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BILAGA 1

FORTECKNING OVER MOJLIGA STODBERATTIGANDE ATGARDER ENLIGT

a)

b)

d)

ARTIKEL 13

Investeringar i

)
ii)

projekt som foregar utvecklingsbara initiativ med hogt mervérde,

kritisk hélso- och sjukvardsinfrastruktur som &ar relevant i samband med
hélsokriser, verktyg, strukturer, processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for Overvakning, modellering,
prognostisering, forebyggande och hantering av utbrott,

Overforing, anpassning och spridning av biista praxis och innovativa 16sningar med
faststdllt mervirde pa unionsnivd mellan medlemsstaterna, samt landspecifikt
skraddarsytt stod till lander eller grupper av lander med de stoérsta behoven, genom
finansiering av sdrskilda projekt, bland annat partnersamverkan, expertradgivning
och dmsesidigt stod.

Stod till analysverksamhet och expertradgivning, sirskilt foljande:

i)

Undersokningar, studier, insamling av uppgifter och statistik, metoder,
klassificeringar, mikrosimuleringar, indikatorer, kunskapsformedling och
benchmarking.

Inrdttande och drift av en infrastruktur for intelligens och kunskap péa
hilsoomrédet.

Expertgrupper och paneler som tillhandahaller radgivning, data och
information for att stddja utvecklingen och genomfoérandet av hilsopolitiken.

Studier, analyser och vetenskaplig radgivning for att stodja beslutsfattande, och
stod till vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhet och vetenskapliga
kommittén for hélso- och miljorisker och nya risker.

Utveckling och genomforande av unionens lagstiftning och atgirder pé
hélsoomradet, sirskilt genom stdd till foljande:

i)

vii)

GenomfGrande, kontroll av efterlevnaden och Gvervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hilsoomradet, och tekniskt stod till genomforandet
av rittsliga krav.

Grinsoverskridande samarbete och partnerskap, dven 1 gransregioner, i syfte att
overfora och vidareutveckla innovativa 16sningar.

Sektorsovergripande samarbete och samordning.

Utveckling och drift av databaser och digitala verktyg och deras
driftskompatibilitet, 1 forekommande fall 4ven med annan fjirranalysteknik,
t.ex. rymdbaserad teknik.

Revision och beddmning 1 enlighet med unionslagstiftningen.

Samarbete mellan unionens institutioner, dess organ och internationella
organisationer och nétverk samt unionens bidrag till globala initiativ.

Samrad med berdrda parter.
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viii) Icke-statliga organisationers nitverksarbete och deltagande i projekt som

1X)

X)

Xi)

omfattas av programmet.
Samarbete med tredjeldnder pa de omradden som omfattas av programmet.

Nationella kontaktpunkter som tillhandahéller végledning, information och
stod 1 samband med genomforandet av unionens hilsoskyddslagstiftning och
av programmet.

Berorda parter, med avseende pa samarbete dver grinserna.

Strukturell beredskapslagring och krisforberedelser

Upprittande av och stdd till en mekanism for att utveckla, upphandla och
hantera krisnddvandiga produkter.

Inrittande och forvaltning av EU-reserver och lager av krisnddviandiga
produkter som ett komplement till andra unionsinstrument.

Inrdttande av och stod till mekanismer for effektiv dvervakning och tilldelning
av tillgidngliga véardplatser (sdsom sjukhussingar och platser pé
intensivvardsavdelningar), for distribution eller fordelning av de varor och
tjdnster som behdvs vid en hilsokris, och for att sdkerstélla tillgang till och
siaker anviandning av ldkemedel, provningslikemedel och medicintekniska
produkter.

Upphandling av de varor och tjanster som ar nédvindiga for att forebygga och
hantera hilsokriser och &tgidrder for att sdkerstilla tillgdngen till dessa
nddvéndiga varor och tjinster.

