1, litra b), omhandlede
udbudsprocedure anvendes, indgas de efter-
folgende kontrakter pa en af folgende mader:
a) af Kommissionen, hvor tjenesteydelserne
eller varerne skal udferes for eller leveres
til medlemsstaterne eller partnerorganisa-
tioner valgt af Kommissionen

b) af de deltagende medlemsstater, hvor de
direkte skal erhverve, leje eller lease de
kapaciteter, som Kommissionen har ind-
kobt til dem.

3. I tilfeelde af, at de i stk. 1, litra b) og ¢),
omhandlede udbudsprocedurer anvendes,
henholder Kommissionen sig til finansforord-
ningen i forbindelse med sine egne indkeb.

Artikel 10
Blandingsoperationer

Blandingsoperationer i henhold til programmet
gennemfores i overensstemmelse med forordning
(EU) 2021/523 og finansforordningens afsnit X.

Artikel 11
Kumuleret finansiering

1. Ettiltag, som har modtaget et bidrag i henhold
til programmet, kan ogsd modtage et bidrag
fra et andet EU-program, herunder fonde
under delt forvaltning, forudsat at bidragene
ikke daekker de samme omkostninger.

2. Reglerne for det relevante EU-program geelder
for det tilsvarende bidrag til tiltaget.

3. Den kumulative finansiering mé ikke overstige
de samlede stotteberettigede omkostninger
ved tiltaget. Stetten fra de forskellige EU-pro-
grammer kan beregnes pro rata i overens-
stemmelse med de dokumenter, hvori stette-
vilkarene er fastsat.
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Kapitel Il

Tiltag

Artikel 12
Stotteberettigede tiltag

Kun tiltag, der gennemforer de mél, der er anfort i
artikel 3 og 4, navnlig tiltag fastsat i bilag I, er
berettiget til stotte.

Artikel 13
Stotteberettigede juridiske enheder

1. For at vaere berettiget til stotte skal juridiske
enheder, ud over at opfylde Kkriterierne i
finansforordningens artikel 197:

a) vere etablereti et af de folgende:

i) en medlemsstat eller et oversegisk land
eller territorium, som herer under
denne

ii) et tredjeland, der er associeret til pro-
grammet, eller

iii) et tredjeland, der er anfert det arlige
arbejdsprogram oprettet i overensstem-
melse med artikel 17 (»arlig arbejdspro-
grame«) i henhold til betingelserne i stk.
2 og 3, eller

b) veere en juridisk enhed oprettet i henhold til

EU-retten eller en international organisa-

tion.

2. Juridiske enheder, der er etableret i et tred-
jeland, der ikke er associeret til programmet,
kan i undtagelsestilfeelde veere berettiget til at
deltage i programmet, hvis en sidan delta-
gelse er nedvendig for at nd mélene for et givet
tiltag. Vurderingen af denne nedvendighed
skal fremgéa beherigt af finansieringsafgerel-
sen.

3. Juridiske enheder, der er etableret i et tred-
jeland, der ikke er associeret til programmet,
afholder omkostningerne til deres deltagelse.

4. Fysiske personer er ikke berettigede til tilskud
i henhold til programmet.

5. Der kan i henhold til programmet tildeles
direkte tilskud, uden at der indkaldes forslag,
til finansiering af tiltag, hvis sddanne tilskud er
beherigt begrundede, og hvis disse tiltag har
en EU-merverdi, som udtrykkeligt er naevnt i
de arlige arbejdsprogrammer, og de medfinan-
sieres af de kompetente myndigheder, der er
ansvarlige for sundhed i medlemsstaterne
eller i tredjelande, der er associeret til pro-
grammet, af relevante internationale sund-
hedsorganisationer, eller af offentlige organer
eller ikke-statslige organer, som er bemyndi-

get af disse kompetente myndigheder, uanset
om disse organer handler hver for sig eller
som et netveerk.
6. I henhold til programmet ydes der direkte til-
skud, uden at der indkaldes forslag, til ERN’er.
Der kan ogséa ydes direkte tilskud til andre
tveernationale netveerk, der er fastsat i over-
ensstemmelse med EU-retten.
7. Thenhold til programmet kan der ydes direkte
tilskud, uden at der indkaldes forslag, til finan-
siering af WHO-tiltag, nar den finansielle stotte
er nedvendig for at opfylde et eller flere af pro-
grammets specifikke mal, som har en EU-mer-
veerdi, der udtrykkelig er fastsat i de arlige
arbejdsprogrammer.
8. Thenhold til programmet kan der ydes tilskud,
uden at der indkaldes forslag, til funktionen af
ikke-statslige organer, nir den finansielle
stotte er nedvendig for gennemforelsen af et
eller flere af programmets specifikke mél, som
har en EU-merveerdi, der udtrykkelig er fast-
sat i de arlige arbejdsprogrammer, forudsat at
disse organer opfylder alle folgende kriterier:
a) de er almennyttige og uafthaengige af indu-
strielle, kommercielle og erhvervsmaessige
interesser eller andre modstridende inte-
resser

b) de arbejder inden for folkesundhedsomré-
det, de forfelger mindst et af programmets
specifikke maél, og de spiller en effektiv
rolle pad EU-plan

¢) de er aktive pa EU-plan og i mindst halvde-
len af medlemsstaterne med en afbalance-
ret geografisk deekning i Unionen. Kom-
missionen reflekterer beherigt analysen af
opfyldelsen af disse kriterier i finansierings-
afgorelsen.

