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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

I detta forslag foreskrivs den 1 januari 2021 som forsta tillimpningsdatum, och
forslaget laggs fram for en union med 27 medlemsstater.

. Bakgrund och mél

”[V]i ska forst och framst rddda liv”, sade Ursula von der Leyen i
Europaparlamentet den 26 mars 2020. Covid-19-krisen 4r EU:s stOrsta
utmaning sedan andra varldskriget, och den har visat att om varje land forsoker
hantera pandemin pa egen hand kommer EU inte att vara starkare dn den
svagaste ldnken i kedjan. Alla hélso- och sjukvardssystem har kdmpat for att
hantera denna kris, och det har paverkat oss alla pa ett eller annat sétt.

EU méste ge hogre prioritet at hédlsofrdgor, ha hélso- och sjukvérdssystem som
kan tillhandahalla toppmodern véird och vara redo att hantera epidemier och
andra of6rutsebara hélsohot i enlighet med det internationella hédlsoreglementet
(IHR)'. Aven om det finns en dvergripande ram for beredskap, tidig varning
och reaktion i1 enlighet med Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga gransoverskridande hot
mot méanniskors hélsa, har covid-19 visat att det finns ett behov av att avsevirt
oka EU:s formaga att effektivt bemota sddana stora hot mot hélsan. Ett
ambitiost fristdende program, programmet EU for hilsa, kommer att vara det
viktigaste instrumentet for detta.

Det nya programmet kommer att vara avgoérande for att se till att EU forblir
vérldens mest hdlsosamma region, har tillgang till alla tillgdngliga verktyg for
att hantera hilsoutmaningar pa nationell nivad och EU-niva och har beredskap
infor alla nya framvéixande hélsohot som kan utgdéra en fara for EU:s
befolkning.

Inom ramen for One health-modellen, som utgar fran sambandet mellan
ménniskors hélsa och djurs hilsa och mer allmént med miljon, kan programmet
EU for hélsa stodja medlemsstaterna i Overgangen till battre beredskap hos och
forstarkning av hédlso- och sjukvardssystemen och hjélpa dem att uppnd FN:s
hilsorelaterade mal for hallbar utveckling. Det innehaller nya atgirder, som
kommer att téppa till de luckor som denna pandemi har visat pa nir det géller
utveckling och tillverkning av ldkemedel, tillrdcklig tillgang till utrustning pa
sjukhus och tillracklig medicinsk personal, anvéndning av digitala verktyg och
tjdnster som mojliggdér kontinuitet 1 vdrden samt behovet av att upprétthdlla
tillgangen till nddvindiga varor och tjinster i kristider. Darigenom kommer EU
att ha fler verktyg for att kunna vidta snabba, beslutsamma och samordnade
atgirder tillsammans med medlemsstaterna for att ha beredskap infor och
hantera kriser.

1

Internationellt hélsoreglemente (2005), WHO.
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Forutom den erforderliga nivan pa beredskap och insatser finns det ett antal
ytterligare utmaningar pad omradena hélsosdkerhet och hilso- och
sjukvardssystem som gor att de inte fungerar optimalt och som helhet
forsvarar en tillfredsstillande krishantering, sarskilt

° ojamlikheten i hilsostatus mellan olika befolkningsgrupper, linder och
regioner samt tillgangen till forebyggande vird och medicinsk
behandling av god kvalitet och till 6verkomlig kostnad,

° bordan med icke-Overforbara sjukdomar, t.ex. cancer, mental hiélsa,
sdllsynta sjukdomar och risker frdn hélsofaktorer,

° den ojdmna fordelningen av hélso- och sjukvérdsystemens kapacitet,
inbegripet halso- och sjukvérdspersonal,

° hindren for bred anvdndning pé bésta sétt av digitala innovationer och en
utokning av dem,

° den védxande hélsobordan fran miljoforstoring och féroreningar av framst
luft-, vatten- och jordkvalitet och ocksa fran demografiska fordndringar.

Programmet EU {6r hilsa kommer att faststélla viktiga atgdrdsomraden sasom
forbattring av de nationella hilso- och sjukvardssystemen, atgidrder mot
overforbara och icke-Overforbara sjukdomar, tillgdng till ldkemedel till
overkomliga priser och andra krisnddvandiga produkter. Eftersom manga av de
nya och innovativa fOrslagen har ett ndra samband med hilso- och
sjukvardssystemens funktion kommer kommissionen att samarbeta nira med
medlemsstaterna for att se till att stodet frdn programmet EU for hélsa bygger
pa nationella behov. Kommissionen kommer ocksd att samarbeta med
tredjeldnder och internationella partner i genomfOrandet av programmets
atgérder.

Programmet maste vara dynamiskt och flexibelt for att kunna anpassas till nya
utmaningar och tjina EU och medlemsstaterna 1 deras forédnderliga behov och
prioriteringar. Det maste ta itu med den bristande jdmlikheten genom
benchmarking och stdd och tdppa till identifierade luckor mellan Ilénder,
regioner, befolkningsgrupper och enskilda. Det bor bidra till att minska
skillnaderna 1 forvéntad livslingd och tillgdngen till omsorg och tjinster. Det
kommer att tillhandahdlla verktyg for okad solidaritet vid beredskap och
krishantering och for att hitta gemensamma skél for att forbéttra forebyggande
och hantering av icke-overforbara sjukdomar, sdrskilt cancer, och for battre
samordning mellan olika politikomraden, verktyg och finansieringsinstrument.
Slutligen kommer det att bidra till att motverka klimatforandringarnas och
miljoforstoringens negativa effekter pd ménniskors hélsa.

Finansieringen av hélso- och sjukvard inom ramen for nésta flerdriga
budgetram omfattar flera instrument sdsom Europeiska socialfonden + (ESF +),
Europeiska regionala utvecklingsfonden och Horisont Europa, programmet for
ett digitalt Europa och Fonden for ett sammanlinkat Europa 2. Att arbeta
mellan programmen och ha gemensamma mal for politiken kommer att vara
avgorande for att slussa medel till hélso- och sjukvard mellan olika
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politikomradden och bidra till att malen uppnés pa ett mer effektivt sétt dn
tidigare.

Artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget)
utgor den rittsliga grunden for EU:s atgidrder pa hidlsoomradet. Samtidigt som
medlemsstaterna ansvarar for sina hilso- och sjukvardssystem finns det
sdrskilda omraden diar EU kan lagstifta och andra omradden ddr kommissionen
kan stodja medlemsstaternas insatser. Det finns redan ett omfattande regelverk
for ldkemedel och medicinsk teknik (likemedel, medicintekniska produkter
och dmnen av minskligt ursprung), tobakslagstiftningen och patientrattigheter
vid allvarliga grinséverskridande hot mot manniskors hélsa.

Programmet EU for hilsa kommer att stodja atgérder som gor det mojligt for
kommissionen att komplettera det regelverk som kréavs och bidra till att atgérda
de betydande strukturella behov som identifierats i krisen.

EU:s byrder, Europeiska centrumet f{or forebyggande och kontroll av
sjukdomar, Europeiska ldkemedelsmyndigheten, Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet, Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska
arbetsmiljobyrdn spelar en viktig roll i EU:s forsvar mot allvarliga
gransoverskridande hilsohot och pandemier, badde nir det géller forebyggande
atgdrder och krishantering.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

Programmet EU for hilsa stoder strategier och prioriteringar som syftar till att
frimja hélsa. Det kommer att stddja genomférandet av principerna i den
europeiska pelaren for sociala rittigheter?, den europeiska planeringsterminen
nér det giller hilsoomréddet for att sdkerstélla att unionen och medlemsstaterna
uppnar malen i mal 3 for hallbar utveckling, sdkerstilla hdlsosamma liv och
framja vilbefinnande for alla i alla dldrar, och andra mél for hallbar utveckling
med anknytning till hidlsa. Néar det géller nationell behdrighet kommer
kommissionen och medlemsstaterna att behdva samarbeta ndrmare, tidigare
och mer inkluderande for att faststdlla prioriteringar for detta program och
faststilla de bidsta sitten att anvénda instrumenten, och vid genomforandet av
programmet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omriden

Programmet EU f6r hilsa dr visserligen mycket mer omfattande ar det tidigare
programmet, men det utgoér dndé bara en tredjedel av alla hilsoinvesteringar 1
nista flerariga budgetram. I manga fall maste hilso- och sjukvardsutgifterna
inom ramen for olika program och fonder genomforas i néra samordning sa att
de dr fullt effektiva och sé att dubbelarbete undviks. Kommissionen har dtagit
sig att sdkerstélla operativa synergier med andra unionsprogram, sarskilt for att
tillgodose politiska behov och for att kunna uppnd gemensamma mal och
gemensamma atgardsomraden. Med utgangspunkt i principen om hélsa inom
alla politikomraden kommer dessa program?® att tillhandahalla finansiellt stod

2 https://eur-lex.europa.ew/legal-content/SV/TXT/?uri=COM:2017:251:FIN
3 Programmet Horisont FEuropa, den gemensamma jordbrukspolitiken, FEuropeiska regionala
utvecklingsfonden (Eruf), Europeiska socialfonden+, programmet for den inre marknaden, programmet for

SV 3



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=COM:2017:251:FIN

SV

till reformer och investeringar som har en bestdende péverkan pé
tillvixtpotentialen och resiliensen 1 medlemsstaternas ekonomi. De kommer
ocksa att ta itu med de utmaningar som identifierats i den europeiska
planeringsterminen och bidra till mélen for programmet EU for hilsa.
Programmet EU for hidlsa kommer ocksd att bidra till kommissionens
prioriteringar, bl.a. genom att ta itu med de utmaningar som migrationen och
den grona given innebar.

Som ett komplement till i samverkan med programmet EU f6r hilsa kan andra
program ge stdd till hélsopolitiska atgirder, inklusive genomforande av
l6sningar som dr anpassade till  specifika  nationella/regionala
sammanhang/behov och bilaterala och interregionala initiativ. Sarskilt giller
foljande:

e  Genom den forstirkta kapaciteten i unionens civilskyddsmekanism
(UCPM/rescEU) kommer EU och medlemsstaterna att vara baéttre
forberedda och kapabla att reagera snabbt och flexibelt vid en framtida
kris. Den uppgraderade civilskyddsmekanismen och sdrskilt dess
rescEU-resurser vid kris kommer ocksé att ge unionen 6kad beredskap
och en avancerad logistisk infrastruktur som kan anvéndas for olika typer
av krissituationer, dven sadana som omfattar en medicinsk nodsituation.
Nér civilskyddsmekanismen kommer att inriktas pa den direkta
krishanteringsformagan som omedelbart maste vara redo och tillgénglig i
hindelse av en kris, kommer programmet EU for hidlsa att omfatta
strukturella och storskaliga reserver, inklusive en reserv av medicinsk
personal och experter, samt den underliggande resiliensen hos hélso- och
sjukvardssystemen och de nddvéndiga strukturerna. Dessa resurser
kommer att vara avgorande for en samordnad krishantering pé
unionsniva.

° Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf) kommer att stodja hélso-
och sjukvéardssystemens kapacitet 1 regionerna ndr det géller
infrastruktur, modernisering av den offentliga och privata hilso- och
sjukvardssektorn  samt  (inter)regionala  samarbetsnitverk.  Eruf
foreskriver ocksd investeringar i forskning och innovation, anvéndning
av avancerad teknik och innovativa 10sningar samt digitalisering, dven
inom hilso- och sjukvard. Eruf stoder dven kapacitetsuppbyggnad,
tekniskt bistdnd och gransoverskridande samarbete.

° Europeiska socialfonden + (ESF +) kommer att ge synergieffekter och
komplettera programmet EU f{or hélsa genom stod bla. till
kompetensutveckling for hélso- och sjukvérdspersonal och forbéttrad
tillgang till hélso- och sjukvérd for ménniskor i1 socioekonomiskt utsatta
situationer och langvarig vard och omsorg. De utmaningar som
identifieras genom den europeiska planeringsterminen kommer att vara
sarskilt relevanta.

miljéo och klimatpolitik, Fonden for ett sammanlédnkat Europa, programmet for ett digitalt Europa,
Erasmusprogrammet, InvestEU-fonden och instrumenten for yttre atgdrder (instrumentet for
grannskapspolitik, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete och instrument for stod infor
anslutningen).
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° Faciliteten for aterhdmtning och resiliens kommer att ge ekonomiskt stod
till reformer och investeringar som har en varaktig inverkan pé
tillvaxtpotentialen och resiliensen i medlemsstaternas ekonomi och
kommer att hantera de utmaningar som identifierats i den europeiska
planeringsterminen.

° Horisont Europa kommer att finansiera forskning och innovation pa
hilsoomradet. Hilsa under hela livet, miljomissiga och sociala faktorer
som paverkar hilsan, icke-Overforbara och sdllsynta sjukdomar,
infektionssjukdomar samt verktyg, teknik och digitala 16sningar for
hdlso- och sjukvarden och hilso- och sjukvéardsystemen ar
interventionsomradena i kommissionens forslag om ett héalsokluster.
Programmet EU for hdlsa kommer att bidra till att forskningsresultaten
anvinds pé bésta sitt och underlétta anvindning, utdkning och spridning
av hélsoinnovation inom hélso- och sjukvardssystem och klinisk praxis.

) Programmet for ett digitalt Europa kommer att stodja utbyggnaden av
digital infrastruktur till stod for en utbredd anvéndning av digital teknik
pa omraden av allmént intresse. Programmet kommer bl.a. att stodja
verktyg och datainfrastrukturer som stoder dataomrdden inom olika
sektorer. Med utgdngspunkt i denna infrastruktur och pilotgenomforandet
inom olika sektorer som stdéds av programmet for ett digitalt Europa,
kommer programmet EU for hélsa att inriktas pa tillhandahalla
tilldimpningar for utbyte av uppgifter och medborgarplattformar pa
omraden som sdker och effektiv hantering av halsouppgifter Over
granserna. Bittre data for forskning, forebyggande av sjukdomar och
individualiserad vard och omsorg. Anvidndning av digitala verktyg for
medborgarinflytande och for personcentrerad vard, i enlighet med
reglerna for skydd av personuppgifter.

° Fonden for ett sammanlénkat Europa 2 — Digitalt (CEF Digital) kommer
att finansiera mycket motstandskraftiga gigabitndtverk for att koppla
samman socioekonomiska drivkrafter, déiribland sjukhus och
vardcentraler, pA omradden dir det inte finns négra sddana nétverk eller
dar de inte planeras att anvdndas inom en ndra framtid. Detta kommer att
mojliggora viktiga tilldmpningar sasom fjarrstyrd kirurgi och utbyte av
medicinska uppgifter. Det kommer ocksa att ge hushallen mojlighet att
pa ett sdkert och integritetsvéanligt sitt mojliggora patientdvervakning pa
distans i enlighet med dataskyddslagstiftningen.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

. Rittslig grund

Den rittsliga grunden for detta forslag ar artikel 168.5 i EUF-fordraget, som
foreskriver stimulansatgidrder som syftar till att skydda och f{orbittra
ménniskors hédlsa och sérskilt for att bekdmpa de stora grinsoverskridande
folksjukdomarna, atgirder for Overvakning av, tidig varning f6r och
bekdmpning av allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hélsa, samt
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atgdrder som direkt avser skydd av folkhédlsan ndr det gdller tobak och
missbruk av alkohol”.

I enlighet med artikel 168 1 EUF-fordraget ska unionen komplettera och stodja
nationell  hélso- och sjukvardspolitik, frimja samarbete mellan
medlemsstaterna och samordning mellan deras program, med full respekt for
medlemsstaternas ansvar nér det géller sdvél utformningen av nationell hilso-
och sjukvardspolitik som organisation och tillhandahillande av hilso- och
sjukvardstjanster samt medicinsk vérd.

