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(Lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 282/2014

af 11. marts 2014

om oprettelse af et tredje EU-handlingsprogram for sundhed (2014-2020) og om ophavelse af
afgorelse nr. 1350/2007/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPA£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmdde, serlig artikel 168, stk. 5,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (),

efter den almindelige lovgivningsprocedure (}), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med artikel 168 i traktaten om Den
Europziske Unions funktionsmade (TEUF) skal der sikres
et hejt sundshedsbeskyttelsesniveau ved fastsattelsen og
gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.
Unionen skal supplere og stotte de nationale sundheds-
politikker, tilskynde til samarbejde mellem medlemssta-
terne og fremme samordningen mellem deres program-
mer, idet den fuldt ud respekterer medlemsstaternes

() EUT C 143 af 22.5.2012, s. 102.

() EUT C 225 af 27.7.2012, s. 223.

(}) Europa-Parlamentet holdning af 26.2.2014 (endnu ikke offentliggjort
i EUT) og Rédets afgorelse af 11.3.2014.

ansvar for udformningen af deres sundhedspolitikker
samt for organisation og levering af sundhedstjenestey-
delser og behandling pad sundhedsomradet.

En vedvarende indsats er pakravet for at opfylde de krav,
der er anfort i artikel 168 i TEUF. Sundhedsfremme pa
EU-plan er ogsd en integrerende del af "Europa 2020: En
strategi for intelligent, baredygtig og inklusiv vekst"
("Europa 2020-strategien”). At folk er sunde og aktive i
flere dr og gives mulighed for at spille en aktiv rolle i
forvaltningen af deres sundhed vil have generelle positive
virkninger p& sundheden, herunder en begraensning af
uligheder pé sundhedsomréidet, og en positiv indvirkning
pa livskvalitet samt pd produktiviteten og konkurrence-
evnen og samtidig mindske presset pd de nationale
budgetter. Statte til og anerkendelse af innovation, der
har indvirkning pa sundhed, kan vaere med til at lose
udfordringen om baredygtighed i sundhedssektoren i
lyset af den demografiske udvikling, og foranstaltninger
til at mindske ulighederne inden for sundhed er vigtige
med henblik pd at opnd "inklusiv vaekst". Der ber derfor
i den forbindelse oprettes et tredje EU-handlingsprogram
for sundhed (2014-2020) ("programmet").

Ifolge Verdenssundhedsorganisationens (WHO’s) defini-
tion er sundhed en tilstand af fuldsteendig fysisk,
psykisk og socialt velbefindende og ikke blot fraver af
sygdom eller svakkelse. Med henblik pd at forbedre
sundheden for befolkningen i Unionen og reducere ulig-
hederne pd sundhedsomrddet er det af afgerende betyd-
ning, at der ikke kun fokuseres pd den fysiske sundhed.
Ifolge WHO er mentale sundhedsproblemer ansvarlig for
naesten 40 % af ar levet med et handicap. Mentale sund-
hedsproblemer er ligeledes omfattende, langvarige og en
kilde til diskrimination, og bidrager i betydelig grad til
uligheder pd sundhedsomridet. Endvidere pévirker den
okonomiske krise faktorer, der er bestemmende for
mental sundhed, da de beskyttende faktorer svakkes,
og risikofaktorerne forhgjes.

De tidligere programmer for Fellesskabets indsats inden
for folkesundhed (2003-2008) og inden for sundhed
(2008-2013), som blev vedtaget ved henholdsvis
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Europa-Parlamentets ~og  Rddets  afgerelse  nr.
1786/2002/EF (') og nr. 1350/2007/EF (%), ("de tidligere
sundhedsprogrammer") er blevet positivt vurderet til at
have skabt en veasentlig udvikling og vasentlige forbed-
ringer. Programmet ber bygge pd resultaterne af de
tidligere sundhedsprogrammer. Det ber ogsd tage
hensyn til anbefalingerne fra de eksterne revisioner og
evalueringer, der er gennemfort, navnlig anbefalingerne
fra Revisionsretten i dens sarberetning nr. 2/2009,
hvoraf det fremgédr, at Europa-Parlamentet, Radet og
Kommissionen med henblik pd perioden efter 2013
ber revurdere mulighederne for EU-aktiviteter vedrerende
folkesundhed og tage tilgangen til EU-finansiering pa
dette omrade op til fornyet overvejelse. Dette bor geres
med tanke pd de disponible budgetmidler og pd det
forhold, at der findes andre samarbejdsmekanismer,
som kan fremme samarbejde og udveksling af oplys-
ninger mellem interessenter i hele Europa.

I overensstemmelse med mélene i Europa 2020-strate-
gien bor programmet fokusere pd en rakke veldefinerede
mél og foranstaltninger med en klar dokumenteret EU-
mervaerdi og koncentrere stotten om et mindre antal
aktiviteter pd prioriterede omrader. Hovedvagten ber i
overensstemmelse med nerhedsprincippet laegges pa
omrdder, hvor problemstillingerne tydeligvis er granse-
overskridende eller vedrerer det indre marked, eller hvor
der er betydelige fordele og effektivitetsgevinster ved et
samarbejde pd EU-plan.

Programmet ber fremlegge aktioner pd omrdder, hvor
der er en EU-merveerdi, der kan pavises ud fra folgende:
udveksle god praksis mellem medlemsstaterne, under-
stotte netvaerk til vidensdeling eller felles lering, hand-
tere trusler pd tvars af grenser for at reducere risici
herved og afbede konsekvenserne heraf, handtere visse
problemstillinger i relation til det indre marked, hvor
Unionen med en hgj grad af legitimitet kan sikre kvali-
tetslosninger i alle medlemsstaterne, frigere innovations-
potentialet pd sundhedsomradet, foranstaltninger, der kan
fore til indferelsen af et benchmarkingsystem, séledes at
der gives mulighed for at traffe beslutninger pd et kvali-
ficeret grundlag pd EU-plan, ege effektiviteten ved at
undga ressourcespild som folge af overlapninger og opti-
mere brugen af finansielle ressourcer.

Gennemforelsen af programmet ber vare siledes, at
medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres
sundhedspolitik samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomra-
det, respekteres.

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1786/2002[EF af
23. september 2002 om vedtagelse af et program for Fellesskabets
indsats inden for folkesundhed (2003-2008) (EFT L 271 af
9.10.2002, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1350/2007[EF af

23. oktober 2007 om oprettelse af andet EF-handlingsprogram for
sundhed (2008-2013) (EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3).

(8)

(10)

(11)

(12)

WHO'’s rapport om sundhed i Europa for 2009 identifi-
cerer mulighederne for egede investeringer i folke-
sundhed og sundhedssystemer. 1 den henseende
tilskyndes medlemsstaterne til at prioritere sundhedsmas-
sige forbedringer i deres nationale programmer og
udnytte det @gede kendskab til mulighederne for EU-
finansiering pd  sundhedsomrddet.  Derfor  ber
programmet gore det lettere at anvende dets resultater i
de nationale sundhedspolitikker.

Innovation inden for sundhed ber forstds som en folke-
sundhedsstrategi, der ikke er begraenset til teknologiske
fremskridt i form af produkter og tjenesteydelser.
Fremme af innovation inden for folkesundhedsinterven-
tioner, forebyggelsesstrategier og forvaltning af sundheds-
systemet samt i organisationen og leveringen af sund-
hedstjenesteydelser og behandling pd sundhedsomrédet,
herunder sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende
interventioner, har potentialet til at forbedre resultaterne
pa folkesundhedsomrédet, age kvaliteten af de ydelser,
som patienter modtager, og opfylde udakkede behov
og ogsd til at fremme akterernes konkurrenceevne,
samtidig med at sundhedstjenesteydelserne og behand-
lingen pd sundhedsomradet bliver mere omkostnings-
effektive og baredygtige. Derfor ber programmet
fremme en frivillig udbredelse af innovation inden for
sundhed under hensyn til de felles vardier og principper
i Den Europaiske Unions sundhedssystemer, som er
fastsat i Radets konklusioner af 2. juni 2006 (3).