Upprittande och forvaltning av en unionsreserv av hilso- och
sjukvardspersonal och experter samt av en mekanism for utplacering av sadan
personal och sddana experter som behovs for att forhindra eller reagera pa en
hilsokris 1 hela unionen. Upprittande och forvaltning av en krisgrupp for
hélsofrdgor inom unionen som ska ge expertradgivning och tekniskt stod pé
begiran av kommissionen 1 hindelse av en hélsokris.

Beredskap infor, forebyggande av och insatser vid griansoverskridande hélsohot

i)

Atgirder for att frimja aktdrernas unionstickande och sektorsdvergripande
formaga att forebygga, ha beredskap infor, hantera och reagera pa héalsokriser
pa unionsnivd och nationell, regional och lokal nivd, inklusive
beredskapsplanering och beredskapsdvningar samt kompetenshdjning av hélso-
och sjukvardspersonal och personal inom folkhilsa.

Inrdttande av en integrerad, Overgripande ram for riskkommunikation som
tacker alla skeden 1 en hélsokris — forebyggande, beredskap och insatser.

Stod och/eller upphandling i1 krissituationer av medicinska motatgérder,
inklusive nddvédndiga kemikalier och aktiva substanser, och finansiering av
samarbete om utvdrdering av medicinska metoder och kliniska prévningar.

Forebyggande &tgidrder for att skydda sarbara grupper mot hélsohot och
atgdrder for att anpassa reaktionen pa och hanteringen av kriser till dessa
gruppers behov.

Atgirder for att hantera konsekvenserna av en hilsokris, sérskilt for psykisk
hilsa, for patienter som lider av kroniska sjukdomar och andra sarbara grupper.
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g)

vi)

vii)

viii)

Atgirder for att stirka  insatsformédgan, forskning, utveckling,
laboratoriekapacitet, produktion och anvindning av krisnddvindiga
nischprodukter.

Inrdttande och drift av en mekanism for sektorsdvergripande One health-
samordning.

Atgirder for att stodja undersdkningar, riskbedémning och riskhantering av
kopplingen mellan djurhilsa, miljofaktorer och sjukdomar hos ménniskor, t.ex.
vid hélsokriser.

Forstirkning av de nationella hélso- och sjukvirdssystemen

i)

vi)

vii)

viii)

X1)

Stodja atgédrder for kunskapsoverforing och samarbete pa unionsniva for att
bistd nationella reformprocesser for att Oka effektivitet, tillgédnglighet,
hallbarhet och resiliens, sdrskilt for att hantera de utmaningar som identifierats
inom ramen for den europeiska planeringsterminen och for att stirka
primérvérden, stirka integreringen av varden och striva efter allmén hélso- och
sjukvard samt lika tillgang till hélso- och sjukvard.

Utbildningsprogram for hélso- och sjukvardspersonal samt program for
tillfalligt personalutbyte.

Stod for att forbéttra hédlso- och sjukvardspersonalens geografiska fordelning
och for att undvika “medicinska 6knar”.

Stodja inrdttande och samordning av unionens referenslaboratorier och
referenscentrum och av kompetenscentrum.

Revision av medlemsstaternas beredskap och insatser (t.ex. krishantering,
antimikrobiell resistens och vaccinering).

Friamja okad konvergens av de nationella systemens resultat genom utveckling
av indikatorer, analys och kunskapsformedling samt stresstester av nationella
hélso- och sjukvérdssystem.

Stodja kapacitetsuppbyggnad for att investera i och genomféra reformer av
hélso- och sjukvardssystemen (strategisk planering och tillgang till finansiering
fran flera kéllor).

Stod till kapacitetsuppbyggnad av nationella system for genomforande av
lagstiftning om dmnen av ménskligt ursprung och for frimjande av hallbar och
saker forsorjning av sddana dmnen genom nétverksarbete.

Stod till inrdttande och genomforande av program som bistdr medlemsstaterna
och deras dtgérder for att forbéttra hilsofrdmjande och sjukdomsforebyggande
verksamhet (nér det géller Overforbara och icke-overforbara sjukdomar).