Programmet EU for hilsa, som inrdttas genom forslaget och genomfors inom
ramen for direkt och indirekt forvaltning, omfattar atgirder och incitament som
syftar till att forebygga halsorisker och skydda och forbattra ménniskors hélsa.

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Enligt artikel 6 a i EUF-fordraget ska unionen ha befogenhet att vidta atgirder
for att stodja, samordna eller komplettera medlemsstaternas atgirder for att
skydda och forbattra ménniskors hilsa. 1 enlighet med artikel 168 i EUF-
fordraget ska wunionen komplettera och stodja nationell hilso- och
sjukvéardspolitik.

Syften med denna forordning &r att skydda ménniskor i1 unionen mot allvarliga
gransoverskridande hot mot hélsan; att bidra till en hdg skyddsnivd for
folkhélsan genom att stddja atgirder som frdmjar hdlsa, forebygga sjukdomar,
stirka hélso- och sjukvérdssystemen, forbéttra tillgangen till lakemedel till
overkomliga priser och andra krisnddviandiga produkter i unionen samt stodja
ett integrerat och samordnat arbete och utbyte av bista praxis i detta avseende.

Med avseende pa atgirderna i forslaget kan malen for programmet EU for
hilsa inte i tillrdcklig utstrackning uppnéas av medlemsstaterna sjélva, utan kan
snarare uppnds bittre pa unionsniva, och darfor kan unionen anta atgérder i
enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska
unionen.

Programmet EU for hilsa kommer att genomforas med full respekt for
medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hilso- och sjukvardspolitik samt
for att organisera och ge hilso- och sjukvard respekteras, i enlighet med artikel
168 1 EUF-fordraget.

Subsidiaritetsprincipen ar séledes uppfylld.
Proportionalitetsprincipen

I enlighet med proportionalitetsprincipen gar detta forslag inte utover vad som
ar nodvindigt for att uppnd dess méal. Proportionalitetsprincipen har varit
vigledande for kommissionens utformning av programmet EU for hilsa, dir
det foreslds att synergier med andra program ska identifieras och mojliggoras
och att samarbetet med medlemsstaterna ska stidrkas for att faststdlla
prioriteringar for programmet.
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Forslaget dr proportionerligt och syftar till att 6ka medlemsstaternas deltagande
1 de atgédrder som det stoder genom att i mojligaste man minska hindren for
deltagande, och det foreskriver en minskning av den administrativa bordan for
unionen och de nationella myndigheterna till vad som ar nodvandigt for att
kommissionen ska kunna utdva sitt ansvar for genomfOrandet av unionens
budget.

o Val av instrument

Europaparlamentets och radets forordning om inréttade av programmet EU for
hélsa viljs som instrument.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar/kontroller av indamélsenligheten med befintlig
lagstiftning

— Folkhilsoprogrammet 20142020

Starka sidor: Halvtidsutvarderingen har bekréftat att dtgdrderna har ett EU-
mervirde, sarskilt 1 form av

i)  oOkad kapacitet 1 medlemsstaterna  att  hantera  allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa,

i1)  tekniska riktlinjer och rekommendationer for att forebygga cancer,
hiv/aids och tuberkulos,

1)  ytterligare stod till EU:s hélsolagstiftning om ldkemedel och
medicintekniska produkter, och till verksamhet inom nédtverket for e-
hilsa och utvirdering av medicinska metoder.

Vid utvirderingen konstaterades ocksa mervirdet med verktyg for att
kontrollera vardrelaterade infektioner och utdka de samordnade insatserna for
att bekdmpa antimikrobiell resistens, och mervirdet med det omfattande
grundldggande arbetet genom de gemensamma atgdrderna for att identifiera
och sprida bésta praxis for forebyggande och hantering av sjukdomar. Det
konstaterades ocksa att atgirderna for att Oka det driftskompatibla och
standardiserade utbytet av hilsouppgifter 6ver grinserna bidragit pé ett positivt
satt, liksom &tgirderna for att inrdtta EU-tickande digitala infrastrukturer for
detta andamal.

Svaga sidor: P4 omraden som inte ar lagstiftningsomraden och dér atgirderna
kan vara mer Oppna eller overgripande har halvtidsutvérderingen visat att det
finns en risk for att dessa atgirder dr mindre fokuserade. Det finns utrymme for
att rationalisera mervardeskriterierna sa att de inriktas pa tre viktiga omraden:
hantering av allvarliga grinsoverskridande hot mot maénniskors hilsa,
forbattrade stordriftsfordelar och frimjande av utbyte och tillimpning av bista
praxis. Det fanns ocksa viss ineffektivitet och brister 1 dvervakningen av hur
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uppgifter anvinds, vilket kan gora det svérare for programforvaltarna att ha en
aktuell 6verblick 6ver programmets resultat.

Samrid med berdérda parter

I det ursprungliga forslaget till nésta flerariga budgetram inkluderades hilsa i
Europeiska socialfonden + (ESF +). En rad samrdd med berdrda parter
genomfordes vid den aktuella tidpunkten tillsammans med de viktigaste
organisationerna och institutionerna i EU som arbetar med social- och
sysselsattningspolitik och relevanta myndigheter pd alla forvaltningsnivéer,
arbetsmarknadens parter, organisationer i det civila samhillet, stddmottagare
och slutanvdndare samt invanare i hela EU. De allménna slutsatserna, som
ocksa ar relevanta for det nya programmet, rorde behovet av att rationalisera
kunskapsutbytet mellan ldnder och regioner, forenkla och minska den
administrativa bordan for stddmottagarna, inklusive mindre betungande krav
pa insamling av uppgifter fran deltagarna. Det utfirdades en uppmaning om att
stirka synergieffekterna och undvika dubbelarbete och dverlappningar mellan
EU-instrument.

Man kom sirskilt fram till att folkhédlsofragor endast kan hanteras effektivt
genom samarbete pd EU-niva. Det konstaterades att det finns ett mervérde 1 att
EU tar sig an gemensamma utmaningar sisom ojamlikhet i hidlsa, migration, en
aldrande befolkning, patientsdkerhet, hdgkvalitativ hélso- och sjukvard,
hantering av allvarliga hélsohot, inklusive icke-Overforbara sjukdomar,
infektionssjukdomar och antimikrobiell resistens.

Extern experthjilp
Ej tillampligt.
Konsekvensbedomning

Forslaget till Europeiska socialfonden + (ESF +) inom ramen for nésta flerariga
budgetram, inbegripet hélsa, fick stod genom en konsekvensbeddémning som
granskades av ndmnden for lagstiftningskontroll inom ramen f6r programmet
for den inre marknaden den 18 april 2018 som avgav ett positivt yttrande. Alla
hilsomal frén det ursprungliga forslaget har behallits, sdrskilt ndr det géller
EU:s och medlemsstaternas insatser och beredskap infor framtida halsokriser
efter covid-19-pandemin. De allmidnna och sdrskilda mélen har anpassats till
kommissionens politiska prioriteringar rorande ldkemedel och cancer.

Forenkling
Ej tillampligt.
Grundliggande rittigheter

Programmet EU for hélsa kommer att bidra till Europeiska unionens stadga om
de grundldggande rittigheterna, eftersom det syftar till att forbéttra tillgingen
till forebyggande hélso- och sjukvérd och ritten att f4 medicinsk vard pa de
villkor som faststills i nationell lagstiftning och praxis. Det nya programmet ar
ocksd anpassat till stadgans syfte om att sdkerstdlla en hog niva av skydd for
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ménniskors hédlsa vid utformning och genomforande av all unionspolitik och
alla unionsétgarder.

BUDGETKONSEKVENSER

Den totala budgeten for programmet EU f6r hilsa uppgar till 10 397 614 000 EUR (i
16pande priser) for perioden 2021-2027.

1. 1 946 614 000 EUR hénfor sig till rubrik 5, Resiliens, sdkerhet och forsvar, i
den flerdriga budgetramen 2021-2027.

2. 8 451 000 000 EUR héanfor sig till intdkter frdn Europeiska unionens
aterhdmtningsinstrument [/forordning xxx], som utgdr externa inkomster
avsatta for sirskilda &ndamal i enlighet med artikel 21.5 1 budgetférordningen.

OVRIGA INSLAG

Genomforandeplaner samt dtgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Det foreslagna programmet EU for hidlsa kommer framst att genomforas genom
direkt forvaltning, sérskilt med hjélp av bidrag, priser och upphandling, samt
indirekt forvaltning.

En del av programmet forvéintas genomforas av genomférandeorgan.

Programmets resultat kommer att beddémas regelbundet genom faststéllda
indikatorer for de specifika arbetsplanerna for att dvervaka genomfOrandet.
Sarskild tonvikt kommer att ldggas vid Overvakning av samordningen av
relevanta program for hilso- och sjukvardsutgifter for att sikerstilla att det inte
sker nagon dubbelfinansiering och att synergieffekter uppnas.

Kommissionen kommer att genomféra en halvtidsutvirdering och en
slututvardering av programmet for att bedoma dess effektivitet,
andamalsenlighet, relevans, samstimmighet och mervérde, 1 6verensstimmelse
med artikel 34.3 1 budgetfoérordningen.

Ingidende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget

Kapitel I — Allménna bestimmelser

Genom forordningen inrdttas programmet EU {6r hélsa for unionsédtgirder pd
hélsoomradet under perioden 2021-2027.

Programmets allmdnna madl faststdlls i artikel 3 1 forordningen och ér de
foljande:

1.  Skydda ménniskor i unionen mot allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa.
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2.  Forbittra tillgdngen i unionen till ldkemedel, medicintekniska produkter
och andra krisnodvindiga produkter, bidra till att géra dem 6verkomliga 1
pris samt stodja innovation.

3. Stérka hélso- och sjukvardssystemen och hilso- och sjukvéardspersonalen,
bl.a. genom digital omvandling och dkat integrerat och samordnat arbete
mellan medlemsstaterna, kontinuerlig tillimpning av bista praxis och
utbyte av uppgifter, for att 6ka den offentliga hélso- och sjukvardens
allménna niva.

I artikel 4 anges programmets sérskilda mal.
Programmets budget och regler om resurser fran belopp som gors tillgangliga
genom forordning [Europeiska unionens aterhdmtningsinstrument] faststélls i

artiklarna 5 och 6.

Alla juridiska personer som é&r réttsligt etablerade i en medlemsstat eller 1 ett
tredjeland som deltar i programmet far delta. Nagra andra begrdnsningar av
tillgdngen till programmet finns inte.

Kapitel II — Finansiering

Programmet kommer att genomforas genom direkt eller indirekt forvaltning
och kommer att utnyttja de mest anvinda utgiftsmekanismerna i unionens
budget, inbegripet offentlig upphandling, priser och bidrag. Sarskilda
bestaimmelser for nddupphandling, mojligheten till kombinerad finansiering
och regler om kumulativ finansiering finns i artiklarna 8 och 9.

Kapitel 111 — Ateérder

Detta kapitel innehéller regler om stodberittigande atgérder, enheter och
kostnader.

En icke uttommande forteckning over atgirder som kan finansieras genom
programmet aterfinns i bilaga I till forordningen. Atgirderna anses vara
stodberittigande 1 den utstrickning de genomfor de mal som faststills i
artiklarna 3 och 4.

Nér det giller kostnader ar det genom artikel 15 mgjligt att pa vissa villkor
betrakta dtgiarder som bidrar till att skydda ménniskor i unionen frén allvarliga
hot mot hilsan och andra undantagsfall som stodberéttigande kostnader som
uppkommit fore den dag da& bidragsansokan ldmnades in. I liknande
undantagsfall kan kostnader som 1 samband med en grinsoverskridande kris
uppstar for enheter i icke-associerade ldnder pa vissa villkor anses vara
stodberittigande.

For att uppnd storsta mojliga forenkling faststdlls 1 forordningen ytterligare
villkor eller undantag frdn budgetférordningen ndr det géller kriterier for
stodberittigande enheter, undantag fran kravet pa ansokningsomgéngar,
reglerna for samfinansiering, stodberéttigande kostnader osv.

Kapitel IV — Styrning

10

SV



SV

I detta kapitel foreskrivs en skyldighet for kommissionen att samrdda med
medlemsstaternas  hédlso- och sjukvardsmyndigheter om programmets
arbetsplaner, prioriteringar, strategiska riktlinjer och genomfoérande.

Kapitel V — Programplanering, 6vervakning, utvardering och kontroll

En forteckning &ver programindikatorer finns i bilaga II till forordningen,
tillsammans med en forteckning Over sérskilda indikatorer som ska anvéndas
for att Overvaka programmets resultat. Kommissionen kommer att ges
befogenhet att anta delegerade akter for att vid behov @ndra forteckningen 6ver
indikatorer.

Interims- och slututvéarderingar kommer att genomforas.

Kapitel VI — Overgangsbestimmelser och slutbestimmelser

Enligt detta kapitel ska kommissionen bedriva kommunikations- och
informationsverksamhet riktad till flera malgrupper om programmet och om
dess atgérder (enligt bilaga I).

11
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2020/0102 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inrittande av ett program for unionens atgarder pa hilsoomradet for perioden

2021-2027 och om upphiivande av forordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for

hilsa)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artikel 168.5,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet®, och

av foljande skal:

(D)

2)

€)

Enligt artikel 3.1 i fordraget om Europeiska unionen ska ett av unionens méal vara att
framja folkens vélfard.

I enlighet med artiklarna 9 och 168 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget) och artikel 9 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna ska en hog hilsoskyddsniva for manniskor sékerstillas vid utformning
och genomforande av all unionspolitik och alla unionsatgérder.

I enlighet med artikel 168 1 EUF-fordraget ska unionen komplettera och stddja
nationell hdlso- och sjukvérdspolitik, frimja samarbete mellan medlemsstaterna och
samordning mellan deras program, med full respekt for medlemsstaternas ansvar nér
det giller savdl utformningen av nationell hélso- och sjukvérdspolitik som
organisation och tillhandahallande av hilso- och sjukvérdstjdnster samt medicinsk
vard.

EUTCL...}.[...].s. [...].
EUTCL...}.[..].s. [...].

Europaparlamentets stindpunkt av den ... och radets beslut av den ...

12
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4

©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Det har kontinuerligt vidtagits atgérder sdrskilt inom ramen for tidigare program om
unionséatgdrder pa folkhédlsoomradet for att uppfylla kraven 1 artikel 168 1 EUF-
fordraget’.

Den 11 mars 2020 forklarade Vérldshilsoorganisationen (WHO) att utbrottet av det
nya coronaviruset (Covid-19) utgor en global pandemi. Denna pandemi har orsakat en
global hélsokris utan motstycke som fatt allvarliga socioekonomiska foljder och
orsakat ménskligt lidande.

Medlemsstaterna ansvarar for sin hilso- och sjukvardspolitik men de forvintas ocksa
skydda folkhilsan i en anda av europeisk solidaritet®. Den pagiende Covid-19-krisen
har visat att det fortsatt behovs kraftfulla atgdrder pad unionsnivd for att stodja
samarbete och samordning mellan medlemsstaterna, sd att man béttre kan forebygga
och motverka griansdverskridande spridning av allvarliga sjukdomar hos ménniskor,
bekdmpa andra allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors hilsa och skydda
minniskors hilsa och vilbefinnande i unionen.

Déarfor bor det inrdttas ett nytt program for unionens atgdrder pa hélsoomrédet,
bendmnt programmet EU for hélsa (nedan kallat programmet), for perioden 2021—
2027. 1 enlighet med malen fOr unionens atgdrder och befogenheter pa
folkhdlsoomrédet bor programmets tyngdpunkt ligga pd dtgirder dir samarbete pé
unionsnivd och atgirder som péverkar den inre marknaden kan ge fordelar och
effektivitetsvinster.