Programmet ber, navnlig i lyset af den gkonomiske krise,
bidrage til at bekempe uligheder pd sundhedsomrddet og
til at fremme lige muligheder for alle og solidaritet ved
hjelp af aktioner under de forskellige mal og ved at
fremme og lette udvekslingen af god praksis.

I henhold til artikel 8 og 10 i TEUF skal Unionen
fremme ligestilling mellem maend og kvinder og tilstrabe
at bekeempe forskelsbehandling. Programmet ber derfor
stotte integration af malene om ligestilling mellem
kennene og om ikke-forskelsbehandling i alle sine aktio-
ner.

Det er nedvendigt, at patienter gives mulighed for, bla.
ved at forbedre deres sundhedskompetence, at forvalte
deres sundhed og sundhedsydelser mere proaktivt, fore-
bygge darligt helbred og treffe informerede valg. Sund-
hedsaktiviteternes og -systemernes gennemsigtighed og
patienternes adgang til palidelige, uathengige og bruger-
venlige oplysninger ber optimeres. Praksis inden for
sundhedsydelser ber vare praeget af feedback fra og
kommunikation med patienter. Stotte til medlemssta-
terne, patientforeninger og akterer er af afgerende betyd-
ning og ber koordineres pd EU-plan for pa effektiv vis at
hjelpe patienterne, navnlig dem, der er ramt af sjeldne
sygdomme, med at drage fordel af graeenseoverskridende
sundhedsydelser.

(’) Rédets konklusioner om falles vardier og principper i Den Europe-

iske Union’s sundhedssystemer (EUT C 146 af 22.6.2006, s. 1).
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(13) Det har afgerende betydning for sundhedssystemernes sammenhang vigtigt, at programmet udnytter komple-

(14)

effektivitet og patienternes sikkerhed, at antallet af resi-
stente infektioner og infektioner erhvervet i sundheds-
vasenet reduceres, og at det sikres, at effektive antimi-
krobielle stoffer er til rddighed. Programmet ber statte
fortsatte bestrabelser pa at forbedre analysemetoderne til
pavisning og forebyggelse af antimikrobiel resistens og
forbedre netverkssamarbejdet mellem alle akterer i sund-
hedsvaesenet, herunder i veterinarsektoren, nar det
galder handteringen af antimikrobiel resistens.

[ et aldrende samfund kan mélrettede investeringer, der
fremmer sundhed og forebygger sygdomme, oge antallet
af "sunde levedr" og dermed gore det muligt for aldre at
fortsaette med at have et sundt og aktivt liv, selv om de
kommer op i drene. Kroniske sygdomme er skyld i over
80 % af tilfeldene af for tidlig ded i Unionen.
Programmet ber identificere, formidle og fremme
indferelsen af evidensbaseret og god praksis for omkost-
ningseffektive sundhedsfremmende og sygdomsforebyg-
gende foranstaltninger, der iser fokuserer pd de starste
risikofaktorer, f.eks.  tobaksrygning, narkotikabrug,
skadelig indtagelse af alkohol og usunde spisevaner,
fedme og fysisk inaktivitet, samt hiv/aids, tuberkulose
og leverbeteendelse. Effektiv forebyggelse vil bidrage til
at forbedre sundhedssystemernes finansielle baredygtig-
hed. Programmet ber inden for en ramme, der tager
hensyn til kensaspektet, bidrage til alle aspekter af
sygdomsforebyggelse (primear, sekundeer og tertizer fore-
byggelse) og gennem hele EU-borgernes levetid, til
fremme af sundhed og skabelsen af gunstige miljger for
en sund livsstil, idet der tages hensyn til underliggende
faktorer af social og miljemassig karakter samt betyd-
ningen af visse former for handicap for sundheden.

For at mindske de folkesundhedsmassige konsekvenser af
grenseoverskridende  sundhedstrusler som anfert i
Europa-Parlamentets ~ og  Radets  afgerelse  nr.
1082/2013/EU ('), som kan variere fra masseforurening
fordrsaget af kemiske handelser til pandemier som dem,
der for nylig blev udlest af E. coli, influenzavirusstammen
HIN1 eller SARS (alvorligt akut luftvejssyndrom), eller
sundhedsvirkninger, der skyldes de stadig sterre befolk-
ningsbevagelser, bor programmet bidrage til oprettelse
og vedligeholdelse af robuste mekanismer og redskaber
til pavisning, vurdering og styring af sterre grenseover-
skridende sundhedstrusler. Som felge af disse truslers
karakter ber programmet stotte koordinerede folkesund-
hedsmassige foranstaltninger pd EU-plan til hdndtering af
forskellige aspekter af granseoverskridende sundheds-
trusler med udgangspunkt i planlagning af beredskab
og indsats, solid og palidelig risikovurdering og en
sterk ramme for risiko- og krisestyring. Det er i den

() Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 1082/2013/EU af
22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013, 5. 1).

(16)

(17)

mentariteten med arbejdsprogrammet for Det Europziske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme,
oprettet ved Europa-Parlamentets og Rddets forordning
(EF) nr. 851/2004 (?), i bekempelsen af overforbare
sygdomme og de aktiviteter, der stottes under EU-
programmerne for forskning og innovation. Der ber
ydes en sarlig indsats for at sikre sammenhang og
synergi mellem programmet og det globale sundheds-
arbejde, der udferes under andre EU-programmer og
instrumenter, der navnlig er rettet mod influenza, hiv/
aids, tuberkulose og andre granseoverskridende sund-
hedstrusler i tredjelande.

Aktioner under programmet ber ogsd kunne omfatte
granseoverskridende sundhedstrusler, som skyldes biolo-
giske og kemiske handelser, miljoet og klimazndringer.
Som navnt i Kommissionens meddelelse "Et budget for
Europa 2020" har Kommissionen forpligtet sig til at inte-
grere klimazndringer i generelle EU-udgiftsprogrammer
og at afsatte mindst 20 % af EU-budgettet til klimarela-
terede mal. Udgifter under programmets specifikke maél
vedrerende alvorlige granseoverskridende sundheds-
trusler ber bidrage generelt til disse mal ved at handtere
sundhedstrusler, der har forbindelse til klimazndringer.
Kommissionen ber oplyse om udgifter vedrerende klima-
@ndringer inden for programmet.

I overensstemmelse med artikel 114 i TEUF ber et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau sikres i den lovgivning, som
Unionen vedtager for det indre markeds oprettelse og
funktion. T overensstemmelse med dette mal ber
programmet yde en sarlig indsats for at stette aktioner,
som er kravet i EU-lovgivningen, eller som bidrager til at
opfylde maélene i EU-lovgivningen pd omraderne for
overforbare sygdomme og andre sundhedstrusler,
humane vav og celler, blod, menneskelige organer, medi-
cinsk udstyr, leegemidler, patientrettigheder i forbindelse
med granseoverskridende sundhedsydelser samt tobaks-
varer og -reklamer.