Stodja medlemsstaternas atgérder for att skapa sunda och sdkra stads-, arbets-
och skolmiljéer, for att mdjliggéra hédlsosamma livsval och frimja en sund
kosthéllning, med beaktande av sarbara gruppers behov.

Stodja driften av europeiska referensnitverk och inrdttandet och driften av nya
gransoverskridande nidtverk som faststdlls 1 enlighet med unionens
hilsoskyddslagstiftning, och stodja medlemsstaternas atgirder for att samordna
nitverkens verksamhet med de nationella hélso- och sjukvardssystemen.
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h)

xii)

xiii)

Stod till medlemsstaterna for att stirka den administrativa kapaciteten inom
deras hélso- och sjukvérdssystem genom benchmarking, samarbete och utbyte
av bista praxis.

Stodja en unionsram och driftskompatibla digitala verktyg for samarbete
mellan medlemsstaterna och i nétverk, inbegripet sddana som &r nddvindiga
for att medlemsstaterna ska kunna genomféra gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samréad for att utbyta resultat av
HTA-samarbetet.

Atgiirder mot cancer

Stod till medlemsstater och icke-statliga organisationer for frimjande och
genomforande av rekommendationerna i den europeiska kodexen mot cancer.

Stod till inrdttande av kvalitetssdkringssystem for cancercentrum.
Stod till program for forebyggande av de framsta riskfaktorerna for cancer.

Atgirder for att stodja sekundirprevention av cancer, t.ex. tidig upptickt och
diagnos genom screening.

Atgirder till stod for tillging till cancertjinster och innovativa likemedel mot
cancer.

Atgirder till stdd for kontinuitet i véarden (integrerade vérdstrategier for
forebyggande atgarder, diagnos, behandling och uppf6ljning).

Atgirder till stdd for forebyggande &tgirder och cancervird av god kvalitet,
inklusive diagnos och behandling.

Atgiirder till stod for cancerdverlevares och anhorigvardares livskvalitet.

Stod till genomforandet av unionens politik for och lagstiftning om
tobakskontroll.

Inrdttande av och stdd till mekanismer for specialitetsoverskridande
kapacitetsuppbyggnad och kontinuerlig utbildning pa omradet for cancervérd.

Atgiirder avseende likemedel, vacciner och medicintekniska produkter

vi)

vii)

Stod till initiativ for att forbattra vaccinationstdckningen i medlemsstaterna.
Stod till atgérder for att Gvervinna vaccinationsmotstand.

Stod till kliniska provningar for att paskynda utveckling och godkénnande av
och tillgang till innovativa, sdkra och effektiva ldkemedel och vacciner.

Stod till dtgérder for att sikerstélla 6kad tillgédnglighet 1 unionen till likemedel
och medicintekniska produkter och bidra till att de blir 6verkomliga 1 pris for
patienterna och hélso- och sjukvérdssystemen.

Stod till atgirder for att uppmuntra utvecklingen av innovativa produkter och
kommersiellt mindre intressanta produkter, t.ex. antimikrobiella medel.

Stod till atgarder for att Overvaka brist pa likemedel och medicintekniska
produkter pa sjukhus och apotek, for att komma till ritta med sddan brist och
oka forsorjningstryggheten.

Stod till atgarder for att uppmuntra utvecklingen av innovativa likemedel och
medicintekniska produkter som dr mindre skadliga for miljon och for att frimja
miljovénligare tillverkning.
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)

k)

viii) Atgirder for att stirka miljoriskbeddmningar av likemedel.

1X)

X)

Atgirder for att frimja Aaterhdllsam anvindning och bortskaffande av
antimikrobiella 1dkemedel.

Stod till atgirder for att framja internationell konvergens 1 lagstiftningen om
lakemedel och medicintekniska produkter.

Digital omvandling pa hilsoomradet

i)

iii)

Stod till utbyggnad, drift och underhéll av fullt utvecklade driftskompatibla
infrastrukturer for digitala tjanster och kvalitetssékringsprocesser for utbyte,
atkomst, anvindning och vidareutnyttjande av data. Stod till
gransoverskridande nétverk, t.ex. genom anvédndning av elektroniska
patientjournaler, register och andra databaser.