I denna forordning bor det for programmets hela 16ptid faststdllas en finansieringsram
for unionens atgirder pd hilsoomrddet som utgdr det sirskilda referensbeloppet for
Europaparlamentet och radet under det arliga budgetforfarandet, enligt punkt 16 i
forslaget till Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, rddet och
kommissionen om budgetdisciplin, samarbete i budgetfragor och sund ekonomisk
forvaltning®, som antagits av dessa institutioner.

I enlighet med forordning [Europeiska unionens aterhdmtningsinstrument, ERI] och
inom ramen for de medel som tilldelas dir bor atgérder for aterhdmtning och resiliens
vidtas for att hantera de ofGrutsedda effekterna av covid-19-krisen. Sé&dana
extraresurser bor anvdndas pd ett sddant sdtt att man sidkerstéller att tidsfristerna i
forordning [Europeiska unionens aterhdmtningsinstrument] iakttas.

Eftersom griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa ér allvarliga bor programmet
stodja samordnade folkhélsoatgirder pad unionsniva for att hantera olika aspekter av
dessa hot. For att stirka beredskapen i unionen och formdgan att reagera pa och

Europaparlamentets och radets beslut nr 1786/2002/EG av den 23 september 2002 om antagande av ett
program for gemenskapsédtgdrder pa folkhdlsoomradet (2003-2008) (EGT L 271, 9.10.2002, s. 1),
Europaparlamentets och radets beslut nr 1350/2007/EG av den 23 oktober 2007 om inréttande av ett andra
gemenskapsprogram for atgirder pa hilsoomradet (2008-2013) (EUT L 301, 20.11.2007, s. 3),
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 282/2014 av den 11 mars 2014 om inréittande av ett
tredje program for unionens atgirder pa hdlsoomradet (2014-2020) och om upphdvande av beslut
nr 1350/2007/EG (EUT L 86, 21.3.2014, s. 1).

Meddelande till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska centralbanken, Europeiska
investeringsbanken och eurogruppen, Samordnad ekonomisk reaktion pa Covid-19-utbrottet, COM(2020)
112 final, 13.3.2020.

COM(2018) 323 final.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/AUTO/?uri=OJ:L:2007:301:TOC

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

hantera hélsokriser bor programmet stodja de atgérder som vidtas inom ramen for de
mekanismer och strukturer som faststillts genom Europaparlamentets och radets
beslut nr 1082/2013/EU'° och andra relevanta mekanismer och strukturer som inrittats
pa unionsnivd. Det kan inbegripa strategisk lagring av viktiga medicinska
fornddenheter eller kapacitetsuppbyggnad for krishantering, forebyggande étgirder i
samband med vaccinering och immunisering samt program for skérpt overvakning. I
detta sammanhang bor programmet frimja unionstickande och sektorsovergripande
krisforebyggande, beredskap, overvakning, hantering och insatsférmaga hos aktorer pa
unionsniva samt nationell, regional och lokal niva, inklusive beredskapsplanering och
beredskapsovningar, i1 enlighet med One health-modellen. Det bor underlétta
inrdttandet av en integrerad, overgripande ram for riskkommunikation som ticker alla
skeden 1 en hélsokris — forebyggande, beredskap och insatser.

Vid en hélsokris kan utvirderingar av medicinska metoder liksom kliniska prévningar
bidra till en snabb utveckling av medicinska motatgirder, och darfor bor programmet
ge stod for att underlitta sédana &tgéirder. Kommissionen har antagit ett forslag!'' om
utvirdering av medicinsk teknik for att stddja samarbete om utvérdering av
medicinska metoder pd unionsniva.

For att skydda minniskor i utsatta situationer, dven personer som lider av psykiska
sjukdomar och kroniska sjukdomar, bor programmet ocksa frimja atgirder som tar itu
med hilsokrisens sidoeffekter pd ménniskor som tillhor sédana sarbara grupper.

Covid-19-krisen har visat att vi stdr infor manga utmaningar ndr det giller att
sdkerstédlla tillgingen pa ldkemedel, medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behdvs i unionen under pandemier. Programmet bor darfor ge
stod till Atgdrder som frdmjar produktion, upphandling och hantering av
krisnddvéndiga produkter, och komplettera andra unionsinstrument.

For att minimera konsekvenserna for folkhdlsan ndr det géller allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa bor dtgirder som stods av programmet
kunna omfatta samordning av den verksamhet som stirker driftskompatibilitet och
samstdmmighet mellan medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem genom
benchmarking, samarbete och utbyte av bista praxis och som sékerstéller att de har
formaga att reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar beredskapsplanering,
beredskapsdvningar och kompetenshojning for vardpersonal och personal inom
folkhidlsa samt inrdttande av mekanismer for effektiv 6vervakning och behovsbaserad
fordelning eller tilldelning av varor och tjdnster som behdvs 1 kristider.

Covid-19-krisen har visat att det finns ett allmédnt behov av stod for
strukturomvandlingar och systemreformer av hélso- och sjukvardssystemen i1 hela
unionen for att géra dem mer effektiva, tillgidngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor programmet, tillsammans med programmet for
ett digitalt Europa, framja dtgédrder som driver pa den digitala omvandlingen av hélso-
och sjukvardstjdnster och Okar driftskompatibiliteten mellan dem, bidra till att oka

Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och om upphévande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293
11.2013,s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om utvérdering av medicinsk teknik och om &ndring
av direktiv 2011/24/EU, COM(2018) 51 final, 31.1.2018.
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hélso- och sjukvérdssystemens kapacitet att forebygga sjukdomar och framja hélsa,
tillhandahélla ny vardmodeller och leverera integrerade tjdnster, fran nérvard och
primédrvard till hogt specialiserade tjanster pd grundval av ménniskors behov samt
sdkerstdlla en effektiv folkhdlsopersonal med ritt kompetens, inklusive digital
kompetens. Utvecklingen av ett europeiskt hilsodataomrade skulle ge hélso- och
sjukvérdssystemen, forskarna och myndigheterna mojlighet att forbéttra tillgdngen till
och kvaliteten pa hilso- och sjukvarden. Med tanke pa den grundlidggande ritt till
tillgang till forebyggande hilsovérd och till medicinsk vard som faststills i artikel 35 1
Europeiska unionens stadga om de grundlidggande réttigheterna och de gemensamma
varderingar och principer i Europeiska unionens hélso- och sjukvardssystem som
faststills i radets slutsatser av den 2 juni 2006'% , bor programmet stodja atgirder som
sékerstéller en allmadn hidlso- och sjukvard for alla, dvs. att ingen nekas tillgang till
hédlso- och sjukvédrd, och att patienternas réttigheter, inklusive skydd av deras
personuppgifter, tillvaratas.

Om ménniskor kan forbli friska och aktiva lingre och om de far mgjlighet att aktivt
varda sin hélsa kommer det att fa positiva hélsoeffekter, 6ka jimlikheten 1 hélsa och fa
en positiv inverkan pa livskvaliteten, produktiviteten, konkurrenskraften och
delaktighet, samtidigt som trycket pa de nationella budgetarna minskar.
Kommissionen har étagit sig att underlétta for medlemsstaterna att uppna malen for
hallbar utveckling i FN:s Agenda 2030 for héllbar utveckling, sérskilt mal 3 {or hallbar
utveckling, “sdkerstdlla hilsosamma liv och frimja vilbefinnande for alla i alla
aldrar”!3. Programmet bor dirfor bidra till de dtgirder som vidtas for att uppnd dessa
mal.

Icke-6verforbara sjukdomar beror pd en kombination av genetiska, fysiologiska,
miljoméssiga och beteendeméssiga faktorer. Icke-Overforbara sjukdomar som hjart-
och kérlsjukdomar, cancer, kroniska luftvigssjukdomar och diabetes dr ndgra av de
viktigaste orsakerna till funktionsnedséttning, ohilsa, sjukpensionering och for tidig
dod 1 unionen, och innebar stora sociala och ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-Overforbara sjukdomar pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppnd mal 3.4 1 mélen for hallbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall 1 icke-Overforbara sjukdomar med en tredjedel, dr det viktigt
att ta ett helhetsgrepp och fokusera pa forebyggande dtgirder i alla sektorer och
politikomraden, tillsammans med insatser for att stdrka hélso- och sjukvardssystemen.

Programmet bor darfor bidra till att forebygga sjukdomar under en persons hela livstid
och att frimja hélsa genom att ta itu med hélsoriskfaktorer, t.ex. anvdndning av
tobaksvaror och relaterade produkter, passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion och
konsumtion av olaglig narkotika. Programmet bor ocksd bidra till minskning av
narkotikarelaterade hdlsoskador, ohdlsosamma kostvanor och fysisk inaktivitet samt
exponering for miljofororeningar, och verka for miljoer som stdoder en hélsosam
livsstil for att komplettera medlemsstaternas atgarder pd dessa omraden. Programmet
bor dérfor bidra till malen for den europeiska grona given, fran jord till bord-strategin
och strategin for biologisk mangfald.

13

Rédets slutsatser om gemensamma virderingar och principer i Europeiska unionens hélso- och
sjukvardssystem (EUT C 146, 22.6.2000, s. 1).

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén av den 8 oktober 2010: Smart lagstifining i Europeiska unionen. EU-
datgdrder for hallbarhet (COM(2016) 739 final).
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Cancer dr den nést vanligaste dodsorsaken i medlemsstaterna efter hjdrt- och
karlsjukdomar. Riskfaktorerna dr desamma som for manga andra icke-Overforbara
sjukdomar, och de flesta skulle ma bra av att forebygga och begrinsa dessa faktorer.
Kommissionen har 2020 tillkdnnagivit en europeisk plan for cancerbekdmpning som
omfattar hela sjukdomsforloppet fran forebyggande och tidig behandling till
behandling och livskvalitet for patienter och dverlevare. Atgirderna bor omfattas av
programmet och av forskningsuppdraget om cancer i Horisont Europa.

Programmet kommer att samverka med och komplettera annan EU-politik och andra
EU-program och EU-fonder, t.ex. atgirder som genomfOrs inom ramen for
programmet for ett digitalt Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven inom ramen for
unionens civilskyddsmekanism, instrumentet for krisstod, Europeiska socialfonden +
(ESF +, inklusive nédr det géller synergieffekter for att battre skydda miljontals
arbetstagares hélsa och sdkerhet i EU), inklusive delen for sysselsittning och social
innovation (EaSI), InvestEU-fonden, programmet for den inre marknaden, Europeiska
regionala utvecklingsfonden (Eruf), faciliteten for aterhdmtning och resiliens inklusive
reformverktyget, Erasmus, Europeiska solidaritetskdren, stod for att minska risken for
arbetsloshet i1 en krissituation (SURE) och EU:s instrument for yttre dtgérder, sdsom
instrumentet for grannskapspolitik, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete
och instrumentet for stod infor anslutningen. Nér sa ar lampligt kommer gemensamma
regler att faststéllas for att sikerstdlla att fonderna &r samstdmmiga och kompletterar
varandra, samtidigt som man ser till att sdrdragen i dessa politikomraden respekteras,
och med avseende pa en anpassning till dessa politikomrédens och fonders strategiska
krav, t.ex. de nddvindiga villkoren i Eruf och ESF+.

I enlighet med artikel 114 1 EUF-fordraget bor en hog hélsoskyddsnivd sdkerstillas
genom den lagstiftning som unionen antar for att uppritta den inre marknaden och fa
den att fungera. P& grundval av artikel 114 och artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget har ett
omfattande unionsregelverk utarbetats som garanterar hoga kvalitets- och
sdkerhetsnormer for likemedel och medicintekniska produkter. Med tanke pa det
okande vardbehovet har medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem problem nér det
giller tillgangen till ekonomiskt Overkomliga ldkemedel och medicintekniska
produkter. For att sdkerstélla ett béttre folkhédlsoskydd och sékerhet och egenmakt for
patienterna 1 unionen dr det viktigt att patienter och hélso- och sjukvérdssystem har
tillgang till hogkvalitativa hidlso- och sjukvardsprodukter och kan dra full nytta av
dem.

Programmet bor déarfor stodja atgarder for att Overvaka brister pd ldkemedel,
medicintekniska produkter och andra hélso- och sjukvérdsprodukter och for att
sdkerstdlla okad tillgdng till dessa produkter till overkomligt pris, och samtidigt
begrinsa leveranskedjornas beroende av tredjeldnder. For att hantera ej tillgodosedda
medicinska behov bor programmet sirskilt ge stod till kliniska provningar for att
paskynda utveckling, godkinnande och tillgdng till innovativa och effektiva
ladkemedel, framja incitament for att utveckla sddana lidkemedel som antimikrobiella
lakemedel och frimja en digital omvandling av hélsovdrdsprodukter och plattformar
for 6vervakning och insamling av 1dkemedelsinformation.

Eftersom en optimal anvindning av ldkemedel, 1 synnerhet antimikrobiella ldkemedel,

gagnar bade patienter och hélso- och sjukvéardssystemen bor programmet framja en
aterhdllsam och effektiv anvindning av dem. I dverensstimmelse med den europeiska
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One Health-handlingsplanen mot antimikrobiell resistens'* som antogs i juni 2017 pa
medlemsstaternas begidran och med tanke pa erfarenheterna av sekundira
bakterieinfektioner med anknytning till covid-19 ar det viktigt att programmet stéder
atgirder for aterhallsam anvéndning av antimikrobiella ldkemedel till manniskor, djur
och grodor, inom ramen for en integrerad strategi for patientsdkerhet och for att
forebygga felbehandling.

Eftersom miljofororeningar som orsakas av humanlidkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel &r ett vixande miljoproblem som kan paverka folkhélsan, bor programmet
fraimja atgérder for att stirka beddomning och ldmplig hantering av miljorisker i
samband med tillverkning, anvindning och bortskaffande av ldkemedel i enlighet med
Europeiska unionens strategi for likemedel i miljon'>.

Unionens hélsoskyddslagstiftning har en omedelbar inverkan pa folkhilsan,
minniskors vardag, hélso- och sjukvardssystemens effektivitet och resiliens samt en
vil fungerande inre marknad. Regelverket for ldkemedel och medicinsk teknik
(lIakemedel, medicintekniska produkter och &mnen av ménskligt ursprung), for tobak,
for patientrittigheter vid gransdverskridande hélso- och sjukvérd och for allvarliga
gransoverskridande hot mot maénniskors hélsa behdvs for hélsoskyddet 1 EU.
Programmet bor darfor stodja utveckling, genomforande och efterlevnad av unionens
hélsoskyddslagstiftning och tillhandahélla jidmforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande och 6vervakning.

Samarbetet Over granserna om tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd till patienter
som forflyttar sig mellan medlemsstaterna, samarbetet om utvérdering av medicinska
metoder och de europeiska referensnitverken ar exempel pd omraden dér integrerat
arbete mellan medlemsstaterna har visat sig ha ett starkt mervarde och stor potential att
Oka effektiviteten i hélso- och sjukvardssystemen och dirigenom forbéattra hélsan i
allménhet. Programmet bor dérfor stodja verksamhet som mdjliggor sddant integrerat
och samordnat arbete, som ocksa syftar till att frimja genomforandet av verksamhet
med stor genomslagskraft som syftar att pd effektivast mojliga sétt fordela de
tillgéngliga resurserna till den berérda befolkningen och de berdrda omrédena for att
maximera effekterna av dem.