Programmet ber bidrage til evidensbaseret beslutnings-
tagning ved at fremme et system for information og
viden om sundhed under hensyntagen til de relevante
aktiviteter i internationale organisationer som WHO og
Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvilkling
(OECD). Det nazvnte system ber bl.a. bestd i udnyttelse af
de eksisterende instrumenter og i givet fald videreudvik-
ling af en standardiseret sundhedsinformation og
redskaber til overvigning af sundheden, indsamling og
analyse af sundhedsdata, stette til de videnskabelige

(%) Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 851/2004 af

21. april 2004 om oprettelse af et europzisk center for forebyggelse
af og kontrol med sygdomme (EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1).
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komitéer oprettet i henhold til Kommissionens afgerelse
2008/721[EF (') og en bred formidling af programmets
resultater.

(19)  Unionens politk pd sundhedsomrddet sigter mod at

supplere og stette nationale sundhedspolitikker, styrke
samarbejdet mellem medlemsstaterne og fremme koordi-
nationen mellem deres programmer. Udvekslingen af god
praksis er et negleinstrument i denne politik. En sddan
udveksling ber give de nationale myndigheder mulighed
for at fd gavn af effektive losninger, der er udviklet i
andre medlemsstater, mindske dobbeltarbejde og give
mere valuta for pengene ved at fremme innovative
lgsninger pd sundhedsomradet. Programmet ber derfor
hovedsageligt fokusere pa samarbejdet med de kompe-
tente myndigheder, der er ansvarlige for sundhed i
medlemsstaterne, og give incitamenter til bredere
deltagelse af alle medlemsstater som anbefalet i evalue-
ringerne af de tidligere sundhedsprogrammer. Navnlig
ber det aktivt fremmes, at medlemsstater med en brut-
tonationalindkomst (BNI) pr. indbygger pa under 90 % af
EU-gennemsnittet deltager i aktioner, der medfinansieres
af de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
sundhed i medlemsstaterne, eller af organer, der er
bemyndiget af disse kompetente myndigheder. Sidanne
aktioner ber anses for at have serlig stor nytte og ber
isaer svare til malet om at lette deltagelse for medlems-
stater med en BNI pr. indbygger pd under 90 % af EU-
gennemsnittet og geore deltagelsen bredere. Det ber ogsd
overvejes at yde yderligere og hensigtsmessig ikke-
gkonomisk stette til disse medlemsstaters deltagelse i
sddanne aktioner, f.eks. i forbindelse med ansegningspro-
cessen, videnoverfarsel og anvendelse af ekspertise.

(20)  Ikke-statslige organer og sundhedsakterer, iser patient-

organisationer og sammenslutninger af sundhedsprofes-
sionelle, spiller en vigtig rolle med hensyn til at give
Kommissionen de oplysninger og den rddgivning, som
er nedvendige for at gennemfere programmet. I den
forbindelse kan de fi behov for bidrag fra programmet
for at gere det muligt for dem at fungere. Derfor bar
programmet vere tilgengeligt for ikke-statslige organisa-
tioner og patientorganisationer, der er aktive pa folke-
sundhedsomradet, og som spiller en reel rolle i den
civile dialog pd EU-plan, f.eks. gennem deltagelse i rddgi-
vende grupper, og pa denne mdde bidrager til at forfelge
programmets specifikke mal.

(21)  Programmet ber fremme synergi og forhindre overlap-

ninger med relaterede EU-programmer og -aktioner ved,
ndr det er relevant, at fremme anvendelsen af innovative
gennembrud fra forskningen i sundhedssektoren. Der ber
gores passende brug af andre af Unionens midler og
programmer, iser Unionens rammeprogram for forsk-

(') Kommissionens afgorelse 2008/721/EF af 5. august 2008 om opret-
telse af en radgivningsstruktur bestdende af videnskabelige komitéer
og cksperter inden for forbrugersikkerhed, folkesundhed og milje og
om ophavelse af afgorelse 2004/210/EF (EUT L 241 af 10.9.2008,
s. 21).

ning og innovation 2014-2020 (Horisont 2020), oprettet
ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
1291/2013 (), og dettes resultater, strukturfondene,
programmet for beskeftigelse og social innovation,
oprettet ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) nr. 1296/2013 (%), Den Europeiske Unions Solidari-
tetsfond etableret ved Rdadets forordning (EF) nr.
2012/2002 (*),

feelleskabets strategi for sundhed og sikkerhed pé arbejds-
pladsen (2007-2012), programmet for virksomheders
konkurrenceevne og sméd og mellemstore virksomheder
(Cosme), oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 1287/2013 (°), programmet for
milje og klimaindsats (Life), oprettet ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 1293/2013 (9),
forbrugerprogrammet, programmet Justice, oprettet ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
1382/2013 ('), det felles program vedrerende "laengst
muligt i eget hjem", programmet for uddannelse,
ungdom og idrat (Erasmus+), oprettet ved Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) nr. 1288/2013 (%), det
europiske statistiske program, oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 99/2013 (%)
og det europziske innovationspartnerskab inden for aktiv
og sund aldring, inden for deres respektive aktiviteter.

(22) I henhold til artikel 168, stk. 3, i TEUF skal Unionen og

)

medlemsstaterne fremme samarbejdet med tredjelande og
med de kompetente internationale organisationer, der
beskaftiger sig med folkesundhed. Programmet ber
derfor vaere dbent for deltagelse af tredjelande, navnlig

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 12912013 af

11. december 2013 om Horisont 2020 — rammeprogram for forsk-
ning og innovation (2014-2020) og om ophavelse af afgorelse nr.
1982/2006/EF (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 104).
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1296/2013 af
11. december 2013 om et EU-program for beskeaftigelse og social
innovation ("EaSI") og om andring af afgerelse nr. 283/2010/EU
om oprettelse af den europaiske mikrofinansieringsfacilitet Progress
til fordel for beskeftigelse og social integration (EUT L 347 af
20.12.2013, s. 238).

Rédets forordning (EF) nr. 2012/2002 af 11. november 2002 om
oprettelse af Den Europaiske Unions Solidaritetsfond (EFT L 311 af
14.11.2002, s. 3).

Europa-Parlamentets og Réddets forordning (EU) nr. 1287/2013 af
11. december 2013 om et program for virksomheders konkurren-
ceevne og smd og mellemstore virksomheder (Cosme) (2014-2020)
og om ophavelse af afgorelse nr. 1639/2006/EF (EUT L 347af
20.12.2013, s. 33).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1293/2013 af
11. december 2013 om oprettelse af et program for milje- og
klimaindsatsen (Life) og om ophavelse af forordning (EF) nr.
614/2007 (EUT L 347af 20.12.2013, s. 185).

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) nr. 1382/2013 af
17. december 2013 om oprettelse af et program for retlige anlig-
gender for perioden 2014 til 2020 (EUT L 354 af 28.12.2013,
s. 73).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1288/2013 af
11.december 2013 om oprettelse af "Erasmus+": EU-programmet for
uddannelse, ungdom og idret og om ophavelse af afgerelse nr.
1719/2006/EF, 1720/2006/EF og 1298/2008/EF (EUT L 347af
20.12.2013, s. 50).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 99/2013 af
15. januar 2013 om det europaiske statistiske program 2013-
2017 (EUT L 39af 9.2.2013, s. 12).
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tiltreedende lande, kandidatlande og potentielle kandidat-
lande, der er omfattet af en fortiltraedelsesstrategi, Den
Europeiske Frihandelssammenslutning (EFTA)/Det Euro-
paiske @konomiske Samarbejdsomrdde (E@S)-lande,
nabolande og lande, som er omfattet af den europziske
naboskabspolitik (ENP), samt andre lande i overensstem-
melse med de betingelser, der er fastsat i en relevant
bilateral eller multilateral aftale.