Artikel 14
Stotteberettigede omkostninger

1. Med forbehold af finansforordningens artikel
186 og artikel 193, stk. 2, andet afsnit, litra a),
er omkostninger, som er péalebet forud for
datoen for indgivelsen af ansegningen om til-
skud, stetteberettigede i forhold til tiltag, som:
a) gennemforer de mal, der er omhandlet i
nervarende forordnings artikel 3, litra b),
eller

b) gennemferer méal ud over dem, der er
omhandlet i dette stykkes litra a), i beherigt
begrundede undtagelsestilfeelde, forudsat
at disse omkostninger er direkte forbundet
med gennemforelsen af de stottede tiltag
og aktiviteter.
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2. Stetteberettigede omkostninger i henhold til
stk. 1, litra a), der vedrerer foranstaltninger
med henblik pa at adressere formodede fore-
komster af en sygdom, der kunne udlese en
graenseoverskridende sundhedstrussel, er
stotteberettigede fra den dato, hvor der gives
meddelelse om den formodede forekomst af
denne sygdom til Kommissionen, forudsat at
forekomsten eller tilstedeveerelsen af denne
sygdom efterfolgende bekraeftes.

3. I undtagelsestilfeelde under en sundhedskrise
forérsaget af en alvorlig greenseoverskridende
sundhedstrussel som defineret i artikel 3, litra
g), i afgerelse nr. 1082/2013/EU, kan omkost-
ninger afholdt af enheder, der er etableret i
ikkeassocierede lande, anses for at vare stot-
teberettigede, hvis disse omkostninger er
behorigt begrundet i nedvendigheden af at
imodega spredningen af risikoen for at
beskytte menneskers sundhed i Unionen.

Kapitel IV

Styring

Artikel 15

Feelles gennemfgarelse af politikker

1. Der nedsattes en EU4Health-styringsgruppe.
2. Medlemmerne af EU4Health-styringsgrup-
pen er Kommissionen og medlemsstaterne.

Hver medlemsstat udpeger et medlem og en

suppleant til EU4Health-styringsgruppen.

Kommissionen varetager sekretariatsfunktio-

nen for EU4Health- styringsgruppen.

3. Kommissionen herer EU4Health-styrings-
gruppen:

a) om Kommissionens forberedende arbejde i
forbindelse med de arlige arbejdsprogram-
mer

b) hvert r mindst 6 maneder forud for fore-
leeggelsen af udkastet til det arlige arbejds-
program for udvalget som omhandlet i arti-
kel 23, stk. 1, om prioriteterne og de strate-
giske retningslinjer i det arlige arbejdspro-
gram.

4. EU4Health-styringsgruppen skal:

a) arbejde hen imod at sikre, at der er sam-
menhaeng og komplementaritet mellem
medlemsstaternes sundhedspolitikker
samt mellem programmet og andre EU-
politikker, -instrumenter og -tiltag, herun-
der dem, der er relevante for EU-agentu-
rerne

b) felge op pa gennemforelsen af programmet
og foresla eventuelle nedvendige tilpasnin-
ger pa grundlag af evalueringer

¢) vedtage sin forretningsorden, som skal
indeholde bestemmelser, der sikrer, at
gruppen medes mindst tre gange om aret,
hvor det er relevant fysisk, saledes at der
sikres en regelmeessig og gennemsigtig
udveksling af synspunkter mellem med-
lemsstaterne.

Artikel 16

Horing af interessenter og orientering af Europa-
Parlamentet

1.

Kommissionen herer relevante interessenter,
herunder reprasentanter for civilsamfundet
og patientorganisationer, for at indhente deres
synspunkter om:
a) prioriteterne og de strategiske retningslin-
jer for det arlige arbejdsprogram
b) de behov, der skal adresseres gennem det
arlige arbejdsprogram, og de resultater, der
opnés gennem det.
Med henblik pa stk. 1 arrangerer Kommissio-
nen heringen og orienteringen af interessen-
ter mindst en gang om éaret i de seks méaneder,
der gér forud for foreleeggelsen af udkastet til
arbejdsprogram for det udvalg, der er
omhandlet i artikel 23, stk. 1.
Kommissionen kan til enhver tid indhente
synspunkter fra relevante decentrale agentu-
rer og uathaengige eksperter pa sundhedsom-
radet om tekniske eller videnskabelige sporgs-
mal af relevans for gennemforelsen af pro-
grammet.
Hvert ar foreleegger Kommissionen forud for
det sidste mode i EU4Health-styringsgruppen
Europa-Parlamentet resultaterne af EU4He-
alth-styringsgruppens dreftelser og den inte-
ressenthering, der er omhandlet i stk. 1 og 2.

Artikel 17

Programmets gennemfgrelse

1.