De europeiska referensnétverken, som inrittats 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets direktiv 2011/24/EU'®, ir virtuella nitverk som omfattar vardgivare i hela EU.
Syftet ar att underldtta diskussioner om svara eller sdllsynta sjukdomar och tillstind
som krédver specialistvard och omfattande kunskap och resurser. Eftersom ndtverken
kan forbéttra tillgangen till diagnoser och tillhandahallandet av hogkvalitativ hélso-
och sjukvird till patienter med séllsynta tillstdnd och kan fungera som kontaktpunkter
for medicinsk utbildning och forskning och spridning av information, bér programmet
bidra till att 6ka nétverksarbetet genom de europeiska referensnétverken och andra
grinsoverskridande ndtverk. Man bor Overvdga att utvidga de europeiska

14

Meddelande fran kommissionen till rddet och Europaparlamentet, En europeisk One Health-handlingsplan
mot antimikrobiell resistens, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala

kommittén, Europeiska unionens strategi om ldkemedel i miljon, COM(2019) 128 final, 11.3.2019.
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Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av

patientréttigheter vid gransoverskridande hédlso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).
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(29)

(30)

G

(32)

referensnétverken sa att de forutom sidllsynta sjukdomar ocksa omfattar dverforbara
och icke-6verforbara sjukdomar som cancer.

Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) 2018/1046!7 (nedan kallad
budgetforordningen) ar tillimplig pa programmet. Dar faststdlls regler for
genomforandet av unionens budget, inklusive regler om bidrag, priser, upphandling,
indirekt genomforande, ekonomiskt stdd, finansieringsinstrument och budgetgarantier.

Valet av finansieringstyper och genomforandemetoder inom ramen for denna
forordning bor géras med hénsyn till 1 vilken utstridckning de kan leda till att mélen
med de sérskilda dtgidrderna kan forverkligas och resultat kan uppnas, sérskilt med
beaktande av kostnaderna for kontroller, den administrativa bérdan och den forvintade
risken for bristande efterlevnad. Detta bor inbegripa att man dvervédger anvandningen
av enhetsbelopp, schablonsatser och enhetskostnader samt finansiering som inte ar
kopplad till kostnader, i den mening som avses i artikel 125.1 i budgetférordningen.

For att optimera mervérdet och effekterna av investeringar som helt eller delvis
finansieras genom unionens budget bor synergieffekter efterstrivas i synnerhet mellan
programmet for unionens atgirder pa hilsoomrddet och andra unionsprogram, dven
program med delad forvaltning. For att maximera dessa synergieffekter bor man
sdkerstdlla att det finns viktiga mojliggérande mekanismer, t.ex. kumulativa
finansiering inom en atgdrd frdn programmet for unionens atgérder pa hilsoomradet
och andra unionsprogram, forutsatt att den kumulativa finansieringen inte Gverstiger
de totala stodberittigande kostnaderna for atgirden. For detta &ndamal bor det 1 denna
forordning faststillas ldmpliga regler, sidrskilt avseende mdjligheten att redovisa
samma kostnad eller utgifter proportionellt for programmet for unionens atgirder pa
hilsoomridet och andra unionsprogram.

Med tanke pa siardragen hos de mél och atgidrder som omfattas av programmet &r de
behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna 1 vissa fall bést ldmpade att genomfora
verksamhet med anknytning till programmet. Dessa myndigheter, som utsetts av
medlemsstaterna sjélva, bor dirfor betraktas som identifierade stodmottagare 1 enlighet
med artikel 195 i budgetforordningen, och bidrag bor beviljas till sédana myndigheter
utan att ansokningsomgéngar forst offentliggors.

De europeiska referensnédtverken har godkénts som nétverk av medlemsstaternas
styrelse for europeiska referensnétverk, i enlighet med det forfarande f6r godkénnande
som faststills i kommissionens genomférandebeslut 2014/287/EU'® av den 10 mars
2014. Dessa nitverk bor darfor betraktas som identifierade stddmottagare i enlighet
med artikel 195 1 budgetférordningen och bidrag bor beviljas till de europeiska
referensnétverken utan att ans6kningsomgangar forst offentliggdrs. Direkta bidrag bor
ockséd beviljas till andra enheter som utsetts i enlighet med unionens regler (t.ex.

18

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella
regler for unionens allminna budget, om &ndring av férordningarna (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 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphévande av férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT
L 193,30.7.2018, s. 1).

Kommissionens genomforandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststdllande av kriterier for
etablering och utvirdering av europeiska referensnitverk och deras medlemmar samt for att underlitta
utbyte av information och sakkunskap om etablering och utvédrdering av sadana ndtverk (EUT L 147,
17.5.2014, 5. 79).
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(33)

(34)
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(36)

(37)

referenslaboratorier och referenscentrum, kompetenscentrum och grianséverskridande
natverk),

Med tanke pa unionens gemensamma solidariska virderingar om rittvis och allmén
tillgdng till bra hélso- och sjukvéard som grund for unionens politik pa detta omrade,
och eftersom unionen har en central roll for att paskynda framstegen nér det géller
globala hilsoutmaningar'®, bor programmet stddja unionens bidrag till internationella
och globala hilsoinitiativ for en béttre hélsa, minskad ojdmlikhet och 6kat skydd mot
globala hot mot hélsan.

For att man ska kunna maximera dndamalsenligheten och effektiviteten for atgiarder pa
unionsnivd och internationell nivd bor det utvecklas samarbete med relevanta
internationella organisationer, sdsom FN och dess specialiserade organ, i synnerhet
WHO, och Virldsbanken samt med Europaradet och Organisationen for ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD) for att genomféra programmet. I enlighet med
artikel 94 i radets beslut 2013/755/EU? #r personer och enheter i utomeuropeiska
lander och territorier (ULT) berittigade till finansiering i1 enlighet med de
bestammelser och mal som giller for programmet och eventuella ordningar som géller
for den medlemsstat till vilken berort ULT ar knutet.

Tredjeldnder som dr medlemmar i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES)
far delta i unionens program inom ramen for det samarbete som inréttas genom EES-
avtalet, 1 vilket det foreskrivs att programmen ska genomforas genom ett beslut inom
ramen for det avtalet. En sérskild bestimmelse bor inforas i1 denna forordning for att
bevilja de réttigheter och det tilltrdde som krdvs for att den behdriga utanordnaren,
Europeiska byrén for bedrageribekdmpning (Olaf) och Europeiska revisionsritten ska
kunna utdva sina respektive befogenheter pa ett heltdckande sitt.

Samarbetet med tredjeldnder bor stirkas nér det géller utbyte av kunskap och bésta
praxis avseende hdlso- och sjukvérdssystemens beredskap och insatser.

I enlighet med budgetférordningen, Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) nr 883/2013%!, ridets forordning (EG, Euratom) nr 2988/95%2, ridets
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96%* och réadets forordning (EU) 2017/1939%* ska
unionens ekonomiska intressen skyddas genom verkningsfulla och proportionella

20
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24

Radets slutsatser om EU:s roll i det globala hélsoarbetet fran det 3011:e motet i radet (utrikes fragor) den 10
maj 2010 i Bryssel.

Radets beslut 2013/755/EU av den 25 november 2013 om associering av de utomeuropeiska ldnderna och
territorierna med Europeiska unionen (ULT-beslutet) (EUT L 344, 19.12.2013, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrdgeribekdmpning (Olaf) och om upphdvande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr
1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).

Rédets forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen (EGT L 312, 23.12.1995, s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner
pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot
bedrégerier och andra oegentligheter (EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).

Rédets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat samarbete om
inrdttande av Europeiska dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).
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(3%)

(39)
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(41)

atgérder, inklusive atgarder for forebyggande, upptéckt, korrigering och utredning av
oriktigheter, inbegripet bedrigeri, krav pa aterbetalning av belopp som gatt forlorade,
betalats ut pad felaktiga grunder eller anvints felaktigt samt, i tillimpliga fall,
administrativa  sanktioner. 1 synnerhet giller att FEuropeiska byrdn for
bedrageribekdmpning (Olaf) i enlighet med forordningarna (EG) nr 2185/96 och (EU,
Euratom) nr 883/2013 har befogenhet att gora administrativa utredningar, inklusive
kontroller och inspektioner pd plats, i syfte att faststilla om det har forekommit
bedrdgeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens
ekonomiska intressen. Europeiska é&klagarmyndigheten har i enlighet med ridets
forordning (EU) 2017/1939 befogenhet att utreda och lagféra sddana brott som skadar
unionens ekonomiska intressen, enligt Europaparlamentets och rddets direktiv (EU)
2017/1371%.

I enlighet med budgetférordningen méste varje person eller enhet som tar emot medel
frdn unionen samarbeta fullt ut for att skydda unionens ekonomiska intressen, bevilja
kommissionen, Olaf, Europeiska revisionsritten och, nir det géller de medlemsstater
som deltar 1 fordjupat samarbete enligt forordning (EU) 2017/1939, Europeiska
aklagarmyndigheten de rittigheter och den tillgdng som behovs och sdkerstdlla att
tredje parter som &r involverade i forvaltningen av medel frdn unionen beviljar
likvardiga réttigheter.

Overgripande finansiella regler som antas av Europaparlamentet och ridet p& grundval
av artikel 322 1 EUF-fordraget &r tillimpliga pd denna fOrordning. Dessa regler
faststélls 1 budgetforordningen och bestimmer sérskilt forfarandet for uppréttande och
genomforande av budgeten genom bidrag, upphandling, priser och indirekt
genomforande samt foreskriver kontroller av finansiella aktdrers ansvar. Regler som
antas pa grundval av artikel 322 i EUF-fordraget géller dven skydd av unionens budget
vid generella brister ndr det géller réttsstatens principer i medlemsstaterna, eftersom
respekt for rittsstaten dr en forutsittning for sund ekonomisk forvaltning och effektiv
EU-finansiering.

Programmet kommer att bidra till att integrera klimatatgirder i unionens politik och
till att uppna det dvergripande mélet att 25 % av utgifterna i EU-budgeten bidrar till
klimatmaélen, vilket aterspeglar vikten av att bekdmpa klimatfordndringarna i linje med
unionens dtagande att genomfdra Parisavtalet och uppnd FN:s méil for héllbar
utveckling. Relevanta atgirder kommer att identifieras under forberedelserna och
genomfOrandet av programmet och pd nytt beddomas 1 samband med
halvtidsutvérderingen av det.

De politiska méalen for programmet kan ocksd uppnas genom finansieringsinstrument
och budgetgarantier inom ramen for InvestEU-fonden. Ekonomiskt stdd bor anvindas
for att ta itu med marknadsmisslyckanden eller bristfdlliga investeringssituationer, pa
ett proportionellt sédtt och utan att duplicera eller utestdnga privat finansiering, eller
snedvrida konkurrensen pa den inre marknaden. Generellt bor dtgirder ha ett tydligt
europeiskt mervirde.

25

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/1371 av den 5 juli 2017 om bekdmpande genom
straffrattsliga bestimmelser av bedrdgeri som riktar sig mot unionens finansiella intressen (EUT L 198,
28.7.2017, s. 29).
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Programmet bor genomforas med respekt for medlemsstaternas ansvar for att besluta
om sin hélso- och sjukvardspolitik och for att organisera och ge hélso- och sjukvard.

Med tanke pa arten och den potentiella omfattningen av griansdverskridande hot mot
manniskors hilsa kan mélet att skydda ménniskor i unionen mot sddana hot och att 6ka
krisforebyggande och krisberedskap inte 1 tillrdcklig utstraickning uppnds av
medlemsstaterna pa egen hand. I enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen kan &tgidrder pa unionsniva ocksd vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser for att uppnd en hog skyddsnivd for folkhélsan,
forbattra tillgangen i unionen till ekonomiskt 6verkomliga likemedel, medicintekniska
produkter och andra krisnddvéndiga produkter, stodja innovation och stddja integrerat
och samordnat arbete och genomférande av bésta praxis bland medlemsstaterna samt
Oka jamlikheten i fraga om tillgdng till hdlso- och sjukvard i hela EU pa ett sétt som
skapar effektivitetsvinster och mervirde som inte kan uppnds genom éatgirder pa
nationell niva, samtidigt som medlemsstaternas behorighet och ansvar pa de omraden
som omfattas av programmet respekteras. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna forordning inte utdver vad som dr nddvéndigt for att uppna
dessa mal.

I syfte att mdjliggéra eventuella anpassningar som ar nddvidndiga for att uppné
programmets mal bor befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-
fordraget delegeras till kommissionen med avseende pad Oversyn, &ndring och
komplettering av de indikatorer som anges i bilaga II till denna fO6rordning. Nir
kommissionen utovar dessa delegerade befogenheter dr det sérskilt viktigt att den
genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, dven pa expertniva, och att
dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning®. For att sikerstilla lika stor delaktighet i
forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och rédet alla handlingar
samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrdde
till moten 1 kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade
akter.

For att det ska sékerstéllas enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter att anta bestimmelser om
tekniska och administrativa arrangemang som &r noddvédndiga for att genomfora
atgdrderna i programmet och om enhetliga mallar for insamling av de uppgifter som
behovs for att dvervaka genomforandet av programmet. Dessa befogenheter bor utovas
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011%”.

Eftersom det tredje programmet for unionens atgérder pa hilsoomradet (2014-2020),
som inrdttades genom forordning (EU) nr 282/2014, snart avslutas blir den
forordningen foraldrad och bor upphora att gélla.

Det bor sdkerstillas en smidig, oavbruten 6vergdng mellan det tidigare programmet pé
hdlsoomradet (2014-2020) och programmet, och loptiden for programmet bor

26
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EUT L 123, 12.5.2016, s. 13.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av
allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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anpassas till forordning®® (den nya fleririga budgetramen). Programmet bor dirfor
tillampas fran och med den 1 januari 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte

Genom denna forordning inréttas programmet EU for hélsa (nedan kallat programmet).

Hér faststélls mélen for programmet, budgeten for perioden 1 januari 2021-31 december
2027, formerna for unionsfinansiering av programmet och reglerna for tillhandahéllande av
sadan finansiering.

Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

1. associerat land: tredjeland som &r part 1 ett avtal med unionen som gor det mojligt
for landet att delta 1 programmet i enlighet med artikel 7.

2. blandfinansieringsinsats: atgirder som stdds genom unionens budget, inbegripet
inom ramen for blandfinansieringsinstrument enligt artikel 2.6 1 férordning (EU,
Euratom) 2018/1046, i vilka icke-aterbetalningspliktiga former av stod och/eller
finansieringsinstrument fran unionens budget sammanfors med aterbetalningspliktiga
former av stod fran institutioner for utvecklingsfinansiering eller andra offentliga
finansinstitut, kommersiella finansinstitut och investerare.

3. hdlsokris: kris eller allvarlig incident till f6ljd av ett hot som har maénskligt,
animaliskt, vegetabiliskt, livsmedelsmaéssigt eller miljoméssigt ursprung som har en
hilsodimension och som kriaver omedelbara atgirder frin myndigheternas sida.

4. krisnédvindiga produkter: produkter och substanser som i samband med en hélsokris
ar nodvéndiga for att forebygga, diagnosticera eller behandla en sjukdom och dess
konsekvenser, inklusive men inte begréinsat till 1ikemedel, inklusive vacciner, och
deras intermedidrer, aktiva farmaceutiska substanser och insatsvaror,
medicintekniska produkter, sjukhusutrustning, medicinsk utrustning (sdsom
respiratorer, skyddsklader, skyddsutrustning samt material och verktyg for diagnos),
personlig skyddsutrustning, desinfektionsmedel och deras intermedidrer och
insatsvaror som dr ndodvéndiga for att framstélla dem.
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5. One health-modell: modell som utgar fran att ménniskors och djurs hélsa ar
sammankopplade, att sjukdomar kan 6verféras mellan ménniskor och djur och dérfor
méste hanteras hos bada och att miljon &r den sammankopplande linken mellan
manniskor och djur.

6. europeiska referensndtverk: natverk som avses 1 artikel 12 1 direktiv 2011/24.