(23) For at fremme programmets mal ber der tilstrabes
passende forbindelser med tredjelande, som ikke deltager
i programmet, idet der tages hensyn til relevante aftaler
mellem disse tredjelande og Unionen. Dette kunne
omfatte arrangementer pa sundhedsomrddet, som tilret-
teleegges af Unionen, eller tredjelande, som pd omrader af
faelles interesse gennemferer supplerende aktiviteter i
forhold til dem, der finansieres under programmet, men
uden at der ydes finansielt bidrag hertil under program-
met.

(24)  For at aktioner pd EU-plan og pa internationalt plan kan
veare sd effektive som muligt og med henblik pé gennem-
forelse af programmet, ber der udvikles et samarbejde
med relevante internationale organisationer sisom De
Forenede Nationer (FN) og FN’s sxrorganisationer,
navnlig WHO, samt med Europarddet og OECD.

(25)  Programmet ber lgbe i en periode pd syv ar for at
tilpasse det til varigheden af den flerdrige finansielle
ramme, som er fastsat i Rddets forordning (EU, Euratom)
nr. 1311/2013 (). Neervaerende forordning fastlegger en
finansieringsramme for hele programmets varighed, der
udger det primare referencebelob for Europa-Parla-
mentet og Rddet under den drlige budgetprocedure, jf.
punkt 17 i den interinstitutionelle aftale af 2. december
2013 mellem Europa-Parlamentet, Radet og Kommis-
sionen om budgetdisciplin, om samarbejde pd budget-
omrddet og om forsvarlig ekonomisk forvaltning (?).

(26) I overensstemmelse med artikel 54 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 ()
udger narverende forordning  retsgrundlaget for
foranstaltningen og for gennemforelsen af programmet.

(27) For at sikre kontinuitet i den finansielle stotte under
programmet til organernes drift, ber Kommissionen i
det darlige arbejdsprogram for 2014 kunne betragte de

() Radets forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013 af 2. december
2013 om fastleggelse af den flerdrige finansielle ramme for arene
2014-2020 (EUT L 347 af 20.12.2013, s. 884).

() EUT C 373 af 20.12.2013, s. 1.

(’) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr.
966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrerende
Unionens almindelige budget og om ophavelse af Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 (EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1).

omkostninger, der er direkte forbundet med gennem-
forelsen af de stottede aktiviteter, som stetteberettigede,
selv om modtageren har afholdt disse omkostninger, for
stotteansggningen blev indgivet.

(28)  For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
denne forordning ved hjalp af arlige arbejdsprogrammer
ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefgjelser.
Disse befgjelser ber udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/2011 (4.

(29)  Programmet ber gennemferes under fuld hensyntagen til
princippet om gennemsigtighed. De budgetmaessige
ressourcer ber fordeles pd programmets forskellige mal
pd en afbalanceret méide og over hele programmets
varighed under hensyn til de mulige fordele for fremme
af sundhed. Passende aktioner, der er omfattet af
programmets specifikke mal og har en klar EU-merverdi,
ber udvalges og finansieres af programmet. De arlige
arbejdsprogrammer ber navnlig fastlegge de vigtigste
kriterier for udvelgelse af potentielle modtagere i over-
ensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr.
966/2012 for at sikre, at de har finansiel og operationel
kapacitet til at udfere de aktioner, der finansieres under
programmet, og om ngdvendigt de oplysninger, der er
nedvendige for at godtgere deres uathaengighed.

(30)  Programmets vardi og virkning ber regelmassigt over-
véges og evalueres. Evalueringen af programmet bor tage
hensyn til, at virkeliggorelsen af programmalene kan
kraeve lengere tid end programmets varighed. Halvvejs
i programmets varighed dog senest den 30. juni 2017,
ber midtvejsevalueringsrapporten udarbejdes for at
vurdere status for gennemforelsen af programmets prio-
riterede temaer.

(31)  For at programmet fuldt ud kan udnytte resultaterne af
midtvejsevalueringsrapporten om gennemforelsen, og for
at der kan foretages justeringer, der matte vare nedven-
dige for at nd dets mal, ber befgjelsen til at vedtage
retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse
med artikel 290 i TEUF med henblik pd at fjerne priori-
terede temaer fastsat i denne forordning eller at tilfgje
nye prioriterede temaer til denne forordning. Det er
navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante
heringer under sit forberedende arbejde, herunder pa
ekspertniveau. Kommissionen ber i forbindelse med
forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter
sorge for samtidig, rettidig og hensigtsmessig fremsen-
delse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Rédet.

(*) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af

16. februar 2011 om de generelle regler og principper for,
hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse
af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(32)  De nationale myndigheders samarbejde er af afgerende VEDTAGET DENNE FORORDNING:

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

betydning for udveksling af oplysninger med potentielle
ansggere for at give mulighed for lige deltagelse i
programmet og for deling af den viden, som programmet
har skabt, med de forskellige nationale akterer i sund-
hedssektoren. Medlemsstaterne ber derfor udpege natio-
nale kontaktpunkter for at stette disse aktiviteter.

Ved anvendelsen af denne forordning ber Kommissionen
hore de relevante eksperter, herunder de nationale
kontaktpunkter.

Unionens finansielle interesser bar beskyttes ved hjalp af
forholdsmeessigt afpassede foranstaltninger under hele
udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, opdagelse
og efterforskning af uregelmaessigheder, inddrivelse af
midler, der er gdet tabt, udbetalt uretmessigt eller
anvendt forkert, og efter omsteendighederne med sank-
tioner.

Overgangen mellem programmet og det tidligere
program, som det aflgser, ber sikres, navnlig med
hensyn til videreforelsen af flerdrige forvaltningsfor-
anstaltninger, f.eks. finansiering af teknisk og admini-
strativ bistand. Fra den 1. januar 2021 ber bevillingerne
til teknisk og administrativ bistand om nedvendigt
dakke udgifterne i forbindelse med forvaltning af aktio-
ner, som endnu ikke er afsluttet ved udgangen af 2020.

De overordnede mél for denne forordning, nemlig at
supplere, stotte og tilfore merveerdi til medlemsstaternes
politikker til forbedring af sundheden for befolkningen i
Unionen og reducere uligheder pd sundhedsomradet ved
at fremme sundhed, tilskynde til sundhedsmassig inno-
vation, forbedre sundhedssystemernes baredygtighed og
beskytte EU-borgerne mod alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler, kan ikke i tilstrackkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af denne forord-
nings omfang og virkning bedre nds pd EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overens-
stemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne
forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at
na disse mal.

Denne forordning afleser afgerelse nr. 1350/2007EF.
Neavnte afgorelse bor derfor ophaves.

Der ber sikres en glidende overgang uden afbrydelse
mellem det tidligere program for sundhed (2008-2013)
og programmet, og programmets varighed ber tilpasses
forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013. Programmet
ber derfor finde anvendelse fra den 1. januar 2014 —

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Oprettelse af programmet

Ved denne forordning oprettes det tredje flerdrige EU-handlings-
program for sundhed for perioden 1. januar 2014 til
31. december 2020 ("programmet").

Artikel 2
Overordnede maél

Programmets overordnede mél er at supplere, stotte og tilfore
merveerdi til medlemsstaternes politikker til forbedring af EU-
borgernes sundhed og reducere uligheder pé sundhedsomréadet
ved at fremme sundhed, tilskynde til sundhedsmeassig innova-
tion, forbedre sundhedssystemernes baredygtighed og beskytte
EU-borgerne mod alvorlige greenseoverskridende sundhedstrus-
ler.