Kommissionen gennemferer programmet ved
at oprette arlige arbejdsprogrammer i overens-
stemmelse med finansforordningen.
Kommissionen vedtager ved hjalp af gennem-
forelsesretsakter:
a) de arlige arbejdsprogrammer, der navnlig
skal fastseette:
i) de tiltag, der skal gennemfores, herun-
der den vejledende tildeling af finan-
sielle ressourcer
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ii) det samlede beleb, der er afsat til blan-
dingsoperationer

iii) stetteberettigede tiltag i henhold til arti-
kel 7, stk. 3 og 4

iv) stotteberettigede tiltag, der gennemfeo-
res af juridiske enheder omhandlet i
artikel 13, stk. 1, litra b)

v) stotteberettigede tiltag, der gennemfo-
res af juridiske enheder fra et tred-
jeland, der ikke er associeret til pro-
grammet, men som er anfort i det arlige
arbejdsprogram pé de betingelser, der
er fastsat i artikel 13, stk. 2 og 3

b) afgerelser om godkendelse af tiltag med en
omkostning pa 20 000 000 EUR eller der-
over

c) regler for fastsaettelse af:

i) de tekniske og administrative ordnin-
ger, der er nedvendige for gennemforel-
sen af programmets tiltag

ii) ensartede modeller til indsamling af de
data, der er nedvendige for at overvége
programmets gennemforelse.

3. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersegelsesproceduren, jf. artikel 23, stk. 2.

Artikel 18
Databeskyttelse

I forbindelse med forvaltningen og gennemforel-
sen af programmet sikrer Kommissionen og med-
lemsstaterne, at alle relevante retsforskrifter ved-
rorende beskyttelse af personoplysninger over-
holdes, og at der, hvor det er relevant, indferes
mekanismer, som sikrer, at sidanne oplysninger
forbliver fortrolige og sikre.

Kapitel V

Overvagning, evaluering og kontrol
Artikel 19

Overvagning og rapportering

1. Indikatorer til rapportering om programmets
fremskridt hen imod opnéelsen af de i artikel 3
og 4 generelle og specifikke mal anfert i bilag II.

2. Kommissionen tillegges befajelse til at ved-
tage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 25 for at a&ndre bilag II med hen-
syn til indikatorerne, hvis det anses for ned-
vendigt.

3. Performancerapporteringssystemet skal
sikre, at data til overvigning af programmets
gennemforelse og resultater indsamles effek-
tivt, virkningsfuldt og rettidigt. Til dette formal

vedtager Kommissionen gennemferelsesrets-
akter, der palagger forholdsmeessige rappor-
teringskrav for modtagere af EU-midler og,
hvor det er hensigtsmaessigt, for medlemssta-
terne.

Artikel 20
Evaluering

1. Kommissionen foretager evalueringer fastsat i
finansforordningens artikel 34, stk. 3, sa
betids, at resultaterne kan indga i beslutnings-
processen.

2. Kommissionen foreleegger en midtvejsevalue-
ring af programmet senest den 31. december
2024. Midtvejsevalueringen skal, hvor det er
relevant, danne grundlag for en tilpasning af
programmets gennemforelse.

3. Kommissionen foreleegger en endelig evalue-
ring ved programmets afslutning og senest fire
ar efter afslutningen af den i artikel 1 omhand-
lede periode.

4. Kommissionen offentligger og meddeler
Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsud-
valget resultaterne af savel midtvejsevaluerin-
gen som den endelige evaluering og sine
bemearkninger hertil.

Artikel 21
Revisioner

Revision af anvendelsen af EU-bidrag, herunder
revisioner foretaget af andre personer eller enhe-
der end dem, der er pélagt denne opgave af EU-
institutioner eller -organer, udger grundlaget for
den generelle sikkerhed, der er ombhandlet i
finansforordningens artikel 127.

Artikel 22
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

Hvor et tredjeland deltager i programmet i kraft af
en afgerelse, der er vedtaget i henhold til en inter-
national aftale eller pa grundlag af ethvert andet
retligt instrument, skal tredjelandet give den
ansvarlige anvisningsberettigede, OLAF og Revi-
sionsretten de fornedne rettigheder og den for-
nedne adgang, siledes at de fuldt ud kan udeve
deres respektive befojelser. Hvad angdr OLAF,
skal sddanne rettigheder omfatte retten til at fore-
tage undersggelser, herunder kontrol og inspek-
tion pa stedet, som fastsat i forordning (EU, Eura-
tom) nr. 883/2013.
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Artikel 23
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg for EU4He-
alth-programmet. Dette udvalg er et udvalg
som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/
2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel
51iforordning (EU) nr. 182/2011 anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager
Kommissionen ikke udkastet til gennemforelses-
retsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forord-
ning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.

Artikel 24

Sammenhang og komplementaritet med andre
EU-politikker, -instrumenter og -tiltag

Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at der
er overodnet sammenhang, synergi og komple-
mentaritet mellem programmet og andre EU-poli-
tikker, -instrumenter og -tiltag, herunder dem, der
er relevante for EU-agenturerne, herunder gen-
nem deres falles arbejde i EU4Health-styrings-

gruppen.

Artikel 25
Udgavelse af de delegerede befgjelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter
tillegges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter,
jf. artikel 19, stk. 2, tillegges Kommissionen
for en periode pa syv ar fra den 26. marts 2021.