7. rdttslig enhet: en fysisk person eller en juridisk person som inridttats och erkdnts som
saddan enligt nationell ritt, unionsrétt eller internationell rétt, som har rittskapacitet
och som for egen riakning kan utdva rittigheter och ha skyldigheter, eller en enhet
utan réttskapacitet i enlighet med artikel 197.2 ¢ i budgetférordningen.

8. tredjeland: land som inte &r medlem 1 Europeiska unionen.

0. allvarligt grinséverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: en livshotande eller 1 andra
avseenden allvarlig fara for hdlsan av biologiskt, kemiskt, miljomaéssigt eller okint
ursprung som sprids eller medfér en betydande risk for spridning Over
medlemsstaternas nationella granser, och som kan krdva samordning pa unionsniva
for att en hog hélsoskyddsniva for ménniskor ska kunna sikerstillas.

10. krisstod: en behovsbaserad krisreaktion som kompletterar de berorda
medlemsstaternas reaktioner, i syfte att bevara liv, forebygga och lindra ménskligt
lidande samt sld vakt om ménniskovérdet varhelst ett behov uppstar till foljd av
sddana allvarliga grinsoverskridande hot mot méinniskors hélsa som avses i artikel
3.1.

Artikel 3

Allmdnna mal

Programmet ska uppna foljande allménna mal, i forekommande fall i enlighet med One
health-modellen:

1. Skydda ménniskor i unionen mot allvarliga gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa.

2. Forbittra tillgangen i unionen till ldkemedel, medicintekniska produkter och andra
krisnddvéndiga produkter, bidra till att gora dem Overkomliga i pris samt stodja
innovation.

3. Starka hélso- och sjukvérdssystemen och hélso- och sjukvardspersonalen, bl.a.

genom digital omvandling och ett mer integrerat och samordnat arbete mellan
medlemsstaterna, kontinuerlig tillimpning av bésta praxis och utbyte av uppgifter,
for att 6ka den allménna nivén pé folkhélsan.

Artikel 4

Sdrskilda mal

De allmidnna mél som avses i artikel 3 ska uppnds genom f0ljande sérskilda mal, 1
forekommande fall i1 enlighet med One health-modellen:
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10.

Forstirka unionens formaga att forebygga, ha beredskap infor och reagera pa
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hédlsa och att hantera hilsokriser,
tex. genom samordning, tillhandahdllande och utnyttjande av hilso- och
sjukvardskapacitet i krissituationer, insamling av uppgifter och évervakning.

Sékerstilla att det i unionen finns tillgéng till reserver eller lager av krisnddvandiga
produkter och en reserv av hélso- och sjukvardspersonal och stddpersonal som kan
mobiliseras vid en kris.

Stodja atgirder for att sidkerstdlla adekvat tillgdng och éatkomst till ekonomiskt
overkomliga krisnddviandiga produkter och andra noddvindiga hilso- och
sjukvérdsartiklar.

Starka hélso- och sjukvérdssystemens effektivitet, tillgdnglighet, héllbarhet och
resiliens, t.ex. genom stdd till digital omvandling, anvéndning av digitala verktyg och
tjénster, systemreformer, genomforande av nya vardmodeller och allméin hélso- och
sjukvard samt 6kad jamlikhet i hélsa.

Stodja atgirder for att stirka hilso- och sjukvardssystemens forméga att forebygga
sjukdomar, att frimja hélsa, patienternas réttigheter och grianséverskridande hélso-
och sjukvard samt att frimja spetskompetens hos hilso- och sjukvérdspersonal.

Stodja atgdrder for overvakning, forebyggande, diagnos och behandling och vard av
icke-Overforbara sjukdomar, sérskilt cancer.

Frimja och stddja aterhallsam och effektiv anvdndning av ldkemedel, sérskilt
antimikrobiella ldkemedel, och miljovénligare produktion och bortskaffande av
lakemedel och medicintekniska produkter.

Stodja utveckling, genomforande och efterlevnad av unionens
hélsoskyddslagstiftning, tillhandahélla jamforbara och tillforlitliga uppgifter av hog
kvalitet till grund for beslutsfattande och 6vervakning samt frimja anvéindningen av
hélsokonsekvensbedomningar av relevanta politiska strategier.

Stodja integrerat arbete mellan medlemsstaterna, sdrskilt deras hélso- och
sjukvérdssystem, bl.a. tillimpning av forebyggande rutiner med stort genomslag, och
utoka nitverksarbetet genom de europeiska referensndtverken och andra
gransoverskridande nétverk.

Stodja unionens bidrag till internationella och globala hélsoinitiativ.

Artikel 5
Budget

Finansieringsramen for genomforandet av programmet for perioden 2021-2027 ska
vara 1 946 614 000 EUR 1 16pande priser.

Det belopp som avses i punkt 1 far anvédndas for tekniskt och administrativt stod till

genomforandet av programmet, sdsom forberedelser, 6vervakning, kontroll, revision
och utvérdering, inklusive gemensamma informationstekniska system.

24



SV

3. Anslag som hirror fran verksamhet enligt artikel 10 ¢ 1 den hédr forordningen ska
utgdra inkomster avsatta for sirskilda dndamal i den mening som avses 1 artikel
21.3 aoch 21.5 i forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

4. Budgetmassiga ataganden som striacker sig over mer dn ett budgetar far delas upp
over flera r 1 drliga deldtaganden.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av forordning (EU, Euratom) 2018/1046 kan
utgifter for atgérder till foljd av projekt som ingar i det forsta arbetsprogrammet vara
stodberattigande fran och med den 1 januari 2021.

6. Vid behov far anslag foras in i budgeten efter 2027 for att ticka utgifter enligt punkt
2 for forvaltning av atgiarder som inte slutforts den 31 december 2027.

Artikel 6
Resurser frdan Europeiska unionens dterhimtningsinstrument

De atgérder som avses i artikel 2 1 forordning [Europeiska unionens aterhdmtningsinstrument]
ska genomfOras inom ramen for programmet med ett belopp pé upp till 8 451 000 000 EUR 1
16pande priser enligt artikel 3.2 a iii i den forordningen, med forbehall {or artikel 5.4 och 5.8 1
samma forordning.

Dessa belopp ska utgora externa inkomster avsatta for sirskilda dndamal i enlighet med
artikel 21.5 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Artikel 7
Tredjeliinder som dr associerade till programmet
Programmet ska vara 6ppet for foljande associerade lander:

1. Medlemmar av Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) som dr medlemmar 1
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), i enlighet med villkoren i avtalet
om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2. Anslutande lidnder, kandidatlinder och potentiella kandidater, i enlighet med de
allmdnna principer och villkor som faststdlls 1 respektive ramavtal och
associeringsradsbeslut for dessa landers deltagande i unionens program, eller
liknande avtal, och i enlighet med de sdrskilda villkor som faststélls 1 avtal mellan
unionen och dessa lénder.

3. Linder som omfattas av den europeiska grannskapspolitiken, i enlighet med de
allménna principer och villkor som faststills for dessa landers deltagande 1 unionens
program i enlighet med ramavtal och associeringsradsbeslut for respektive land, eller
liknande avtal, och 1 enlighet med de sdrskilda villkor som faststills 1 avtal mellan
unionen och dessa lander.

4. Tredjeldnder, 1 enlighet med de villkor som faststills 1 sérskilda avtal som omfattar
tredjeldndernas deltagande i program, forutsatt att avtalet
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1) sakerstéller en réttvis balans mellan bidrag fran och formaner till det tredjeland
som deltar 1 unionsprogrammen,

i1)  faststéller villkoren for deltagande i programmen, inklusive berdkningen av
ekonomiska bidrag till enskilda program och de administrativa kostnaderna for
dem; dessa bidrag ska utgéra inkomster avsatta for sérskilda &ndamaél i enlighet
med artikel 21.5 1 foérordning (EU, Euratom) 2018/1046,

iil) inte ger tredjelandet beslutsbefogenheter,

1v)  garanterar unionens ratt att sékerstélla en sund ekonomisk forvaltning och att
skydda sina ekonomiska intressen.

Kapitel 11

FINANSIERING

Artikel 8
Genomforande av och former for unionsfinansiering

Programmet ska genomforas genom direkt forvaltning i enlighet med forordning
(EU, Euratom) 2018/1046 eller indirekt fOrvaltning genom organ som avses i
artikel 62.1 ¢ 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Programmet fér tillhandahalla finansiering i alla former som anges i forordning (EU,
Euratom) 2018/1046, sérskilt bidrag, priser och upphandling.

Bidrag till en Omsesidig forsdkringsmekanism fér ticka risken 1 samband med
aterkrav av medel fran mottagare och far betraktas som en tillricklig garanti enligt
forordning (EU, Euratom) 2018/1046. Kommissionen ska faststilla sdrskilda regler
for mekanismens verksambhet.

Nar kommissionen genomfor krisstddsinsatser genom icke-statliga organisationers
forsorg, ska kriterierna for den finansiella och operativa kapaciteten anses vara uppfyllda
om det finns ett géllande ramavtal for partnerskap mellan organisationen och
kommissionen i enlighet med forordning (EG) nr 1257/96.

Artikel 9
Bidrag

Bidrag inom programmet ska tilldelas och forvaltas 1 enlighet med avdelning VIII i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046.

Bidrag far anvidndas tillsammans med finansiering frdn  Europeiska
investeringsbanken, nationella utvecklingsbanker eller andra utvecklingsinstitut och
offentliga finansinstitut samt fran privata finansinstitut och investerare, dven genom
offentlig-privata partnerskap.
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Artikel 10
Upphandling
1. Krisstdd enligt den hér forordningen far beviljas i nagon av foljande former:

a)  Gemensam upphandling med medlemsstaterna enligt artikel 165.2 i1 forordning
(EU, Euratom) 2018/1046, varigenom medlemsstaterna fullt ut far forvérva,
hyra eller leasa den gemensamt upphandlade kapaciteten.

b)  Upphandling som kommissionen gor for medlemsstaternas rakning pa grundval av
ett avtal mellan kommissionen och medlemsstaterna.

¢)  Upphandling som kommissionen gor i egenskap av grossist genom att kopa, lagra,
aterforsilja eller skénka fornddenheter och tjanster, inklusive sddant som ar till

uthyrning, till medlemsstater eller av kommissionen utvalda partnerorganisationer.

2. Vid ett upphandlingsforfarande enligt punkt 1 b ska de efterfoljande kontrakten ingas av
ndgon av foljande parter:

a)  Av kommissionen, varigenom tjdnsterna eller varorna ska Overlimnas eller
levereras till medlemsstater eller till partnerorganisationer som véljs ut av

kommissionen.

b)  Av de deltagande medlemsstaterna, varigenom de direkt ska forvdrva, hyra eller
leasa den kapacitet som kommissionen upphandlar for deras rékning.

3. Vid de upphandlingsforfaranden som avses i punkt 1 b och ¢ ska kommissionen tillimpa
reglerna i forordning (EU, Euratom) 2018/1046 for sin egen upphandling.
Artikel 11
Blandfinansieringsinsatser

Blandfinansieringsinsatser inom ramen for programmet ska genomforas 1 enlighet med
[forordningen om fonden InvestEU] och avdelning X 1 budgetforordningen.

Artikel 12

Kumulativ finansiering

En atgird som har fétt ett bidrag fran programmet far ocksa erhélla bidrag fran ett annat
unionsprogram, dven inom ramen for delad forvaltning, forutsatt att bidragen inte ticker
samma kostnader.

Reglerna for varje bidragande unionsprogram ska tillimpas for dess respektive bidrag till
atgirden.

Den kumulativa finansieringen far inte Overstiga de totala stodberéttigande kostnaderna for
atgirden och stodet fran de olika unionsprogrammen fér berdknas proportionellt i enlighet
med de dokument som anger villkoren for stodet.
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KAPITEL III

ATGARDER

Artikel 13

Stodberidttigande atgiirder

Endast atgidrder som genomfor de mal som avses i artiklarna 3 och 4, inklusive mélen i bilaga
I, ska beréttiga till finansiering.

Artikel 14
Stodberiittigade enheter

l. Utover de kriterier som anges 1 artikel 197 1 férordning (EU, Euratom) 2018/1046
ska foljande kriterier tillimpas:

a)  Rattsliga enheter som ar etablerade i ndgot av foljande lidnder:

i)  En medlemsstat eller ett utomeuropeiskt land eller territorium som &r
knutet till den.

ii))  Ett tredjeland som é&r associerat till programmet.

ii1)  Ett tredjeland som fOrtecknas i1 arbetsprogrammet pd de villkor som
anges 1 punkterna 2 och 3.

b)  Varje rittslig enhet som inréttats i enlighet med unionsritten eller varje
internationell organisation.

2. Rittsliga enheter som &r etablerade i ett tredjeland som inte ar ett associerat land fér i
undantagsfall delta nir det 4r nddvandigt for att nd malen for en viss atgard.

3. Rittsliga enheter som dr etablerade 1 ett tredjeland som inte &r associerat till
programmet bor 1 princip béra kostnaderna for sitt deltagande.

4. Fysiska personer ir inte stodberéttigade.

5. Inom ramen for programmet far direkta bidrag beviljas utan nagon
ansokningsomgéng for finansiering av dtgirder som har ett tydligt mervirde for
unionen och som samfinansieras av de behoriga myndigheter som ansvarar for hilso-
och sjukvdard i1 medlemsstaterna eller i de tredjelinder som &ar associerade till
programmet, av berdrda internationella hilsoorganisationer eller av organ inom den
offentliga sektorn och icke-statliga organisationer som agerar enskilt eller som ett
nitverk pd uppdrag av dessa behdriga myndigheter.
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Inom ramen for programmet far direkta bidrag beviljas utan ndgon
ansOkningsomgang till europeiska referensnitverk. Direkta bidrag far ocksa beviljas
till andra gransdverskridande nitverk som inréttats i enlighet med EU:s regler.

Inom ramen f6r programmet far bidrag beviljas utan ndgon ansékningsomgang for att
finansiera icke-statliga organ i de fall di det finansiella stodet dr nddvéndigt for att
ett eller flera av programmets sdrskilda mal ska uppnas, sa linge som de organen
uppfyller samtliga foljande kriterier:

1)  De ar icke-statliga, drivs inte i vinstsyfte och dr oberoende av niringslivs-,
handels- och foretagsintressen eller andra motstridiga intressen.

i1)  De bedriver folkhélsoverksamhet, strdvar efter att uppna minst ett av de
sarskilda mélen for programmet och fyller en faktisk funktion pd unionsniva.

i)  De bedriver verksamhet pa unionsniva och i minst hélften av medlemsstaterna
och har en balanserad geografisk tickning i unionen.

Artikel 15
Stodberiittigande kostnader

Utover de kriterier som anges 1 artikel 186 1 forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
och i enlighet med artikel 193 andra stycket led a i den forordningen, ska kostnader
som uppkommit innan ansdkan ldmnades in vara stodberéttigande

a)  for atgirder som genomfor det mal som avses 1 artikel 3.1,

b) for atgirder som genomfor andra mal, 1 vederborligen motiverade
undantagsfall, forutsatt att kostnaderna dr direkt kopplade till genomforandet
av de atgarder och den verksamhet som féar stod.

Kostnader enligt punkt 1 a i denna artikel i anslutning till atgarder som syftar till att
hantera misstinkt forekomst av en sjukdom som skulle kunna utgéra ett
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa ska vara stodberittigande fran och
med den dag da den misstinkta forekomsten anméls till kommissionen, fGrutsatt att
forekomsten senare bekréftas.