KAPITEL II
MAL OG AKTIONER
Artikel 3
Specifikke mal og indikatorer

De overordnede mal, jf. artikel 2, soges virkeliggjort gennem
folgende specifikke mal:

1) For at fremme sundheden, forebygge sygdomme og skabe
gunstige miljger for en sund livsstil: identificere, formidle og
fremme indferelsen af evidensbaseret og god praksis for
omkostningseffektive sundhedsfremmende og sygdomsfore-
byggende foranstaltninger ved specielt at tackle de vigtigste
livsstilsrelaterede risikofaktorer med sarligt fokus péd at
tilfare EU-merveerdi.

Dette médl males navnlig ud fra stigningen i antallet af
medlemsstater, der er involveret i sundhedsfremme og
sygdomsforebyggelse under anvendelse af evidensbaseret og
god praksis ved hjelp af foranstaltninger og aktioner truffet
af medlemsstaterne pd et passende niveau.

2) For at beskytte EU-borgerne mod granseoverskridende sund-
hedstrusler: identificere og udvikle sammenhangende
tilgange og fremme gennemferelsen heraf for bedre bered-
skab og koordinering i sundhedsmaessige krisesituationer.

Dette médl males navnlig ud fra stigningen i antallet af
medlemsstater, der integrerer de sammenhangende tilgange
i udformningen af deres beredskabsplaner.
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3) For at stette opbygningen af folkesundhedskapaciteten og
bidrage til at skabe innovative, effektive og baredygtige
sundhedssystemer: identificere og udvikle redskaber og
mekanismer pd EU-plan for at afhjelpe mangel pa ressour-
cer, bdde menneskelige og finansielle, og fremme frivillig
udbredelse af innovation i folkesundhedsinterventioner og
forebyggelsesstrategier.

Dette mdl males navnlig ud fra stigningen i mangden af
radgivning og i antallet af medlemsstater, der benytter de
identificerede redskaber og mekanismer med henblik pa at
medvirke til at skabe effektive resultater i deres sundheds-
systemer.

4) For at lette adgangen til bedre og sikrere sundhedsydelser for
EU- borgerne: forbedre adgangen til leegefaglig ekspertise og
information i forbindelse med specifikke sygdomme pa tvaers
af landegrenserne, lette anvendelsen af forskningsresultater
og udvikle redskaber til forbedring af kvaliteten af sundheds-
ydelser og patientsikkerhed, bla. gennem aktioner, der
bidrager til at forbedre sundhedskompetencen.

Dette mal males navnlig ud fra stigningen i antallet af euro-
paeiske netvark af referencecentre, der er oprettet i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2011/24[EU (') ("europeiske netvaerk af referencecentre"),
stigningen i antallet af sundhedstjenesteydere og ekspertise-
centre, der tilslutter sig de europeiske netvaerk af reference-
centre, og stigningen i antallet af medlemsstater, der benytter
de udviklede redskaber.

Artikel 4
Stetteberettigede aktioner

Programmets specifikke mal nés ved hjelp af aktioner i over-
ensstemmelse med de prioriterede temaer i bilag I og gennem-
fores via de arlige arbejdsprogrammer, jf. artikel 11.

KAPITEL 1II
FINANSIELLE BESTEMMELSER
Artikel 5
Finansiering

Finansieringsrammen for gennemferelsen af programmet fast-
settes for perioden fra den 1. januar 2014 til den 31. december
2020 til 449 394 000 EUR i lebende priser.

De arlige bevillinger godkendes af Europa-Parlamentet og Radet
inden for den flerdrige finansielle ramme.

Artikel 6
Tredjelandes deltagelse
Programmet er pd ombkostningsbasis dbent for deltagelse af

tredjelande, navnlig:

(") Europa-Parlamentets og Rddets direktiv 2011/24/EU af 9. marts
2011 om patientrettigheder i forbindelse med grenseoverskridende
sundhedsydelser (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 45).

a) tiltredende lande, kandidatlande og potentielle kandidater,
der er omfattet af en fortiltreedelsesstrategi, i overensstem-
melse med de generelle principper og de almindelige vilkér
og betingelser for deres deltagelse i EU- programmer, som er
fastsat i de respektive rammeaftaler, associeringsridsafge-
relser eller lignende aftaler

=

EFTA[/E@S-lande i overensstemmelse med Dbetingelserne
fastsat i E@S-aftalen

¢) nabolande og de lande, som, i overensstemmelse med de
betingelser, der er fastsat i en relevant bilateral eller multil-
ateral aftale, er omfattet af ENP

=

andre lande i overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat i en relevant bilateral eller multilateral aftale.

Artikel 7
Interventionsformer

1. I overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr.
966/2012 skal finansielle bidrag fra Unionen tage form af
tilskud, offentlige indkebsaftaler eller andre former for interven-
tioner, der er nedvendige for at nd programmets mal.

2. Der kan ydes tilskud til finansiering af:

a) aktioner med en klar EU-merveardi, som medfinansieres af de
kompetente myndigheder, der er ansvarlige for sundhed i
medlemsstaterne, eller de tredjelande, der deltager i
programmet i medfer af artikel 6, eller af offentlige
organer og ikke-statslige organer, jf. artikel 8, stk. 1, der
handler hver for sig eller som et netvark, og som er bemyn-
diget af disse kompetente myndigheder

b) aktioner med en klar EU-merveerdi, der udtrykkeligt er
forudset og beherigt begrundet i de arlige arbejdsprogram-
mer, og som medfinansieres af andre offentlige, ikkestatslige
eller private organer, jf. artikel 8, stk. 1, herunder internatio-
nale organisationer, der er aktive pd sundhedsomrddet, og
for sidstnavntes vedkommende, hvor det er ensigtsmaessigt,
uden en forudgdende indkaldelse af forslag

¢) driften af ikkestatslige organer, jf. artikel 8, stk. 2, hvor
finansiel stotte er ngdvendig for at forfelge en eller flere af
programmets specifikke mal.

3. Tilskud fra Unionen ma ikke overstige 60 % af de stotte-
berettigede omkostninger ved en aktion, der er relateret til et
programmal, eller ved driften af et ikke-statsligt organ. I tilfelde
af sarlig stor nytteverdi kan Unionens bidrag udgere op til
80 % af de statteberettigede omkostninger.
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For de aktioner, der er navnt i stk. 2, litra a), opnds der sarlig
stor nyttevaerdi, bla. nér:

a) mindst 30 % af budgettet til den foresldede aktion tildeles
medlemsstater, hvis BNI pr. indbygger er mindre end 90 % af
EU-gennemsnittet, og

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

4. Som en undtagelse fra artikel 130, stk. 2, i forordning
(EU, Euratom) nr. 966/12 og i beherigt begrundede tilfaelde
kan Kommissionen i det arlige arbejdsprogram for 2014
betragte de ombkostninger, der er direkte forbundet med
gennemforelsen af de stottede aktioner, som statteberettigede
fra den 1. januar 2014, selv om modtageren har atholdt disse
omkostninger, for stotteansggningen blev indgivet.

Artikel 8
Tilskudsberettigede modtagere

1. Tilskud til aktioner, der er navnt i artikel 7, stk. 2, litra a)
og b), kan tildeles organisationer, der er stiftet i henhold til
loven, offentlige myndigheder, offentlige organer, navnlig forsk-
nings- og sundhedsinstitutioner, universiteter og videregdende
uddannelsesinstitutioner.

2. Tilskud til driften af de organer, der er navnt i artikel 7,
stk. 2, litra ), kan tildeles de organer, som opfylder samtlige
folgende kriterier:

a) de er ikke-statslige nonprofitorganisationer, som er uathan-
gige af industrielle, kommercielle og erhvervsmeassige inter-
esser eller andre modstridende interesser

b) de arbejder pa folkesundhedsomradet, spiller en effektiv rolle
i den civile dialog p& EU-plan og forfelger mindst ét af
programmets specifikke maél

¢) de er aktive pd EU-plan og i mindst halvdelen af medlems-
staterne og har en afbalanceret geografisk dakning i Unio-
nen.