3. Deniartikel 19, stk. 2, omhandlede delegation
af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgoerelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er beskrevet i den pageeldende
afgerelse, til opher. Den fir virkning dagen
efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den
Europaiske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bereo-
rer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt
herer Kommissionen eksperter, som er udpe-
get af hver enkelt medlemsstat, i overensstem-
melse med principperne i den interinstitutio-
nelle aftale af 13. april 2016 on bedre lovgiv-
ning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret
retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamen-
tet og Radet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til arti-
kel 19, stk. 2, traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsi-
gelse inden for en frist pa to maneder fra med-
delelsen af den pagaeldende retsakt til Europa-
Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parla-
mentet og Ridet inden udlebet af denne frist
begge har underrettet Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Fristen for-
leenges med to maneder pd Europa-Parlamen-
tets eller Radets initiativ.

Kapitel VI

Overgangsbestemmelser og afsluttende
bestemmelser

Artikel 26

Oplysninger, kommunikation og offentlig-
gorelse

1. Modtagere af EU-finansiering skal anerkende
denne finansierings oprindelse og sikre synlig-
hed af EU-finansieringen, navnlig nar de pro-
moverer tiltagene og deres resultater, ved at
give sammenhangende, effektive og forholds-
maessige malrettede oplysninger til forskellige
modtagergrupper, herunder medierne og
offentligheden.

2. Kommissionen gennemforer informations- og
kommunikationstiltag vedrerende program-
met, vedrerende tiltag, der iveerksaettes i for-
hold til programmet, og vedrerende de opna-
ede resultater.

3. De finansielle midler, der er tildelt program-
met, skal ogsa bidrage til formidling af Unio-
nens politiske prioriteter, for si vidt som disse
prioriteter vedrerer milene omhandlet i arti-
kel 3 og 4.

Artikel 27
Ophaevelse

Forordning (EU) nr. 282/2014 ophaeves med virk-
ning fra den 1. januar 2021, uden at det berorer
artikel 28 i naerveerende forordning.

Artikel 28
Overgangsbestemmelser

1. Denne forordning pavirker ikke videreforel-
sen eller eendringen af de tiltag, der er iveerk-
sat i henhold til forordning (EU) nr. 282/2014,
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som fortsat finder anvendelse pa disse tiltag,
indtil de afsluttes.

2. Programmets finansieringsramme kan ogsé
deekke udgifterne til den tekniske og admini-
strative bistand, som er pékravet for at sikre
overgangen mellem de foranstaltninger, der er
vedtaget i henhold til forordning (EU) nr. 282/
2014 og programmet.

Artikel 29
Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning treeder i kraft pa dagen for
offentliggerelsen i Den Europaiske Unions
Tidende.
Den finder anvendelse fra den 1. januar 2021.
Denne forordning er bindende i alle enkelt-
heder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 24. marts 2021.

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Réadets vegne

D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
Formand Formand
Bilag |

Liste over mulige stotteberettigede tiltag fastsat
i artikel 12

1. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,

litra a)

a) stotte til oprettelse og gennemforelse af
programmer, der bistir medlemsstaterne,
og stette til medlemsstaternes tiltag for at
forbedre sundhedsfremme og sygdoms-
forebyggelse

b) stette til gennemforelse og videreudvikling
af spergeundersogelser, studier, indsam-
ling af sammenlignelige data og statistik-
ker, herunder data opdelt efter ken og
alder, hvor det er relevant, metoder, klassi-
fikationer, mikrosimu- lationer, pilotunder-
segelser, indikatorer, vidensformidling og
benchmarkevelser

c) stotte til medlemsstaternes tiltag for at ind-
fore sunde og sikre by-, arbejds- og skole-
miljeer, at give mulighed for sunde livsvalg,
og at fremme sund kost og regelmaessig
fysisk aktivitet, idet der tages hensyn til sar-
bare gruppers behov i alle faser af deres liv
med henblik pa at fremme livslang sundhed

d) stette til medlemsstaterne i forbindelse
med tilvejebringelse af en effektiv indsats

e)

2)

h)

i)
)

k)

)

m)

n)

0)

mod overforbare sygdomme og i forbin-
delse med forebyggelse, overvagning, diag-
nosticering og behandling af siddanne syg-
domme

statte til medlemsstaternes tiltag inden for
sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse
gennem hele en persons levetid og ved at
adressere sundhedsrisikofaktorer, sasom
fedme, usund kost og fysisk inaktivitet
statte til tiltag til forbedring af den mentale
sundhed

stette til tiltag, der supplerer medlemssta-
ternes foranstaltninger til mindskelse af
sundhedsskader som folge af misbrug af
ulovlige stoffer og afhangighed, herunder
oplysning og forebyggelse

stette til gennemforelse af politikker og til-
tag med henblik pa at mindske uligheder
og uretfeerdighed i forbindelse med sund-
hedspleje

stotte til tiltag til fremme af sundhedskom-
petencer

stotte til fremme og gennemforelse af anbe-
falingerne i den europaiske kodeks mod
kraeft og stette til revision af den nuvee-
rende udgave af naevnte kodeks