Under en kris som orsakats av ett allvarligt grdnsoverskridande hot mot ménniskors
hélsa, enligt definitionen i artikel 3 g i beslut 1082/2013/EU, far kostnader som
uppstdr for enheter 1 icke-associerade ldnder 1 wundantagsfall anses vara
stodberittigande om de dr vederborligen motiverade for att motverka riskspridningen
och skydda ménniskors hélsa i unionen.
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KAPITEL IV

STYRNING

Artikel 16

Genomforande av den gemensamma politiken

Nér det giéller den arbetsplan som faststillts for programmet och dess prioriteringar,
strategiska riktlinjer och genomftrande ska kommissionen samrada med medlemsstaternas
hilsomyndigheter 1 styrgruppen for frimjande av hilsa, forebyggande av sjukdomar och
hantering av icke-6verforbara sjukdomar.

Artikel 17

Genomforande av programmet
Kommissionen far genom genomférandeakter faststilla regler for

a) de tekniska och administrativa arrangemang som &r nddvéndiga for att genomfora
atgirderna i programmet,

b) enhetliga mallar for insamling av uppgifter som &r nodvindiga for att Gvervaka
genomforandet av programmet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 23.2.

KAPITEL V

PROGRAMPLANERING, OVERVAKNING, UTVARDERING
OCH KONTROLL

Artikel 18
Arbetsprogram
Programmet ska genomforas med hjélp av sddana arbetsprogram som avses i artikel 110 1
forordning (EU, Euratom) 2018/1046. I tillampliga fall ska det totala belopp som reserveras
for blandfinansieringsinsatser faststillas i arbetsprogrammen.

Artikel 19

Overvakning och rapportering

1. Indikatorer for rapportering om programmets uppfyllelse av de allménna och
sarskilda mélen 1 artiklarna 3 och 4 faststills 1 bilaga II.
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2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 24
med avseende pa dndringar av bilaga II for att vid behov &ndra och komplettera
indikatorerna.

3. Rapporteringssystemet ska sédkerstdlla att uppgifterna for Overvakning av
programmets genomforande och resultat samlas in pa ett &dndamalsenligt och
effektivt sitt och i tid. For detta &ndamal ska proportionella rapporteringskrav stillas
pa mottagarna av unionens medel och, i forekommande fall, medlemsstaterna.

Artikel 20
Utviirdering
1. Utvéarderingar ska goras 1 tillrdckligt god tid for att kunna beaktas i beslutsprocessen.
2. En interimsutvérdering av programmet ska goras nir det finns tillrdcklig information
om genomforandet av programmet, dock senast fyra ar efter att programmet borjat
genomforas.
3. Vid utgéngen av genomforandeperioden, dock senast fyra dr efter utgangen av den

period som anges i artikel 1, ska kommissionen gora en slutlig utvardering.

4. Kommissionen ska dverldmna slutsatserna fran dessa utvirderingar tillsammans med
sina egna kommentarer till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén och Regionkommittén.

Artikel 21
Revision

Revisioner av anvindningen av unionens medel som utforts av personer eller enheter, dven av
andra dn dem som agerar pa uppdrag av unionens institutioner eller organ, ska ligga till grund
for den Overgripande forsdkran som avses 1 artikel 127 1 forordning (EU, Euratom)
2018/1046.

Artikel 22
Skydd av unionens ekonomiska intressen

Nir ett tredjeland deltar 1 programmet genom ett beslut enligt ett internationellt avtal ska
tredjelandet bevilja de rdttigheter och den tillgdng som krivs for att den behdriga
utanordnaren, Europeiska byrdn for bedrigeribekdmpning (Olaf) och Europeiska
revisionsratten ska kunna utdva sina respektive befogenheter pa ett heltickande sitt. Nar det
géller Olaf ska dessa réttigheter innefatta rétten att utféra utredningar, déribland kontroller
och inspektioner pa plats, i enlighet med forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 om
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf).
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Artikel 23
Kommittéforfarande

Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for programmet EU for hilsa. Denna
kommitt¢ ska vara en kommitt¢é i den mening som avses i forordning (EU)
nr 182/2011.

Nér det hédnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillimpas.

Artikel 24
Utovande av delegeringen

Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artikel 19.2 ska ges till
kommissionen till och med den 31 december 2028.

Den delegering av befogenhet som avses 1 artikel 19.2 far ndr som helst dterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tritt i kraft.

Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

En delegerad akt som antas enligt artikel 19.2 ska trdda 1 kraft endast om varken
Europaparlamentet eller rddet har gjort invdndningar mot den delegerade akten inom
en period pd tvd méanader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har
underrattat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tva ménader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.
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KAPITEL VI

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 24
Information, kommunikation och publicitet

Mottagarna av unionsfinansiering ska framhélla att finansieringen kommer frén
unionen och sdkerstdlla dess synlighet (i synnerhet ndr de frimjar atgdrderna och
deras resultat) genom att tillhandahélla enhetlig, verkningsfull och riktad information
till olika malgrupper, déribland medierna och allménheten.

Kommissionen ska vidta informations- och kommunikationsatgirder avseende
programmet och dess dtgidrder och resultat. Medel som tilldelats programmet ska
ocksa bidra till spridningen av information om unionens politiska prioriteringar, i den
man de har anknytning till de mal som avses 1 artiklarna 3 och 4.

Artikel 25

Upphdvande

Forordning (EU) nr 282/2014 ska upphora att gélla med verkan den 1 januari 2021, utan att
det paverkar tillimpningen av artikel 26 i den hédr forordningen.

Artikel 26
Overgdngsbestimmelser

Denna forordning ska inte paverka det fortsatta genomforandet eller dndringar av de
berdrda atgdrderna fram till dess att de har avslutats 1 enlighet med forordning (EU)
nr 282/2014 som ska fortsitta att tillimpas pa de berorda atgirderna fram till dess att
de avslutas.

Finansieringsramen for programmet fir ocksa omfatta utgifter for tekniskt och
administrativt bistdnd som dr nddvindiga for 6vergangen mellan programmet och de
atgirder som antagits inom ramen for det foregdende programmet, det tredje
programmet for unionens atgarder pa hialsoomradet (2014-2020).

Artikel 27

Ikrafitridande

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021. Denna forordning &r till alla delar
bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomraden

1.3. Typ av forslag eller initiativ

1.4. Mal

1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid wunder vilken atgdrden kommer att pagd respektive paverka
resursanvandningen

1.7. Planerad metod for genomférandet

FORVALTNING

2.1. Bestdmmelser om uppf6ljning och rapportering

2.2. Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1.Sammanfattning av den berdiknade inverkan pd utgifterna
3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pad anslag av administrativ natur
3.2.4. Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
3.2.5.Bidrag fradn tredje part

3.3. Berdknad inverkan péd inkomsterna
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Programmet EU for hélsa

Berorda politikomraden

‘ Rubrik 5: Resiliens, sdkerhet och forsvar

Typ av forslag eller initiativ

[J Ny atgérd

O Ny atgéird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird®
[ Befintlig atgérd vars genomforande forldngs i tiden

M Tidigare dtgird som omformas till eller ersiitts av en ny

Mil

1.4.1. Flerdriga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet dr
avsett att bidra till

Programmet EU for hélsa dr avsett att bidra till foljande viktiga strategiska mal, i
forekommande fall i1 enlighet med One health-modellen:

a)  Skydda minniskor i1 unionen mot allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

b)  Forbittra tillgdngen i unionen till ldkemedel, medicintekniska produkter och
andra krisnddvéandiga produkter, bidra till att géra dem Overkomliga 1 pris samt
stodja innovation.

c)  Stirka hélso- och sjukvardssystemen och hélso- och sjukvardspersonalen, bl.a.
genom digital omvandling och ©kat integrerat och samordnat arbete mellan
medlemsstaterna, kontinuerlig tilldmpning av bésta praxis och utbyte av uppgifter,
for att 6ka den offentliga hilso- och sjukvirdens allmédnna niva.

1.4.2. Specifikt/specifika mal:

Specifikt mal nr 1:

Forstdrka unionens formaga att forebygga, ha beredskap infor och reagera pa
allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, t.ex. genom samordning,

29

I den mening som avses i artikel 54.2 a och b i budgetférordningen.
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tillhandahallande och utnyttjande av hélso- och sjukvardskapacitet i krissituationer,
insamling av uppgifter och 6vervakning.

Specifikt mal nr 2:

Sékerstélla att det i unionen finns tillgang till reserver eller lager av krisnddvindiga
produkter och en reserv av hélso- och sjukvardspersonal och stddpersonal som kan
mobiliseras vid en kris.

Specifikt mal nr 3:

Stodja atgirder for att sdkerstdlla adekvat tillgdng och &dtkomst till ekonomiskt
overkomliga krisnddviandiga produkter och andra noddvindiga hilso- och
sjukvardsartiklar.

Specifikt mal nr 4:

Stiarka hélso- och sjukvardssystemens effektivitet, tillgdnglighet, héllbarhet och
resiliens, t.ex. genom stdd till digital omvandling, anvindning av digitala verktyg och
tjénster, systemreformer, genomforande av nya vardmodeller och allmén hélso- och
sjukvard samt 6kad jamlikhet i hilsa.

Specifikt mal nr 5:

Stodja atgirder for att stirka hilso- och sjukvardssystemens forméga att forebygga
sjukdomar, att frimja hélsa, patienternas rattigheter och grinsoverskridande halso-
och sjukvard samt frimja spetskompetens hos hélso- och sjukvéardspersonal.

Specifikt mél nr 6:

Stodja atgarder for overvakning, forebyggande, diagnos och behandling och vérd av
icke-6verforbara sjukdomar, sirskilt cancer.

Specifikt mal nr 7:

Frimja och stddja aterhallsam och effektiv anvindning av ldkemedel, sérskilt
antimikrobiella ldkemedel, och miljovanligare produktion och bortskaffande av
lakemedel och medicintekniska produkter.
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Specifikt mal nr &:

Stodja  utveckling, genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning, tillhandahélla jamforbara och tillforlitliga uppgifter av hog
kvalitet till grund for politiska beslut och dvervakning samt frdmja anvéndningen av
hilsokonsekvensbeddmningar av relevanta politiska strategier.

Specifikt mal nr 9:

Stodja integrerat arbete mellan medlemsstaterna, sérskilt deras hédlso- och
sjukvérdssystem, bl.a. tillimpning av forebyggande rutiner med stort genomslag, och
utoka nidtverksarbetet genom de europeiska referensndtverken och andra
gransoverskridande nétverk.

Specifikt mal nr 10:

Stddja unionens bidrag till internationella och globala hélsoinitiativ.
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1.4.3. Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Specifikt mal nr 1:

Forstirka unionens formaga att forebygga, ha beredskap infor och reagera pa
allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors hilsa, t.ex. genom samordning,
tillhandahéllande och utnyttjande av hédlso- och sjukvérdskapacitet 1 krissituationer,
insamling av uppgifter och dvervakning.

Verkan eller resultat som forvéntas

Forstarkt insatskapacitet i krissituationer, béttre forebyggande, tidig upptéickt,
insatser, planering och beredskap i alla medlemsstater.

Samtliga medlemsstater rapporterar att det internationella hilsoreglementet {6ljs fullt
ut, genom 4rlig rapportering till WHO.

Specifikt mal nr 2:

Sakerstilla att det i unionen finns tillgng till reserver eller lager av krisnddvéndiga
produkter och en reserv av hilso- och sjukvérdspersonal och stodpersonal som kan
mobiliseras vid en kris.

Verkan eller resultat som forvéntas

Bittre krishanteringsférmaga och tillgéng till medicinska motatgérder och leveranser
samt behandlingskapacitetet vid sjukdomsutbrott och kriser.

Bittre tillgdng till ldkemedel for EU:s patienter och hélso- och sjukvérdssystem nar
det géller kvalitet, kvantitet, pris och miljévanlighet.

Sékerstélla leveranser av ldkemedel till rimlig kostnad och minska bristerna 1 hela
EU, underlétta kliniska provningar och sdkerstélla att ldkemedel och vacciner ar
sdkra och effektiva.

Specifikt mal nr 3:

Stodja atgirder for att sédkerstilla adekvat tillging och &atkomst till ekonomiskt
overkomliga krisnddvdndiga produkter och andra noddvéndiga hilso- och
sjukvérdsartiklar.

Verkan eller resultat som fOorvéntas

Optimal anvindning av hélso- och sjukvardskapaciteten vid hélsokriser, sa att man
undviker geografiska/regionala obalanser och Okar resiliensen i1 det totala
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vardutbudet och systemets kapacitet att hantera plotsliga toppar av vardbehov vid
hélsokriser.

Specifikt mal nr 4:

Starka hédlso- och sjukvardssystemens effektivitet, tillgdnglighet, héllbarhet och
resiliens, t.ex. genom stdd till digital omvandling, anvindning av digitala verktyg och
tjénster, systemreformer, genomforande av nya vardmodeller och allmin hélso- och
sjukvérd samt 6kad jamlikhet i hilsa.

Verkan eller resultat som fOorvintas

Effektiva, tillgédngliga, hallbara och resilienta hilso- och sjukvérdssystem, okad
jamlikhet 1 hélsa inom och mellan medlemsstaterna.

Bittre kunskaper, battre kompetens och stdd till ldkare med hjdlp av datorbaserade

verktyg, artificiell intelligens och effektivare analys av data. Okad anviindning av
telemedicin 1 medlemsstaterna.

Specifikt mal nr 5:

Stodja atgirder for att stirka hilso- och sjukvardssystemens forméga att forebygga
sjukdomar, att frimja hélsa, patienternas réttigheter och grinséverskridande hilso-
och sjukvard samt frimja spetskompetens hos hélso- och sjukvéardspersonal.

Verkan eller resultat som forvéntas

Stodja medlemsstaterna ndr det géller kunskapsdverforing som ér till nytta for de
nationella reformerna for mer &ndamédlsenliga, mer tillgdngliga och mer
motstandskraftiga hilso- och sjukvardssystem samt béttre hilsofrdmjande och
sjukdomsforebyggande atgirder, och pd sé sétt 0ka antalet friska levnadsar.

Specifikt mal nr 6:

Stodja atgirder for Overvakning, forebyggande, diagnos och behandling och vérd av
icke-Overforbara sjukdomar, sérskilt cancer.

Verkan eller resultat som forvéntas

Atgirderna kommer att bidra till att uppnd de mal som faststillts av WHO nir det
giller icke-Overforbara sjukdomar, malen for héllbar utveckling, ramkonventionen
om tobakskontroll och dess protokoll om olaglig handel med tobaksvaror samt
rekommendationerna 1 EU:s framtida cancerplan.

Specifikt mal nr 7:

40

SV



SV

Framja och stodja &terhallsam och effektiv anvindning av ldkemedel, sérskilt
antimikrobiella ldkemedel, och miljovénligare produktion och bortskaffande av
ladkemedel och medicintekniska produkter.

Verkan eller resultat som fOorvintas

En mer éterhallsam anvidndning av antimikrobiella medel genom en One Health-
modell genom utveckling av EU-databaser som med hjidlp av modern teknik ger
vagledning for forskrivning av antimikrobiella medel.

Okad medvetenhet om och forstaelse for hur antimikrobiell resistens paverkar hilso-
och sjukvérdssystemen och samhdllet 1 stort, vilket leder till mer riktade, innovativa
politiska dtgérder.

Bittre tillimpning av befintliga riktlinjer, bittre diagnos och minskad antimikrobiell
resistens.

Minska miljoavtrycket.

Specifikt mal nr &:

Stodja  utveckling, genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning, tillhandahélla jimforbara och tillforlitliga uppgifter av hog
kvalitet till grund for politiska beslut och dvervakning samt frdmja anvéndningen av
hilsokonsekvensbeddmningar av relevanta politiska strategier.

Verkan eller resultat som forvintas

Detta mal kommer att hjdlpa medlemsstaterna att sdkerstdlla hdlsosamma liv och
framja vélbefinnande for alla i alla aldrar (mal 3 for hallbar utveckling).