Artikel 9
Administrativ og teknisk bistand

Finansieringsrammen for programmet kan ogsd dakke udgifter
til forberedende foranstaltninger, tilsyns-, kontrol-, revisions- og
evalueringsaktiviteter, som umiddelbart kreves til forvaltningen
af programmet og virkeliggorelsen af dets mél, navnlig under-
sogelser, mader, informations- og kommunikationsaktiviteter,
herunder den samlede kommunikation om Unionens politiske
prioriteringer, forudsat at de vedrerer de overordnede maél for
programmet, samt udgifter til IT-netvaerk, der fokuserer pd
informationsudveksling, og alle andre udgifter til teknisk og
administrativ bistand, som Kommissionen afholder i forbindelse
med forvaltningen af programmet.

KAPITEL IV
GENNEMFORELSE
Artikel 10
Gennemforelsesmetoder

Kommissionen er ansvarlig for gennemfarelsen af programmet i
overensstemmelse med de forvaltningsmetoder, som er fastsat i
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Artikel 11
Arlige arbejdsprogrammer

1. Kommissionen gennemfgrer programmet ved at opstille
arlige arbejdsprogrammer i overensstemmelse med forordning
(EU, Euratom) nr. 966/2012 og kriterierne i bilag II til naervee-
rende forordning.

2. Kommissionens vedtager ved hjalp af gennemforelsesrets-
akter drlige arbejdsprogrammer, der navnlig fastleegger de aktio-
ner, der skal gennemfores, herunder den vejledende fordeling af
finansielle ressourcer. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter undersogelsesproceduren i artikel 17, stk. 2.

3. Under gennemforelsen af programmet sikrer Kommis-
sionen og medlemsstaterne i fellesskab, at alle relevante rets-
forskrifter vedrerende beskyttelse af personoplysninger overhol-
des, og at der i nedvendigt omfang indferes mekanismer, som
sikrer fortroligheden og sikkerheden af siddanne oplysninger.

Artikel 12
Sammenhang og komplementaritet med andre politikker

Kommissionen sikrer i samarbejde med medlemsstaterne over-
ordnet sammenhang og komplementaritet mellem programmet
og andre af Unionens, herunder relevante EU-agenturers, poli-
tikker, instrumenter og aktioner.

Artikel 13
Overvagning, evaluering og resultatformidling

1.  Kommissionen overvdger i nart samarbejde med
medlemsstaterne gennemforelsen af programmets aktioner pa
baggrund af programmets mal og indikatorer, herunder tilgan-
gelige oplysninger om klimarelaterede udgifter. Den rapporterer
herom til udvalget, der er navnt i artikel 17, stk. 1, og holder
Europa-Parlamentet og Rédet underrettet.

2. Efter anmodning af Kommissionen indsender medlemssta-
terne tilgeengelige oplysninger om gennemferelsen og virknin-
gerne af programmet. Sddanne anmodninger om at oplysninger
skal vare forholdsmassige og skal undgé at palaegge medlems-
staterne en ungdvendig forggelse af den administrative byrde.
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3. Halvvejs gennem programmets varighed, dog senest den
30. juni 2017, udarbejder Kommissionen en midtvejsevalue-
ringsrapport, som den forelegger Europa-Parlamentet og
Rédet, om opfyldelsen af programmets mal, status for gennem-
forelsen af de prioriterede temaer, jf. bilag I, og effektiviteten af
ressourceudnyttelsen og EU-mervardien af programmet, med
henblik pd at der treffes en afgerelse om videreforelse,
@ndring eller suspension af dets prioriterede temaer. Midtvejs-
evalueringsrapporten skal desuden omfatte mulighederne for
forenkling, programmets interne og eksterne sammenhang,
den fortsatte relevans af alle mél samt aktionernes bidrag til
opfyldelsen af malene i artikel 168 i TEUF. Den skal tage
hensyn til resultaterne af evalueringen af det tidligere programs
virkning pd lang sigt.

I midtvejsevalueringsrapporten angiver Kommissionen iser

folgende:

a) om et eller flere af de prioriterede temaer i bilag I, ikke kan
gennemfores og nds i overensstemmelse med programmets
mél inden for programmets resterende varighed

b) om evalueringen har identificeret et eller flere specifikke
vigtige prioriterede temaer, der ikke er opfert i bilag I,
men som er blevet nedvendige for at nd programmets over-
ordnede og specifikke mal

¢) begrundelsen for konklusionerne neavnt i litra a) og b).

Programmets virkning pd lang sigt og baredygtigheden af dets
resultater skal evalueres med henblik pé at indgd i overvejelserne
om en afgerelse om en eventuel videreforelse, eendring eller
suspension af et efterfolgende program.

4. Kommissionen serger for, at resultaterne af de aktioner,
der ivaerksattes i henhold til denne forordning, geres offentligt
tilgaengelige, og at de formidles bredt for at bidrage til at
forbedre sundheden i Unionen.

Artikel 14
Opfelgning af midtvejsevalueringsrapporten

1. Angiver midtvejsevalueringsrapporten, at der er et eller
flere prioriterede temaer, der ikke kan gennemferes og nds i
overensstemmelse med programmets mél inden for program-
mets varighed, tillegges Kommissionen befgjelse til senest den
31. august 2017 at vedtage delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 18 for at fjerne det eller de pégeldende
prioriterede temaer fra bilag I. Kun én delegeret retsakt om
fjernelse af et eller flere prioriterede temaer kan trade i kraft i
henhold til artikel 18 i hele programmets varighed.

2. Angiver midtvejsevalueringsrapporten, at der er et eller
flere specifikke vigtige prioriterede temaer, der ikke er opfert i
bilag I, men som er blevet ngdvendige for at nd programmets

overordnede og specifikke madl, tillegges Kommissionen befo-
jelse til senest den 31. august 2017 at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 18 for at tilfeje det eller
de pagaldende prioriterede temaer i bilag I. Et prioriteret temaer
skal kunne nds inden for programmets varighed. Kun én dele-
geret retsakt om tilfgjelse af et eller flere prioriterede temaer kan
treede 1 kraft i henhold til artikel 18 i hele programmets varig-
hed.

3. Fjernelse eller tilfojelse af prioriterede temaer skal vere i
overensstemmelse med de overordnede mal og med de relevante
specifikke mél for programmet.

Artikel 15
Nationale kontaktpunkter

Medlemsstaterne udpeger nationale kontaktpunkter, som skal
bistd Kommissionen med at fremme programmet og, hvor det
er relevant, med at formidle programmets resultater og de
tilgeengelige oplysninger om virkningen af programmet som
ombhandlet i artikel 13, stk. 2.

Artikel 16
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1.  Kommissionen treffer egnede foranstaltninger til at sikre,
at Unionens finansielle interesser, ndr der gennemferes aktioner,
der finansieres i henhold til denne forordning, beskyttes ved
foranstaltninger til forebyggelse af svig, korruption og andre
ulovlige aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres
uregelmassigheder, ved administrative og ekonomiske sanktio-
ner, der har afskrackkende virkning.

2. Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Revisions-
retten har befgjelse til gennem bilagskontrol og kontrol pd
stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og
underkontrahenter, som har modtaget EU-midler i henhold til
denne forordning.