tiltag til stette for indferelse af kraeftregistre
i alle medlemsstater

yderligere forbedring af samarbejdet blandt
de deltagende medlemsstaters relevante
nationale organer med henblik pa at stette
oprettelsen af et virtuelt europaisk eks-
pertnetvaerk, der skal styrke forskningen i
alle kraeftformer, herunder kraeft hos bern,
og yderligere indsamling og udveksling af
kliniske data og omseattelse af forsknings-
resultater til gavn for daglig pleje og
behandling af kreeftpatienter

stotte til tiltag til forbedring af kvaliteten af
kraeftbehandling, herunder i forhold til
forebyggelse, screening, tidlig diagnostice-
ring, overvagning og behandling samt stet-
tende og palliativ pleje ved hjelp af en inte-
greret og patientorienteret tilgang og stette
til oprettelse af kvalitetssikingsordninger
for kraeftcentre eller andre centre, der
behandler kreftpatienter, herunder dem,
der behandler kreeft hos bern

stotte til oprettelsen af kvalitetssikringsord-
ninger for kreeftcentre og centre, der
behandler kraeftpatienter

stotte til mekanismer til kapacitetsopbyg-
ning pa tveers af specialiseringer og
lebende uddannelse, navnlig inden for
kraeftbehandling
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w)
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tiltag til stette for overlevende kreeftpatien-
ters og omsorgspersoners livskvalitet, her-
under psykologstette, smertebehandling
og sundhedsrelaterede aspekter i forbin-
delse med faglig reintegrering

styrkelse af samarbejdet om patientrettig-
heder, patientsikkerhed og behandlings-
kvalitet

stette til tiltag vedrerende epidemiologisk
overvagning og saledes bidrage til at vur-
dere faktorer, der pavirker eller er afgo-
rende for personers sundhed

i synergi med andre programmer stotte til
tiltag til forbedring af den geografiske for-
deling af sundhedspersonalet og tiltag til
undgielse af »leegesrkener«, uden at dette
bererer medlemsstaternes befgjelser
stotte til udvikling af retningslinjer for fore-
byggelse og héandtering af overferbare og
ikkeoverferbare sygdomme samt til udvik-
ling af vaerktejer og netveerk til udveksling
af bedste praksis pa dette omrade

stotte til medlemsstaternes tiltag til at imeo-
degd sundhedsdeterminanter, herunder
mindskelse af alkoholrelaterede skader og
brug af tobak

stotte til vaerktejer og platforme til indsam-
ling af evidens fra den virkelige verden for
sa vidt angéar vacciners sikkerhed og virk-
ning efter brug

stotte til initiativer til forbedring af vaccina-
tionsdackningen i medlemsstaterne
kommunikationstiltag rettet mod offentlig-
heden og interesserede parter med henblik
pa at fremme Unionens tiltag pa de omréa-
der, der er naevnt i dette bilag
oplysningskampagner og kommunikations-
aktiviteter rettet mod den brede offentlig-
hed og malgrupper med henblik pé at fore-
bygge og héandtere vaccineskepsis, misin-
formation og desinformation med hensyn
til forebyggelse, arsager til og behandling
af sygdomme pa en made, som supplerer
nationale kampagner og kommunikations-
aktiviteter om disse spergsmal
kommunikationsaktiviteter rettet mod
offentligheden om sundhedsrisici og sund-
hedsdeterminanter

za) stotte til tiltag til mindskelse af risikoen for

infektioner erhvervet inden for sundheds-
vasenet.

Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,
litra b)

a)

stotte til kritisk sundhedsinfrastruktur med
henblik pa at handtere sundhedskriser ved

b)

C)

d)

e)

2

h)

i)

)

2020-2021

at stotte oprettelsen af vaerktejer til over-
vagning, prognosticering, forebyggelse og
styring af udbrud

stotte til tiltag til fremme af EU-deekkende
forebyggelse og beredskab i forbindelse
med sundhedskriser og af forvaltningska-
paciteten og indsatskapaciteten for akterer
pa EU-plan og pa nationalt plan, herunder
frivillige stresstest, beredskabsplanlaeg-
ning og -evelser til stotte for udviklingen af
sundhedsstandarder af hej kvalitet pa natio-
nalt plan, mekanismer til effektiv koordine-
ring af beredskab og indsats og koordine-
ring af disse tiltag p4 EU-plan

stette til tiltag til etablering af en integreret
tveergdende ramme for risikokommunika-
tion, der daekker alle faser af en sundheds-
krise, nemlig forebyggelse, beredskab, ind-
sats og genopretning

stotte til forebyggende tiltag til beskyttelse
af sarbare grupper mod sundhedstrusler
og tiltag til tilpasning af indsatsen mod og
styringen af sundhedskriser til disse sar-
bare gruppers behov, sisom tiltag til sik-
ring af grundleeggende pleje af patienter
med kroniske eller sjeeldne sygdomme
stotte til tiltag til afhjelpning af de sund-
hedsmeessige konsekvenser af en sund-
hedskrise, navnlig konsekvenserne for
mental sundhed, for patienter, der lider af
kraeft, kroniske sygdomme, eller pa anden
made befinder sig i en sarbar situation, her-
under personer, der lever med afhaengig-
hed, med hiv/aids eller lider af hepatitis og
tuberkulose

i synergi med andre programmer, stotte til
uddannelsesprogrammer for opkvalifice-
ring af arbejdsstyrken inden for sundheds-
pleje og folkesundhed og programmer for
midlertidig udveksling af personale, navn-
lig med henblik pa at forbedre deres digi-
tale feerdigheder

statte til etablering og koordinering af EU-
referencelaboratorier, EU-referencecentre
og ekspertisecentre

revision af medlemsstaternes beredskab og
indsatsordninger, sdsom vedrerende sund-
hedskrisestyring, antimikrobiel resistens
0g vaccination

kommunikation til offentligheden i forbin-
delse med risikostyring og sundhedskrise-
beredskab

stette til en opadgdende konvergens af de
nationale systemers resultater gennem
udvikling, analyse og vidensformidling i
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3.