Patienternas rattigheter dterspeglas fullt ut i genomforandet av lagstiftningen om
gransoverskridande hélso- och sjukvéard. Optimering och eventuellt forbattring av
ramverket for &mnen av méanskligt ursprung.

Forbattrad tillimpning av EU-lagstiftningen pa omradet for hilso- och sjukvard och
hilso- och sjukvardsrelaterade produkter (ldkemedel, medicintekniska produkter
OSV.).

Specifikt mal nr 9:

Stodja integrerat arbete mellan medlemsstaterna, sérskilt deras hédlso- och
sjukvérdssystem, bl.a. tillimpning av forebyggande rutiner med stort genomslag, och
utoka nidtverksarbetet genom de europeiska referensndtverken och andra
gransdverskridande natverk.

Verkan eller resultat som fOorvéntas

Okat antal patienter som diagnostiseras och behandlas av nitverken.
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Bittre resultat av behandlingar och 6kad kunskap om séllsynta sjukdomar.

Fler kliniska granskningar genomfOrs gemensamt av organ for utvdrdering av
medicinska metoder.

Okat utbyte av bista praxis mellan medlemsstaterna.

Specifikt mal nr 10:

Stodja unionens bidrag till internationella och globala hélsoinitiativ.

Verkan eller resultat som fOorvintas

Stiarkt roll for EU och dess medlemsstater ndr det géller global hidlsa genom
samarbete med relevanta internationella och multilaterala organisationer som FN och
dess fackorgan, sarskilt WHO, och hjalp till medlemsstaterna att nd de egna mélen
for héllbar utveckling.

1.4.4. Indikatorer fér bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvindas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Allméinna mal

L. Skydda ménniskor 1 unionen mot allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa.

Indikator 1: Kvaliteten och fullstindigheten 1 EU:s och medlemsstaternas
beredskaps- och atgirdsplanering ndr det géller allvarliga grinsdverskridande hot
mot ménniskors hélsa.

II.  Forbéttra tillgdngen 1 unionen till ladkemedel, medicintekniska produkter och
andra krisnddvéandiga produkter, bidra till att géra dem 6verkomliga 1 pris samt
stodja innovation.

Indikator 2: Tillgdngen till centralt godkénda likemedel, t.ex. antalet godkdnnanden
av sirlakemedel, ldkemedel for avancerad terapi, ldkemedel for pediatrisk
anvandning eller vaccin, for behov som inte tillgodosetts.

ITI.  Stédrka hilso- och sjukvérdssystemen och hilso- och sjukvéirdspersonalen, bl.a.
genom digital omvandling och 0Okat integrerat och samordnat arbete mellan
medlemsstaterna, kontinuerlig tilldmpning av bésta praxis och utbyte av uppgifter,
for att 6ka den offentliga hélso- och sjukvardens allménna niva.

Indikator 3: Antal atgérder och bésta praxis som direkt bidrar till mélen for hallbar
utveckling 3.4/medlem.
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1.5.

Indikator 4: Medlemsstaternas genomforande av bésta praxis.

Motivering till forslaget eller initiativet

1.5.1. Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Covid-19-krisen har visat att hdlsa méiste ges hogre prioritet i den framtida
budgetramen. Programmet kommer att aterspegla de lardomar som dragits av krisen
och ge stdd till kommande utmaningar.

Erfarenheterna av krisen har visat att EU maste géra mer for att hilso- och
sjukvérdssystemen ska vara redo att tillhandahalla toppmoderna ldkemedel och
medicinsk teknik (medicintekniska produkter och dmnen av méanskligt ursprung) och
forbereda sig for epidemier och andra oforutsebara kriser eller utmaningar. Det har
ocksé visat sig att de strukturella utmaningar som radde fore krisen 1 friga om hilso-
och sjukvardssystemens effektivitet, tillgdnglighet och resiliens har forvirrats av
krisen och att det & &nnu mer angeldget att ta itu med dem genom langsiktiga
fordndringar och investeringar.

Krisen har visat att det finns behov av ett framtidssékrat och kristaligt system for att
sdkerstélla snabb tillgang till sdkra, hogkvalitativa och effektiva likemedel under alla
omstindigheter och att man maste hantera brister pd och importberoendet av
lakemedel och aktiva farmaceutiska substanser pa grund av att tillverkningen sker
utanfér EU. Det behdvs ocksd ett stirkt samarbete och samordning mellan
tillsynsmyndigheterna i1 hdndelse av nya framvixande hélsohot.

Krisen har ocksd visat att man i forsta hand maste fokusera pa att ha en frisk
befolkning. Dérfor maste hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande atgdrder vara
en integrerad del av fungerande hilso- och sjukvardssystem. Forebyggande ar
mycket mer kostnadseffektivt &n vard, sédrskilt hos en &ldrande befolkning.

Programmet bor ocksa bidra till dterhdmtningsstrategin genom att stodja hélso- och
sjukvardssystemens langsiktiga resiliens i hela Europa for att ta itu med strukturella
utmaningar sdsom den dldrande befolkningen, uppna ritt balans mellan nédvandig
innovation och kostnaden for ny teknik och nya behandlingar, vardens fordnderliga
karaktdr, hindren for allmin hilso- och sjukvard, sektorsovergripande strategier for
att utveckla strategier som bidrar till befolkningens vilbefinnande och hilsa.

1.5.2. Merviirdet i unionens intervention (som kan folja av flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rdttssikerhet, okad effektivitet eller komplementaritet).
Med “mervirdet i unionens intervention” i denna punkt avses det virde en
dtgdrd frdan unionens sida tillfor utover det virde som annars skulle ha skapats
av enbart medlemsstaterna.

Skal for atgérder pa europeisk niva (ex ante):

Covid-pandemin har visat hur viktigt det dr att medlemsstaterna har beredskaps- och
insatskapacitet for att snabbt reagera pd hélsokriser som krdver engagemang over
granserna.
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Forvéntat mervérde for unionen (ex post):

En stark, rattsligt sund och ekonomiskt vélutrustad ram for EU:s beredskap och
insatser pa hilsoomradet som kan hantera gransdverskridande hot mot hélsan, dven
frén lander utanfor EU, dir EU:s insatser kan ge ett konkret mervérde. Den sociala
och ekonomiska verksamheten 1 EU bor alltid tryggas. En forbéttring av hilso- och
sjukvédrdssystemen i medlemsstaterna kommer att f& positiva effekter pd den
allménna hilsan och 6ka jimlikheten i hélsa, samtidigt som trycket pa de nationella
budgetarna minskar.

Utifrén ett aterhdmtningsperspektiv efter krisen kommer programmet att bidra till att
sakerstdlla att EU i framtiden dr battre forberett att hantera hélsorisker som paverkar
hela eller stora delar av dess territorium.

Programmet kommer att stddja medlemsstaterna nir det géller att nd malet for
hallbar utveckling med delmal, sa att den interna hélsopolitiken dverensstimmer med
internationella ataganden. Arbetet med faktorer som paverkar hilsan, forebyggande
av sjukdomar och frdmjande av hilsa dr en viktig del av detta arbete och den mest
kostnadseffektiva hélsoinvesteringen.

Programmet EU for hdlsa kommer att bygga pd det pagdende arbetet, t.ex. de
europeiska referensnitverken for sillsynta sjukdomar och krisberedskap och
krishantering, for att sékerstilla tillrdcklig kritisk massa och stordriftsfordelar.

Programmet kommer att stodja genomforandet och utvecklingen av lagstiftningen
om hiélsa 1 enlighet med artiklarna 114 och 168 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget), faststilla atgdrder for att sdkerstdlla en fungerande
inre marknad och sidkerstdlla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder for lakemedel
och medicinsk utrustning samt stddja, samordna eller komplettera medlemsstaternas
atgéarder for att skydda och forbattra méanniskors hélsa.

1.5.3. Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Programmet EU for hélsa kommer att samverka med och komplettera annan EU-
politik och andra EU-program och EU-fonder, t.ex. atgdrder som genomfors inom
ramen for programmet for ett digitalt Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven
inom ramen fOor unionens civilskyddsmekanism, instrumentet for krisstdd,
Europeiska socialfonden + (ESF +, inklusive nir det géller synergieffekter for att
béttre skydda miljontals arbetstagares hélsa och sidkerhet 1 EU), inklusive delen for
sysselsdttning och social innovation (EaSI), InvestEU-fonden, programmet for den
inre marknaden, Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf), faciliteten for
aterhdmtning och resiliens inklusive reformverktyget, Erasmus, FEuropeiska
solidaritetskaren, stod for att minska risken for arbetsloshet 1 en krissituation (SURE)
och EU:s instrument for yttre dtgédrder, sdsom instrumentet for grannskapspolitik,
utvecklingssamarbete och internationellt samarbete och instrumentet for stod infor
anslutningen. Nér sa ar lampligt kommer gemensamma regler att faststéllas for att
sakerstdlla att fonderna dr samstimmiga och kompletterar varandra, samtidigt som
man ser till att sdrdragen i dessa politikomraden respekteras, och med avseende pé en
anpassning till dessa politikomrddens och fonders strategiska krav, t.ex. de
nddvéndiga villkoren i Eruf och ESF+.
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1.7.

Tid under vilken atgirden kommer att pigd respektive péiverka
resursanvindningen

M Forslag eller initiativ som pagar under begrinsad tid
- M Fran och med 1.1.2021 till och med 31.12.2027.

— M Budgetkonsekvenser fran och med 2021 till och med 2027 for
atagandebemyndiganden och frdn och med 2021 till och med 2030 for
betalningsbemyndiganden.

[1 Forslag eller initiativ som pagér under en obegrinsad tid
—  Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— beriknas genomforandetakten na en stabil niva.
Planerad metod for genomforandet®®

M Direkt forvaltning som skots av kommissionen

- M av dess avdelningar, vilket ocksd inbegriper personalen vid unionens
delegationer;

— M av genomforandeorgan

L] Delad forvaltning med medlemsstaterna

M Indirekt forvaltning genom delegering av budgetgenomforandet till

— O tredjeldnder eller organ som de har utsett

— M internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
— OIEIB och Europeiska investeringsfonden

— M unionsorgan som avses i artiklarna 70 och 71 i budgetférordningen

— O offentligrattsliga organ

— O privatréttsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig
forvaltning och som ldmnat tillrdckliga ekonomiska garantier

— O organ som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts
genomfOrandeuppgifter inom ramen for ett offentlig-privat partnerskap och
som lamnar tillrdckliga ekonomiska garantier

30

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomforande med hénvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— O personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sirskilda atgarder
inom Gusp som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och
som anges i den grundldggande réttsakten

Anmirkningar

Kommissionen far besluta att delegera en del av genomforandet av programmet EU for hilsa
till ett genomforandeorgan.

Dessutom kan kommissionen ge sina decentraliserade byraer (EMA, ECDC, Efsa, Echa)
uppgifter som syftar till att uppnd malen inom ramen for programmet EU for hélsa 2021—
2027.

Indirekt forvaltning med internationella organisationer:

For genomforandet av programmet EU for hdlsa 2021-2027 kommer samarbetet med
internationella organisationer som FN-organ, sirskilt WHO, Europariddet, OECD eller andra
relevanta internationella organisationer, att fortsétta eller utokas, t.ex. genom utbetalning av
beddmda bidrag till ramkonvention om tobakskontroll/protokollet mot olaglig handel.
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2.1.

2.2.

FORVALTNING

Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder

Resultatramarna kommer att utvecklas med utgdngspunkt i de relevanta metoderna i
folkhélsoprogrammet 2014-2020, sa att det sikerstills att uppgifterna samlas in pé
ett effektivt och &ndamalsenligt sétt och 1 tid.

Forvaltnings- och kontrollsystem

2.2.1. Motivering av den genomférandemetod, de finansieringsmekanismer, de
betalningsvillkor och den kontrollstrategi som foreslds

Programmet EU for hilsa kommer att genomforas genom direkt och indirekt
forvaltning med hjidlp av de genomforandemetoder som erbjuds genom
budgetforordningen, framst bidrag och upphandling. Direkt forvaltning gor det
mojligt att etablera bidragsavtal/kontrakt med bidragsmottagare/entreprendrer som
deltar i verksamhet som gagnar unionens politikomraden. Kommissionen sidkerstéller
direkt 6vervakning av resultaten av de finansierade atgirderna. Betalningsvillkoren
med avseende pa de finansierade atgirderna kommer att anpassas till de risker som ar
forknippade med de finansiella transaktionerna.

For att sdkerstdlla dndamalsenlighet, effektivitet och sparsamhet i kommissionens
kontroller kommer kontrollstrategin att inriktas pé en balans mellan férhands- och
efterhandskontroller och inriktas pa tre centrala faser i genomfGrandet av
bidrag/kontrakt, i enlighet med budgetférordningen:

— Val av forslag/anbud som passar programmets politiska mal.

— Operativa kontroller och dvervaknings- och forhandskontroller som omfattar
projektgenomforande, offentlig upphandling, forfinansiering, mellanliggande
betalningar och slutbetalningar, hantering av garantier.

— Kontroller 1 efterhand hos stodmottagare/entreprendr kommer ockséd att
genomforas pad ett urval transaktioner. Vid urvalet av dessa transaktioner
kommer man att kombinera riskbedomning och slumpmaéssigt urval.

2.2.2. Uppgifter om identifierade risker och om det eller de interna kontrollsystem
som inrdttats for att begrdnsa riskerna

Genomforandet av programmet EU for hélsa dr inriktat pa tilldelning av kontrakt for
offentlig upphandling samt ett antal bidrag till sédrskilda verksamheter och
organisationer.

De offentliga upphandlingskontrakten kommer huvudsakligen att ingds pa omraden
som upphandling av ldkemedel, vacciner, potentiella nya behandlingar,
undersokningar, studier, insamling av uppgifter, benchmarking, dvervakning och
bedomning, informationskampanjer, it- och kommunikationstjdnster osv.
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Entreprenorerna dr framst konsultforetag och andra privata foretag. Institut och
laboratorier kan ocksa vara huvudentreprendrer.

Bidrag kommer huvudsakligen att beviljas for stodatgarder till icke-statliga
organisationer, behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna, europeiska referensnitverk,
hélso- och sjukvérdsorganisationer, nationella organ osv. Utforandeperioden for de
subventionerade projekten och verksamheterna varierar mellan ett och tre ar.

De storsta riskerna ar

* risken for att programmets mal inte uppnas till fullo pa grund av otillrackligt
utnyttjande eller otillridcklig kvalitet eller forseningar i genomférandet av de utvalda
projekten eller kontrakten,

* risken for att de medel som beviljats inte anvidnds effektivt eller péd ett ekonomiskt
sdtt, bade ndr det giller bidrag (tungrodda forfaranden for erséttning av faktiska
stodberittigande kostnader) och ndr det géller upphandling (svart att jamfora
prisanbud i de fall dér det bara finns ett begrdnsat antal ekonomiska aktérer som har
de specialistkunskaper som krévs),

* risken for att kommissionens rykte skadas om bedrégeri eller kriminell verksamhet
uppticks; att tredje parter har ett internt kontrollsystem ger bara en partiell garanti pa
grund av det tdmligen stora antalet heterogena entreprendrer och stddmottagare som
alla har ett eget kontrollsystem.

Kommissionen har infort interna forfaranden som ska ticka de risker som identifieras
ovan. De interna forfarandena ar i full Gverensstimmelse med budgetférordningen
och inkluderar atgdrder for bedrigeribekdmpning och kostnads-/nyttodverviganden.
Inom denna ram fortsédtter kommissionen att utforska mojligheterna att forbéttra
forvaltningen och uppné effektivitetsvinster. Kontrollsystemet viktigaste egenskaper
ar:

Kontroller fore och under genomforandet av projekten:

* Ett lampligt system for projektforvaltning kommer att inrdttas med inriktning pé
bidrag fran projekt och kontrakt till de politiska malen, sédkerstdllande av ett
systematiskt deltagande av alla aktorer, upprittande av regelbunden
projektledningsrapportering kompletterad med besok pd plats fran fall till fall,
inklusive riskrapportering till den verkstdllande ledningen, samt upprétthallande av
en lamplig budgetflexibilitet.