3. Det Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF)
kan foretage undersagelser, herunder kontrol og inspektion pa
stedet, i overensstemmelse med de bestemmelser og procedurer,
der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU,
Euratom) nr. 883/2013 (') og Rédets forordning (Euratom, EF)
nr. 2185/96 (%), for at fastsld, om der har vaeret tale om svig,

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr.
883/2013 af 11. september 2013 om undersegelser, der foretages
af Det Europwiske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1073/1999 og Rédets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT
L 248 af 18.9.2013, s. 1).

(%) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr.
883/2013 af 11. september 2013 om undersogelser, der foretages
af Det Europziske Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF) og om
ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
10731999 og Radets forordning (Euratom) nr. 10741999 (EUT
L 248 af 18.9.2013, s. 1).
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korruption eller enhver anden ulovlig aktivitet, der skader Unio-
nens finansielle interesser, i forbindelse med en aftale om tilskud
eller en afgorelse om tilskud eller en kontrakt finansieret i
henhold til nervarende forordning.

4. Med forbehold af stk. 1, 2 og 3 skal samarbejdsaftaler
med tredjelande og med internationale organisationer, kontrak-
ter, aftaler om tilskud og afgerelser om tilskud som folge af
gennemforelsen af denne forordning indeholde bestemmelser,
der udtrykkeligt giver Kommissionen, Revisionsretten og
OLAF befgjelse til at foretage denne kontrol og undersogelse i
overensstemmelse med deres respektive befgjelser.

KAPITEL V
PROCEDUREMASSIGE BESTEMMELSER
Artikel 17
Udvalgsprocedure
1.  Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et

udvalg som ombhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommis-
sionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk.
4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendes.

Artikel 18
Udovelse af de delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges
Kommissionen pd de i denne artikel fastlagte betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 14,
stk. 1 og 2, tillegges Kommissionen i hele programmets varig-

hed.

3. Den i artikel 14, stk. 1 og 2, omhandlede delegation af
befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen
af de befojelse, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggorelsen af afge-

relsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pd et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver
den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 14, stk. 1
og 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Réddet har gjort indsigelse inden for en frist pd to méneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlebet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder
pd Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEM-
MELSER

Artikel 19
Overgangsbestemmelser

1. Finansieringsrammen for programmet kan ogsd dakke
udgifter til teknisk og administrativ bistand, som er nedvendig
for at sikre overgangen mellem programmet og foranstaltninger
vedtaget i henhold til afgerelse nr. 1350/2007EF.

2. Bevillingerne kan om nedvendigt opferes i budgettet efter
2020 til deekning af udgifterne i artikel 9, sdledes at aktioner,
der ikke er afsluttet den 31. december 2020, fortsat kan forval-
tes.

Artikel 20
Ophaevelse

Afgorelse nr. 1350/2007/EF ophaves med virkning fra den
1. januar 2014.

Artikel 21
Ikrafttraeeden

Denne forordning trader i kraft dagen efter offentliggerelsen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 11. marts 2014.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ

Formand

Pd Rddets vegne
D. KOURKOULAS

Formand
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BILAG I

PRIORITEREDE TEMAER

Fremme sundhed, forebygge sygdomme og skabe gunstige miljoer for en sund livsstil ud fra princippet om,
at der skal tages hensyn til sundhed i alle politikker.

Omkostningseffektive sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende foranstaltninger i overensstemmelse med isaer
EU-strategierne for alkohol og ernzring og herunder aktioner til stotte for udveksling af evidensbaseret og god
praksis for at tackle risikofaktorer sdsom tobaksrygning og passiv rygning, skadelig indtagelse af alkohol, usunde
kostvaner og fysisk inaktivitet, idet der ogsé tages hensyn til de folkesundhedsmassige aspekter af underliggende
faktorer sdsom dem, der har social og miljomazassig karakter, med serlig vagt pd EU-merveerdi.

Foranstaltninger til supplering af medlemsstaternes indsats for at begranse narkotikarelaterede helbredsskader,
herunder oplysning og forebyggelse.

Stotte en effektiv indsats over for overforbare sygdomme sdsom hiv/aids, tuberkulose og hepatitis gennem identi-
ficering, formidling og fremme af anvendelsen af evidensbaseret og god praksis i forbindelse med omkostnings-
effektiv forebyggelse, diagnose, behandling og pleje.

Stotte samarbejde og netvaerkssamarbejde i Unionen i forbindelse med forebyggelse og forbedring af behandlingen af
kroniske sygdomme, herunder kraft, aldersrelaterede sygdomme og neurodegenerative sygdomme, gennem deling af
viden og god praksis og udvikling af felles aktiviteter pa forebyggelsesomradet, tidlig pavisning og forvaltning
(herunder sundhedskompetence og selvforvaltning). Folge op péd det kraftarbejde, der allerede er udfert, herunder
relevante aktioner som foresldet af det europziske partnerskab mod kreaft.

Aktioner, som er kravet i EU-lovgivningen, eller som bidrager til at gennemfore EU-lovgivningen inden for tobaks-
varer samt reklamer for og markedsforing af disse. Disse aktioner kan omfatte aktiviteter, som har til formadl at sikre
gennemforelsen, anvendelsen, overvagningen og revisionen af den navnte lovgivning.

Fremme et system for sundhedsoplysning og -viden for at bidrage til evidensbaseret beslutningstagning, herunder
brug af eksisterende instrumenter og i givet fald videreudvikling af standardiseret sundhedsoplysning og standardi-
serede sundhedsovervagningsredskaber, indsamling og analyse af sundhedsdata og bred formidling af programmets
resultater.

Beskytte EU-borgerne mod alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler.

. Forbedre risikovurderingen og afhjelpe manglerne i forbindelse med risikovurderingskapaciteten ved at tilvejebringe

yderligere videnskabelig ekspertkapacitet og kortleegge eksisterende vurderinger.

Stotte kapacitetsopbygningen i forbindelse med sundhedstrusler i medlemsstaterne, herunder i givet fald samarbejde
med nabolande: udbygge beredskabs- og indsatsplanleegningen under hensyn til og i koordinering med globale
initiativer, de komponenter, som skal indgd i planlagningen af det almene og specifikke beredskab, koordineringen
af den folkesundhedsmassige indsats og ikkebindende vaccinationsstrategier; tackle de egede sundhedstrusler, der
skyldes globale befolkningsbevagelser; udarbejde retningslinjer for beskyttelsesforanstaltninger i krisesituationer og
for information og vejledning i god praksis; bidrage til rammen for en frivillig mekanisme, herunder indferelsen af
en optimal vaccinationsdakning for effektivt at bekeempe en genopblussen af infektionssygdomme, og for felles
indkeb af medicinske modforanstaltninger; udvikle sammenhangende kommunikationsstrategier.

Aktioner, som er kravet i EU-lovgivningen, eller som bidrager til at gennemfere EU-lovgivningen pd omrdderne
overforbare sygdomme og andre sundhedstrusler, herunder dem, der skyldes biologiske og kemiske hendelser,
miljeet og klimaandringer. Disse aktioner kan omfatte aktiviteter, som har til formdl at lette gennemforelsen,
anvendelsen, overvdgningen og revisionen af den navnte lovgivning.

Fremme et system for sundhedsoplysning og -viden for at bidrage til evidensbaseret beslutningstagning, herunder
brug af eksisterende instrumenter og i givet fald videreudvikling af standardiseret sundhedsoplysning og standardi-
serede sundhedsovervagningsredskaber, indsamling og analyse af sundhedsdata og bred formidling af programmets
resultater.