forbindelse med sundhedsindikatorer og
gennemforelse af frivillige stresstest af de
nationale sundhedssystemer

k) stotte til undersoegelser, risikovurdering og
risikostyring vedrerende forbindelsen mel-
lem dyresundhed, miljefaktorer og syg-
domme hos mennesker, herunder under
sundhedskriser.

Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,

litra ¢)

a) stotte til tiltag til styrkelse af laboratorieka-
pacitet og produktion, forskning, udvikling
og udbredelse af sundhedsprodukter og
kriserelevante nicheprodukter inden for
Unionen

b) stette til tiltag og interoperable IT-vaerkte-
jer til overvagning, forebyggelse, forvalt-
ning, indberetning og anmeldelse af mang-
ler pa leegemidler og medicinsk udstyr, her-
under ved at bidrage til deres prisoverkom-
melighed

¢) i synergi med andre programmer, stotte til
kliniske forseg med henblik pd at frem-
skynde udviklingen og markedsferingsgod-
kendelsen af samt adgangen til innovative,
sikre og effektive leegemidler og vacciner

d) stette til tiltag, som skal fremme udviklin-
gen af innovative laegemidler og vacciner,
der kan imedegéa de voksende sundhedsud-
fordringer og dakke patienternes behov,
og af mindre kommercielt rentable produk-
ter sasom antimikrobielle stoffer

e) stotte til tiltag til forbedring af en miljeven-
lig produktion og bortskaffelse af leegemid-
ler og medicinsk udstyr og tiltag til stette til
udvikling af laegemidler, der er mindre ska-
delige for miljoet

f) stotte til tiltag til fremme af hensigtsmaessig
og effektiv anvendelse af leegemidler, navn-
lig antimikrobielle stoffer

g) stotte til tiltag med sigte pd at stimulere
vaeksten i1 produktionen af vigtige aktive
stoffer og leegemidler i Unionen, herunder
ved at diversificere produktionen i forsy-
ningskaden af aktive stoffer og generiske
leegemidler i Unionen for at mindske med-
lemsstaternes afheengighed af visse tred-
jelande

h) stette til tiltag til at sikre tilgeengeligheden
af, adgangen til og prisoverkommeligheden
af laegemidler og medicinsk udstyr

i) stotte til tiltag til fremme af innovation med
henblik pd at finde nye anvendelser for,
reformulere og kombinere ikke-patente-

rede leegemidler i synergi med andre pro-
grammer

j) tiltag til styrkelse af miljerisikovurderingen
for leegemidler

k) stotte til oprettelse og drift af en mekanisme
til koordinering pa tvaers af sektorer efter
One Health-tilgangen.

. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,

litra d)

a) overvagning af information om nationale
oplagringsaktiviteter vedrerende vigtige
kriserelevante produkter med henblik pé at
identificere potentielle behov for supple-
rende oplagring pa EU-plan

b) sikring af en konsekvent forvaltning af
oplagringen af vigtige kriserelevante pro-
dukter pa EU-plan pa en méade, der supple-
rer andre EU-instrumenter, -programmer
og -fonde og i teet samarbejde med rele-
vante EU-organer

c) stotte til tiltag til indkeb og levering af vig-
tige kriserelevante produkter, der bidrager
til at gore dem okonomisk overkommelige
pa en made, som supplerer medlemsstater-
nes oplagringstiltag.

. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,

litra e)

Stette til tiltag til det forberedende arbejde
med henblik pd mobilisering og uddannelse pa
EU-plan af en reserve af laege-, sundheds- og
stettepersonale, der skal saettes ind i tilfeelde af
en sundhedskrise, i taet samarbejde med
ECDC, i synergi med andre EU-instrumenter
og under fuld respekt for medlemsstaternes
befajelser; fremme af udvekslingen af bedste
praksis mellem eksisterende nationale reser-
ver af leeger og sundheds- og stettepersonale.

. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,

litra f)

a) stette til en EU-ramme og de respektive
interoperable digitale veerktejer til samar-
bejde mellem medlemsstaterne og samar-
bejde i netveerk, herunder dem, der er ned-
vendige for MTV-samarbejdet

b) stette til indferelse, drift og vedligeholdelse
af veletablerede, sikre og interoperable
digitaltjenesteinfrastruktur og datakvali-
tetssikringsprocesser for udveksling af,
adgang til samt brug og genbrug af data;
stotte til netvaerkssamarbejde pa tveers af
grenserne, herunder gennem brug af
interoperable elektroniske patientjourna-
ler, registre og andre databaser; udvikling
af passende forvaltningsstrukturer og inter-
operable sundhedsinformationssystemer
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d)

e)

2)

h)

i)

)
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stotte til den digitale omstilling af sund-
hedspleje og sundhedssystemer, herunder
gennem benchmarking og kapacitetsop-
bygning med henblik pa at udbrede innova-
tive veerktojer og teknologier sdsom kun-
stig intelligens og stotte til digital opkvalifi-
cering af sundhedspersonale

stotte til optimal brug af telemedicin og
telesundhed, herunder gennem satellit-
kommunikation i fjerntliggende omrader,
fremme af digitalt drevet organisatorisk
innovation i sundhedsfaciliteter og fremme
af digitale veerktgjer til at stotte borgerind-
flydelse og patientcentreret pleje

stotte til udvikling, drift og vedligeholdelse
af databaser og digitale veerktejer og deres
interoperabilitet, herunder allerede etable-
rede projekter, hvor det er relevant med
andre sensorteknologier, sisom rumbase-
ret teknologier og kunstig intelligens
stotte til tiltag til styrkelse af borgernes
adgang til og kontrol med deres sundheds-
data

stotte til indferelsen af digitale veerktejer og
infrastruktur samt deres interoperabilitet i
og mellem medlemsstaterne og med Unio-
nens institutioner, agenturer og organer
stotte til forberedende aktiviteter og projek-
ter for det europaiske sundhedsdataom-
rade

tiltag til stette for e-sundhed, sdsom over-
gangen til telemedicin og selvmedicinering
i hjemmet

stotte til etablering af interoperable elektro-
niske patientjournaler i overensstemmelse
med det europaeiske format for udveksling
af elektroniske patientjournaler med hen-
blik pa at ege brugen af e-sundhed og for-
bedre sundhedssystemernes baredygtig-
hed og modstandsdygtighed.

7. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,
litra g)

a)

b)

c)

tiltag til fremme af adgangen til sundheds-
ydelser samt faciliteter og pleje i tilknytning
hertil for personer med handicap

stotte til styrkelsen af den primaere sund-
hedspleje og forsteerkningen af integratio-
nen af pleje med sigte pé at yde universel
sundhedsdakning og lige adgang til sund-
hedspleje af god kvalitet

stotte til medlemsstaternes tiltag for at
fremme adgangen til seksuel og reproduk-
tiv sundhedspleje og stotte til integrerede
og tvaergdende tilgange til forebyggelse,
diagnosticering, behandling og pleje.

2020-2021

8. Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4,
litra h)

a)

b)

c)

d)

e)

2)

h)

i)

)

k)

stotte til etablering og drift af en infrastruk-
tur for dataanalyse og viden pa sundheds-
omradet

stotte til gennemforelse, hiandhavelse og
overvagning af Unionens sundhedslovgiv-
ning og -tiltag og yde teknisk stotte til gen-
nemforelse af lovkrav

stette til undersogelser og analyser, vurde-
ring af andre EU-politiske tiltags sundheds-
virkninger og tilvejebringelse af videnska-
belig radgivning til stette for evidensbase-
ret politikudformning

stotte til ekspertgrupper og paneler, der
yder radgivning, data og oplysninger til
stotte for udvikling og gennemforelse af
sundhedspolitikker, herunder opfelgende
evaluering af gennemforelsen af sundheds-
politikker

stotte til nationale kontakt- og knudepunk-
ter, der yder vejledning, information og
bistand i forbindelse med fremme og gen-
nemforelse af Unionens sundhedslovgiv-
ning og af programmet

revision og evaluering i overensstemmelse
med EU-lovgivningen, hvor det er relevant
statte til gennemforelse og videreudvikling
af Unionens tobakskontrolpolitik og -lovgiv-
ning

stette til nationale systemer for s vidt
angar gennemforelse af lovgivning om stof-
fer af menneskelig oprindelse og for sa vidt
angar fremme af en baeredygtig og sikker
levering af siddanne stoffer gennem net-
vaerksaktiviteter

stotte til medlemsstaterne med henblik pa
at styrke den administrative kapacitet i
deres sundhedssystemer gennem samar-
bejde og udveksling af bedste praksis
stette til tiltag vedrerende vidensoverforsel
og samarbejde pd EU-plan for at bista de
nationale reformprocesser hen imod mere
effektive, tilgaengelige, baredygtige og
modstandsdygtige sundhedssystemer og
samtidig at sammenkade tilgaengelige EU-
finansieringskilder

statte til kapacitetsopbygning med henblik
pé investering i og gennemforelse af refor-
mer af sundhedssystemet, herunder strate-
gisk planlaegning og adgang til finansiering
fra flere kilder

9. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4,
litra i)
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a) stotte til overforsel, tilpasning og udrulning
af bedste praksis og innovative lgsninger
med etableret EU-mervardi mellem med-
lemsstaterne og navnlig ydelse af landespe-
cifik, skraeddersyet bistand til medlemssta-
terne, eller grupper af medlemsstater, med
de storste behov gennem finansiering af
specifikke projekter, herunder parvist sam-
arbejde, ekspertradgivning og peerstotte

b) stotte til greenseoverskridende samarbejde
og partnerskaber, herunder i greenseover-
skridende regioner, med henblik pa at over-
fore og opskalere innovative lgsninger