* Mallar for bidragsavtal och tjdnstekontrakt som anvéinds har utarbetats av
kommissionen. De innehéller en rad bestimmelser om kontrollerna, exempelvis vad
géller revisionsintyg, finansiella garantier, kontroller pd plats och inspektioner
utforda av Olaf. Reglerna om bidragsberittigande kostnader kommer att forenklas,
t.ex. genom anvindning av enhetskostnader, klumpsummor, bidrag som inte &r
kopplade till kostnader och andra mojligheter som erbjuds genom
budgetforordningen. Detta kommer att minska kostnaderna for kontroller och sitta
fokus pé verifieringar och kontroller inom hogriskomraden.

* All personal atar sig att folja en kodex for god forvaltningssed. Personal som deltar
1 urvalsprocessen eller 1 forvaltningen av bidragséverenskommelserna eller
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2.3.

kontrakten undertecknar dessutom en forsdkran om att inga intressekonflikter
foreligger. Personalen fér regelbunden fortbildning och nétverk anvinds for utbyte av
bésta praxis.

* Det tekniska genomforandet av projekten foljs upp med jdmna mellanrum med
hjdlp av ldgesrapporter som limnas in av uppdragstagare och bidragsmottagare;
dessutom kommer moten med uppdragstagare/bidragsmottagare och besok pa plats
att anordnas fran fall till fall.

Kontroller vid projektets slut:  Efterhandsrevisioner utférs av ett urval
transaktioner for att pa plats kontrollera om ersittningsansprék ar stodberattigande.
Syftet med dessa kontroller &r att forebygga, spara och korrigera visentliga
felaktigheter som ror de ekonomiska transaktionernas laglighet och korrekthet. Med
syfte att uppnd en hog kontrolleffekt gors urvalet av bidragsmottagare som ska
kontrolleras genom att ett riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och
operativa aspekter uppméarksammas nér sé ar mojligt vid revisionen pa plats.

2.2.3. Berdkning och motivering av kontrollernas kostnadseffektivitet (dvs.
forhdllandet mellan kostnaden for kontrollerna och virdet av de medel som
forvaltas) och en bedémning av den forvintade risken for fel (vid betalning och
vid avslutande)

De éarliga kostnaderna for de foreslagna kontrollerna inom det tredje
hélsoprogrammet 2014-2020 stod for cirka 4-7 % av den é&rliga budgeten for
driftsutgifterna. Detta motiveras av att transaktionerna som ska kontrolleras &r olika.
Nir det giller hdlsoomradet innebdr direkt forvaltning tilldelning av ett stort antal
kontrakt och bidrag till dtgirder fran mycket sma till mycket stora, liksom
utbetalning av ett stort antal driftbidrag till icke-statliga organisationer. Risken i
samband med dessa aktiviteter giller kapaciteten hos (framfor allt) mindre
organisationer att kontrollera utgifterna effektivt.

Kommissionen anser att de genomsnittliga kostnaderna for kontroller sannolikt
kommer att minska med tanke pa det utvidgade tillimpningsomradet och den 6kade
budgeten for det nya programmet EU for hélsa.

I det tredje hilsoprogrammet 2014—2020 var felprocenten vid kontroller pa plats av
bidrag som omfattades av direkt forvaltning 1,8 % péd femérsbasis, medan den var
lagre dn 1 % for upphandlingskontrakten. Denna felprocent anses vara acceptabel,
eftersom den understiger vésentlighetsnivan pd 2 %.

De dndringar som foreslas av programmet kommer inte att 4ndra det nuvarande séttet
att forvalta anslagen. Det befintliga kontrollsystemet har visat sig vara adekvat for att
forebygga och/eller uppticka fel och/eller oriktigheter, och i féorekommande fall
korrigera dessa. Det kommer att anpassas sa att det omfattar de nya atgérderna och
sdkerstéller att kvarstaende felprocent (efter korrigering) ligger under troskelvirdet
pa2 %.

Atgiirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

Beskriv ~ forebyggande  dtgdirder (befintliga eller planerade), tex. fran strategi for
bedrdigeribekimpning.
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Nar det géller direkt eller indirekt forvaltning ska kommissionen ska sédkerstélla att
unionens ekonomiska intressen skyddas genom forebyggande &tgidrder mot
bedrégeri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och,
om oriktigheter upptédcks, genom éaterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt vid
behov genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och
ekonomiska sanktioner. For detta andamal har kommissionen antagit en strategi for
bedrigeribekdmpning, senast uppdaterad i april 2019 (COM (2019) 176), som
sarskilt omfattar foljande éatgérder for forebyggande, upptickt och korrigerande
atgirder:

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska ha befogenhet att
granska handlingar och utfora kontroller pd plats hos alla bidragsmottagare,
uppdragstagare och underleverantdrer som mottagit medel fran unionen. Olaf ska ha
befogenhet att genomfora kontroller och inspektioner pa plats av ekonomiska aktorer
som direkt eller indirekt berdrs av sadan finansiering.

Kommissionen genomfor ocksé en rad atgéirder, bl.a. de foljande:

— Beslut, avtal och kontrakt som foljer av genomforandet av programmet kommer
uttryckligen att ge kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten ritt att utfora
revisioner, kontroller pa plats och inspektioner och att aterkrava felaktigt utbetalda
belopp och 1 forekommande fall dldgga administrativa sanktioner.

— I samband med utvirderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
s6kande och anbudsgivare inte omfattas av de uteslutningskriterier som meddelats.
Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig upptickt och
uteslutning.

— Reglerna for bidragsberittigande kostnader kommer att forenklas 1 enlighet med
bestimmelserna i budgetférordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter
som kontrollerar stddmottagarnas deklarationer pd plats ska f& regelbunden
utbildning 1 frdgor som rdr bedrigeri och oriktigheter.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den fleriariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e  Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerdriga budgetramen i nummerféljd
Budgetrubrik EKEI;V Bidrag
Rubrik i d £
flerariga . . fran . .
budget-ramen| gy,prik 5: Resiliens, sikerhet och forsvar Diff./Icke- frén Efta- kandidat- | tredje-Jenligt artikel 2.1 2bi
’ diff. ldnder linder linder  |budget-forordningen
Ny budgetrubrik: 14 01 xx Programmet : .
2 y budg & ke-diff. | J J J N
EU for hiilsa — Stodutgifter ed e 4 4 E
Ny budgetrubrik: 14 04 01 Programmet | piff _
2 EU for hiilsa Ja Ja Ja Nej
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3.2

Beriknad inverkan pi utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den berdknade inverkan pd utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den ferarigs 5 Resiliens, sikerhet och forsvar
budgetramen
GD: Hilsa och livsmedelssédkerhet 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 %728 ; TOTALT
* Driftsanslag
o . Ataganden 1. 20 163 30 849 52 444 85588 491064 | 578800 | 590376 1849 284
14 04 01 — arliga budgetforfaranden -
Betalningar 2. 4056 12 928 24 360 42 368 140 831 303 186 | 411 044 910 511 1 849 284
* Anslag av administrativ natur som
finansieras genom ramanslagen for
sdrskilda program?!
14 01 xx — stod A];aganqe“ N 1061 1624 2760 4505 | 25845| 30463 | 31072 97 330
etalningar
Ataganden | '3 | 21224 | 32473 | 55204 | 90093 | 516909 | 609263 | 621448 1 946 614
TOTALA anslag
fran budgetforfaranden for =2+2
ramanslagen for programmet Betalningar ¢ 5117 14 552 27 120 46 873 166 676 | 333649 | 442116 910 511 1946 614
+3

Programmet kan (delvis) delegeras till ett genomforandeorgan, med forbehdll for resultatet av en kostnads-nyttoanalys. Ddrefter kommer de

administrativa anslagen for programmets genomforande inom kommissionen och genomforandeorganen att anpassas enligt detta.
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direkta forskningsatgirder. Detta belopp omfattar det potentiella bidraget till ett genomférandeorgan.
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Utover den finansieringsram som anges i artikel 5 i den foreslagna forordningen om programmet EU for hilsa kommer 8 451 000 000 EUR (i
l6pande priser) att finnas tillgdngliga som externa inkomster avsatta for sdrskilda d@ndamal, i den mening som avses i artikel 21.5 i
budgetforordningen, som hérrdr fran unionens uppléning i enlighet med forordning (EU) XXX/XX.

Upp till 433 560 000 EUR far avsittas for administrativa utgifter, inklusive kostnader for extern personal.

I enlighet med bestimmelserna i den forordningen ska de réttsliga ataganden som ticks av externa inkomster avsatta for sarskilda &ndamél som
harrdr fran upplaning ingés senast den 31 december 2024.

Den prelimindra fordelningen av utgifterna for externa inkomster avsatta for sarskilda &ndamal ar foljande (i 16pande priser):

Programmet EU for hélsa 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 %’2"; TOTALT
1.
Ataganden 1613 (())8 244;%7 22%%2 1022)9 0 0 0 0 8 017 440
14 04 01 — externa inkomster avsatta for
sarskilda dndamaél )
Betalningar 2. 1440 1794 1524 1092 820
138205 | 712667 278 434 e 838302 | 475867 8 017 440
. 140lxx—budgetstod externa | Amganden = | | o100 | s9530 | 60720 | 61940 | 63000 | 64000 | 66000 433 560
inkomster avsatta for sirskilda &ndamal | Betalningar
=1+
Ataganden |~ 10})?)7 20%37 20%%3 10%%1 63000 | 64000 | 66000 8 451 000
Totala externa inkomster avsatta for
sdrskilda dndamél : o
Betalningar 3 | 196575 | 772197 1 43%1 l;;ff 1356’;7 902302 | 541867 | 1992820 1 g 451000
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Rubrik i den flerariga

Dicetramen 7 ”Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2021 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
GD Halsa och
livsmedelssiikerhet
* Personalresurser 1500 1 500 1500 1500 1500 1500 1500 10 500
* Ovriga administrativa utgifter
TOTALA anslag for RUBRIK
7 — GD Hiilsa och Anslag
livsmedelssikerhet 1500 1500 | 1500 | 1500| 1500 | 1500 1500 10 500
TORALA anslag (summa 4ataganden summa
.o UL U
L d éoroR.UB];RIdK i betalningar)
| den tierariza DHCEctamen 1500 | 1500 | 1500| 1500| 1500| 1500 1500 10 500
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Efter 2027 TOTALT
TOTALA anslag Ataganden 22724 33973 56 704 91593 | 518409 610763 | 622948 0 1957 114
for RUBRIKER i den flerariga
Eu‘:lgettr;mfen - f;a“ Betalningar 6617| 16052 | 28620| 48373 | 168176 | 335149 | 443616 | 910511 | 1957114
udgetforfaranden
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3.2.2. Berdknad inverkan pad anslag av administrativ natur
3.2.2.1. Sammanfattning
— O Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— M Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprak

enligt foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 TOTALT
RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen
P I
cronairestiner 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1500 10 500
Ovriga administrativa
utgifter (tjdnsteresor,
mdten)
Delsumma RUBRIK 7
i den flerariga
budgetramen 1500 1500 1500 1500 1500 1500 1500 10 500
Utanfor RUBRIK 7
of the multiannual
financial framework
P I 3
crsonatiesurser 4000 4000 4000 4000 4000 4000 4000 28 000
Ovriga utgifter 1061 1 624 2760 4505 25 845 30 463 31072 97 330
av administrativ natur
Delsumma
utanfor RUBRIK 7 5061 5 624 7760 8 505 29 845 34 463 35072 | 125330
i den flerariga
budgetramen
TOTALT 6561 7124 8260 10 005 31345 35963 36572 135 830

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tdckas genom anslag inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats
for forvaltningen av atgédrden i fraga, eller genom en omfOrdelning av anslag inom generaldirektoratet, om s& krévs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begrédnsningar i friga om budgetmedel.
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program och atgéirder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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Friskrivning: Detta motsvarar de berdknade resurserna for GD Hilsa och livsmedelssikerhet for genomforandet av
programmet EU for hélsa. Det ticker inte de resurser som behovs for att delegera uppgifter till de decentraliserade organen
inom ramen for GD Hilsa och livsmedelssékerhets uppdrag (EMA, ECDC, Efsa, Echa).
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3.2.2.2.

Beriknat personalbehov

— [] Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak

— M Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027
¢ Tjidnster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemiin och tillfilligt anstillda)
Vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i 10 10 10 10 10 10 10
medlemsstaterna
Vid delegationer 0 0 0 0 0 0 0
Forskning 0 0 0 0 0 0 0
« Extern personal (i heltidsekvivalenter)™
ej ej € € ej ej ej
) — vid huvudkontoret tillim tillim | tillamp | tillimp | tillimpli tillampligt tillampligt
Som finansieras genom pligt pligt ligt ligt gt
RUBRIK 7 i den - - - - - - -
flerariga budgetramen Sl € € € e € €
— vid delegationer tillim tillim | tillamp | tillimp | tillimpli tillampligt tillampligt
pligt pligt ligt ligt gt
€ ej € € ej ej ej
) — vid huvudkontoret tillam | tillam | tillimp | tillimp | tillimpli tillampligt tillampligt
Som finansieras genom pligt pligt ligt ligt gt
ramanslagen for - - - - - - -
programmet * € € € € € € €
— vid delegationer tillam | tillam | tillimp | tillimp | tillimpli tillampligt tillampligt
pligt pligt ligt ligt gt
Forskning ¢j ej ¢j ¢j ej ¢j ¢j
tillam | tillim | tillimp | tillimp | tilldimpli tillampligt tillampligt
pligt pligt ligt ligt gt
Annat (inkomster avsatta for sdrskilda &ndamal) 50 50 50 50 50 50 50
TOTALT 60 60 60 60 60 60 60

Personalbehoven ska tdckas med personal inom generaldirektoratet vilka redan har avdelats for forvaltningen av atgérden i
fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med ytterligare resurser
som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med
hénsyn tagen till begransningar i friga om budgetmedel.

Friskrivning: Detta motsvarar de berdknade resurserna for GD Hélsa och livsmedelssdkerhet for genomforandet av
programmet EU for hélsa. Det ticker inte de resurser som behovs for att delegera uppgifter till de decentraliserade organen
inom ramen for GD Hilsa och livsmedelssédkerhets uppdrag (EMA, ECDC, Efsa, Echa).
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[Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvénds i den svenska versionen].
Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfalligt anstéllda

Politikutveckling och strategi, programforvaltning och styrning, ekonomi, juridik,
upphandling, revision eller samordning

Extern personal

Administrativt och finansiellt stod
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3.2.3. Bidrag frdn tredje part

— [ Det ingar inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet

— M Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Totalt
EES/Efta betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning betalningar
ar ar ar ar ar ar ar £
Kandidatlinder betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning betalninear
ar ar ar ar ar ar ar £
Tredjeldnder,  inklusive | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning betalninear
grannldnder ar ar ar ar ar ar ar £
3;1(1) fgriléén?:llag som betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning | betalning betalningar
medfinansiering ar ar ar ar ar ar ar
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3.3.

Beriknad inverkan pd inkomsterna

— M Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— O Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:
- [J Paverkan pa egna medel

- 0] Paverkan pé “diverse inkomster”

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berors i de fall dar inkomster i diversekategorin kommer
att avsittas for sérskilda dandamal.

Ange med vilken metod inverkan péd inkomsterna har berdknats.
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