Bidrage til innovative, effektive og beaeredygtige sundhedssystemer

Stotte frivilligt samarbejde mellem medlemsstaterne inden for medicinsk teknologivurdering under netvearket for
sundhedsteknologivurdering, der er oprettet ved direktiv 2011/24/EU. Gere det lettere at udnytte resultaterne af de
forskningsprojekter, der stattes under Det Europziske Fallesskabs syvende rammeprogram for forskning, teknologisk
udvikling og demonstration (2007-2013), vedtaget ved Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr.
1982/2006/EF (1), og pd lengere sigt de aktiviteter, der gennemfores i rammeprogrammet for forskning og inno-
vation (Horisont 2020).

(") Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1982/2006/EF af 18. december 2006 om Det Europaiske Fellesskabs syvende ramme-

program for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013) (EUT L 412 af 30.12.2006, s. 1)
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Fremme den frivillige udbredelse af innovation inden for sundhed og e-sundhed ved at age patientregistres og andre
e-sundhedslesningers interoperabilitet; stotte samarbejde om e-sundhed i Unionen, navnlig med hensyn til registre og
udbredelse blandt sundhedsprofessionelle. Dette vil fremme det frivillige europziske netvark om e-sundhed, der er
oprettet ved direktiv 2011/24/EU.

Stotte sundhedsarbejdsstyrkens beredygtighed ved at udvikle effektive prognoser og planlegning for sundheds-
arbejdsstyrken med hensyn til antal, ligestilling mellem kennene, erfaring og overensstemmelse mellem uddannel-
serne og de nedvendige kompetencer, herunder evnen til at anvende nye informationssystemer og anden avanceret
teknologi, overvige sundhedsprofessionelles mobilitet (inden for Unionen) og migration og fremme effektive rekrut-
terings- og fastholdelsesstrategier og kapacitetsopbygning, under beherig hensyntagen til problematikken vedrerende
befolkningens plejebehov og aldring.

Levere ekspertise og dele god praksis for at bistd medlemsstater, der ivarksatter reformer af sundhedssystemerne,
ved at etablere en mekanisme for samling af ekspertise pd EU-plan for at tilvejebringe solid og evidensbaseret
radgivning om effektiv og virkningsfuld investering og innovation i folkesundhed og sundhedssystemer. Gore det
lettere at udnytte resultaterne af de forskningsprojekter, der stottes under Det Europaiske Fallesskabs syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013), og pd leengere sigt de aktivi-
teter, der skal gennemfores i rammeprogrammet for forskning og innovation (Horisont 2020).

Stette aktioner, der beskeftiger sig med sundhedsspergsmdl i et aldrende samfund, herunder relevante aktioner, der
foreslds af det europeziske innovationspartnerskab inden for aktiv og sund aldring inden for dets tre temaer:
innovation med hensyn til bevidstgerelse, forebyggelse og tidlig diagnosticering, innovation med hensyn til at
helbrede og pleje og innovation med hensyn til aktiv aldring og uafthaengig levevis.

Aktioner, som er kraevet i EU-lovgivningen, eller som bidrager til at gennemfore EU-lovgivningen pa omraderne
medicinsk udstyr, leegemidler og granseoverskridende sundhedsydelser. Disse aktioner kan omfatte aktiviteter, som
har til formdl at lette gennemforelsen, anvendelsen, overvdgningen og revisionen af den navnte lovgivning.

Fremme et system for sundhedsoplysning og -viden for at bidrage til evidensbaseret beslutningstagning, herunder
brug af eksisterende instrumenter og i givet fald videreudvikling af standardiseret sundhedsoplysning og standardi-
serede sundhedsovervdgningsredskaber, indsamling og analyse af sundhedsdata, bred formidling af programmets
resultater samt stotte til de videnskabelige komitéer oprettet i henhold til afgerelse 2008/721/EF.

Lette EU-borgernes adgang til bedre og sikrere sundhedsydelser.

. Stotte oprettelsen af et system af europziske netvark af referencecentre for patienter, der lider af sygdomme, som

kraver hejt specialiseret behandling og sarlige ressourcer eller serlig ekspertise, sddan som det er tilfeeldet med
sjeldne sygdomme, pd grundlag af kriterier, som skal fastsattes i henhold til direktiv 2011/24/EU.

Stotte medlemsstater, patientorganisationer og interessenter gennem en koordineret indsats pd EU-plan for effektivt
at hjelpe patienter med sjeldne sygdomme. Dette omfatter oprettelse af netvaerk af referencecentre (i overensstem-
melse med punkt 4.1) og EU-databaser og -registre med information om sjeldne sygdomme, der bygger pa falles
kriterier.

Styrke samarbejdet om patientsikkerhed og sundhedsydelsernes kvalitet bla. gennem gennemforelse af Radets
henstilling af 9. juni 2009 om patientsikkerhed, herunder forebyggelse og bekampelse af infektioner erhvervet i
sundhedsvzasenet ('); udveksle god praksis om kvalitetssikringssystemer; udvikle retningslinjer og redskaber til
fremme af kvalitet og patientsikkerhed; give patienterne bedre adgang til oplysninger vedrerende sikkerhed og
kvalitet og forbedre feedbacken og interaktionen mellem sundhedstjenesteydere og patienter.

Fremme hensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer og mindske den praksis, som eger antimikrobiel
resistens, navnlig pd hospitalerne, i overensstemmelse med handlingsplanen for den voksende trussel fra antimi-
krobiel resistens; fremme effektive forebyggende foranstaltninger og hygiejneforanstaltninger med henblik pa at
forebygge infektioner og f4 dem under kontrol; reducere antallet af resistente infektioner og infektioner erhvervet
i sundhedsvasenet og sikre, at der findes effektive antimikrobielle stoffer.

Aktioner, som er kravet i EU-lovgivningen, eller som bidrager til at gennemfere EU-lovgivningen pd omraderne for
humane vev og celler, blod, menneskelige organer, medicinsk udstyr, lagemidler og patientrettigheder i forbindelse
med granseoverskridende sundhedsydelser, idet medlemsstaternes kompetencer og etiske valg pa disse omrader fuldt
ud respekteres. Disse aktioner kan omfatte aktiviteter, som har til formal at lette gennemforelsen, anvendelsen,
overvagningen og revisionen af den navnte lovgivning.

Fremme et system for sundhedsoplysning og -viden for at bidrage til evidensbaseret beslutningstagning, herunder
brug af eksisterende instrumenter og i givet fald videreudvikling af standardiseret sundhedsoplysning og standardi-
serede sundhedsovervagningsredskaber, indsamling og analyse af sundhedsdata og bred formidling af programmets
resultater.

() EUT C 151 af 3.7.2009, s. 1.



21.3.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 86/13

BILAG 11

KRITERIER FOR UDARBEJDELSE AF ARLIGE ARBEJDSPROGRAMMER

De drlige arbejdsprogrammer udarbejdes i overensstemmelse med folgende kriterier for hele programmets varighed:

— relevansen af de foresldede aktioner for malene i artikel 2 og 3 og for de prioriterede temaer i bilag I og for EU-
sundhedsstrategien: "Sammen for sundhed"

— EU-merveardien af de foresldede aktioner i overensstemmelse med de prioriterede temaer i bilag 1

— relevansen af de foresldede aktioner for folkesundheden med hensyn til at fremme sundhed og forebygge sygdomme,
beskytte EU-borgerne mod sundhedstrusler og forbedre sundhedssystemernes funktion

— relevansen af de foresldede aktioner med henblik pé at stotte gennemforelsen af Unionens sundhedslovgivning
— relevansen af de foresldede aktioners geografiske dakning

— en afbalanceret fordeling af budgetmidlerne mellem de forskellige mal for programmet under hensyntagen til de
sandsynlige fordele ved at fremme sundhed

— en tilstreekkelig dackning af de prioriterede temaer i bilag I.
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