¢) styrkelse af samarbejde og koordinering pa
tveers af sektorer

d) stette til driften af ERN’er og etablering og
drift af nye tveernationale netvaerk, som
fastsat i Unionens sundhedslovgivning, og
stotte til medlemsstaternes indsats for at
koordinere siddanne netveerks aktiviteter
med de nationale sundhedssystemers drift

e) stotte til yderligere implementering af
ERN’er i medlemsstaterne og fremme af
yderligere styrkelse af dem, bl.a. gennem
lebende vurdering, overvagning, evalue-
ring og forbedring

f) stotte til oprettelse af nye ERN’er til at
dekke sjeldne, komplekse sygdomme og
sygdomme med lav forekomst, hvor det er
relevant, og stette til samarbejdet blandt
ERN’er for at adressere de multisystemiske
behov, der opstar som folge af sygdomme
med lav forekomst og sjeldne sygdomme,
og for at lette det diagonale netveerkssamar-
bejde mellem forskellige specialer og disci-
pliner

g) stotte til medlemsstaterne med henblik pa
at forbedre, videreudvikle og implementere
ERN-registre

h) interessentheringer

10. Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4,

litra j)

a) stotte til tiltag, der bidrager til mélene i det
program, som WHO har fremlagt som
ledende og koordinerende myndighed for
sundhed inden for De Forenede Nationer

b) stotte til samarbejde mellem Unionens
institutioner, Unionens agenturer og inter-
nationale organisationer og netveerk samt
stotte til Unionens bidrag til globale initiati-
ver

c) stotte til samarbejde med tredjelande for sa
vidt angar de omrader, der er omfattet af
programmet

d) stette til fremme af international regelkon-
vergens for laegemidler og medicinsk
udstyr.

Bilag Il
Indikatorer for evaluering af programmet

Programindikatorer:

1. Unionens og medlemsstaternes beredskabs-
og indsatsplanleegning for alvorlige greense-
overskridende sundhedstrusler

2. Adgang til centralt godkendte lsegemidler,
f.eks. antal eksisterende og nye tilladelser for
leegemidler til sjeeldne sygdomme, laegemidler
til avanceret terapi (ATMP’er), padiatriske
leegemidler eller vacciner, til uopfyldte behov

3. Antal tiltag, der bidrager til at reducere undga-
elig dedelighed inden for ikkeoverfarbare syg-
domme og risikofaktorer

4. Antal medlemsstater, der gennemforer bedste
praksis vedrerende sundhedsfremme, syg-
domsforebyggelse og handtering af sundheds-
uligheder

5. Antal medlemsstater, der deltager i det euro-
paiske sundhedsdataomrade

6. Antal medlemsstater med forbedret bered-
skabs- og indsatsplanlaegning

7. Vaccinationsdakning efter alder for vaccine-
forebyggelige sygdomme sidsom maeslinger,
influenza, HPV og covid-19

8. Unionens indeks for laboratoriekapacitet
(EULabCap)

9. Aldersstandardiseret  nettooverlevelsesrate
efter fem ar for kreeft hos bern efter kreefttype,
alder, kon og medlemsstat (i det omfang data
er tilgeengelige)

10. Screeningsdackning for screeningsprogram-
mer for bryst-, livmoderhals-, tyk- og ende-
tarmskreeft efter kreefttype, malgruppe i
befolkningen og medlemsstat

11. Procentdel af befolkningen, der er dakket af
kraeftregistre, og antal medlemsstater, der ind-
beretter oplysninger om stadiet af livmoder-
hals-, bryst- og tyk- og endetarmskraeft samt
kraeft hos bern ved diagnosticering

12. Antal tiltag, der adresserer forekomsten af de
mest udbredte kroniske sygdomme, -efter
medlemsstat, sygdom, ken og alder

13. Antal tiltag, der imedegér den aldersrelaterede
udbredelse af tobaksrygning, om muligt
opdelt efter ken

14. Antal tiltag, der adresserer udbredelsen af
alkoholmisbrug, om muligt opdelt efter ken og
alder
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15. Antal tilfeelde af mangel pa leegemidler i med-
lemsstaterne indberettet gennem netveaerket af
centrale kontaktpunkter

16. Antal tiltag, der har til formal at ege sikkerhe-
den og kontinuiteten i de globale forsynings-
kaeder og adressere afthaengighed af import fra
tredjelande med henblik pa fremstilling af vig-
tige aktive stoffer og leegemidler i Unionen

17. Antal audit, der foretages i Unionen og i tred-
jelande for at sikre god fremstillingspraksis og
god klinisk praksis (EU-kontrol)

18. Forbrug af antimikrobielle stoffer til syste-
misk anvendelse (ATC-gruppe J01) pr. med-
lemsstat

19. Antal sundhedsenheder, der er involveret i
ERN’er, og patienter, der diagnosticeres og
behandles af medlemmerne af ERN’er

20. Antal MTV-rapporter, der er udarbejdet i fael-
lesskab

21. Antal sundhedskonsekvensanalyser af EU-
politikker

22. Antal tiltag til bekaempelse af overforbare syg-
domme

23. Antal tiltag vedrerende miljerelaterede sund-
hedsrisikofaktorer
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