Stod till digital omvandling av hilso- och sjukvéardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad for anvéndning av innovativa
verktyg och innovativ teknik, samt 6kad digital kompetens hos vardpersonal.

Stod till utbyggnad och driftskompatibilitet for digitala verktyg och
infrastrukturer inom och mellan medlemsstaterna och med unionens
institutioner och organ. Utveckling av ldmpliga forvaltningsstrukturer och
héllbara, driftskompatibla hilsoinformationssystem i unionen, som en del av
det europeiska hdlsodataomradet, och forstédrkning av allménhetens tillgang till
och kontroll ver de egna hilsouppgifterna.

Stodja optimal anvidndning av telemedicin/telehdlsa, t.ex. genom
satellitkommunikation for avldgsna omraden, frimja digital
organisationsinnovation inom vardinréttningar och frdmja digitala verktyg till
stod for medborgarinflytande och personcentrerad vard.

Kommunikation for att na ut till berorda parter och allminheten, sirskilt

foljande:

1)  Information till allménheten 1 samband med riskhantering och krisberedskap.

i1)  Information till allmédnheten och berdrda parter for att frimja unionens atgarder
pa de omraden som anges i denna bilaga.

ii1) Information fOr att frimja sjukdomsforebyggande verksamhet och en hélsosam

livsstil, 1 samarbete med alla beroérda aktorer pa internationell niva, unionsniva
och nationell niva.
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BILAGA 11

INDIKATORER FOR UTVARDERING AV PROGRAMMET

Programindikatorer

L.

IL.

II1.

IV.

Kvaliteten och fullstindigheten i EU:s och medlemsstaternas beredskaps- och
insatsplanering nar det géller allvarliga gransdverskridande hot mot manniskors
hélsa.

Tillgangen till centralt godkdnda ldkemedel, t.ex. antalet godkdnnanden av
sarlakemedel, ldkemedel for avancerad terapi, ldkemedel for pediatrisk
anvéndning eller vaccin, for behov som inte tillgodosetts.

Antal atgidrder och bista praxis som direkt bidrar till mélen for héllbar
utveckling 3.4/medlemsstat.

Medlemsstaternas genomforande av basta praxis.

Foljande indikatorer kommer ocksd att anvandas for att Gvervaka genomforandet av

programmet:

1.  Antalet medlemsstater med forbattrad beredskaps- och insatsplanering.

2. Vacciner, likemedel, medicintekniska produkter och andra motatgirder vid
kriser [som tillhandahdlls beroende pa typ och medlemsstat].

3. Antal distribuerade vaccindoser.

4.  Antal enheter som far lakemedel och medicintekniska produkter.

5. EU-index for laboratoriekapacitet (EULabCap).

6.  Aldersstandardiserad femérsdverlevnad for livmoderhals-, brdst- och tjock- och
dndtarmscancer.

7. Forhallandet mellan cancerregister och antalet medlemsstater som rapporterar
information om stadiet for livmoderhals-, brost- och tjock- och dndtarmscancer
vid diagnosticering.

8. Andelen rokare.

9.  Antalet restnoterade ldkemedel 1 SPOC-nétverket (Single Point of Contact).

10. Tillgangen till centralt godkdnda lakemedel for behov som inte tillgodosetts.

11. Antalet revisioner som utforts i EU och 1 tredjelédnder for att sdkerstélla god
tillverkningssed och god klinisk sed (unionskontroll).

12. Dodsfall till foljd av infektioner som &r resistenta mot antimikrobiella
lakemedel.

13. Antalet sjukhusenheter som deltar i de europeiska referensnitverken och
antalet patienter som diagnostiserats och behandlats av nitverksmedlemmar.

14. Antalet gemensamt utarbetade rapporter om utvdrdering av medicinska

metoder.
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