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(Lovgivningsmaessige retsakter)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2021/ 522
af 24. marts 2021

om oprettelse af et EU-handlingsprogram for sundhed (»EU4Health-programmet«) for perioden
2021-2027 og om ophzvelse af forordning (EU) nr. 282/2014

(E@S-relevant tekst)

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

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 168, stk. 5,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

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

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3,

efter den almindelige lovgivningsprocedure (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I henhold til artikel 3, stk. 1, i traktaten om Den Europeiske Union (TEU) er Unionens mdl bla. at fremme
befolkningernes velferd.

(2) I henhold til artikel 9 og 168 i traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade (TEUF) og artikel 35 i Den
Europziske Unions charter om grundleeggende rettigheder skal der sikres et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved
fastleeggelsen og gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktiviteter.

(3) I henhold til artikel 168 i TEUF skal Unionen supplere og stette de nationale sundhedspolitikker, fremme
samarbejdet mellem medlemsstaterne og fremme samordningen mellem deres programmer, idet den fuldt ud
respekterer deres ansvar for udformningen af deres sundhedspolitik samt for organisation, forvaltning og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa sundhedsomréadet.

(") EUT C429af11.12.2020,s. 251.
() EUT C 440 af 18.12.2020, s. 131.
() Europa-Parlamentets holdning af 9.3.2021 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 17.3.2021.
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(4)  For at opfylde kravene i artikel 168 i TEUF er der iverksat tiltag navnlig under de tidligere EU-handlingsprogrammer
for sundhed, nemlig dem der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1786/2002/EF (¥) og nr. 1350/
2007 [EF () samt i Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 282/2014 (9.

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

(6)  Selv om medlemsstaterne er ansvarlige for deres sundhedspolitikker, ber de beskytte folkesundheden i en dnd af
europzisk solidaritet, som der opfordres til i Kommissionens meddelelse af 13. marts 2020 om en koordineret
gkonomisk reaktion pé covid-19-udbruddet. Erfaringerne fra den igangvarende covid-19-krise har vist, at der er
behov for yderligere tiltag pd EU-plan for at stette samarbejde og koordinering mellem medlemsstaterne. Dette
samarbejde ber forbedre beredskabet i forhold til, forebyggelsen af og kontrollen med udbredelsen af alvorlige
menneskelige infektioner og sygdomme pd tvaers af grenserne med henblik pé at bekempe andre alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler og at beskytte og forbedre alle menneskers sundhed og velferd i Unionen.
Beredskabet er af afgerende betydning for at forbedre modstandsdygtigheden over for fremtidige trusler.
Medlemsstaterne ber i den forbindelse have mulighed for at gennemfore stresstest pé frivillig basis for at forbedre
beredskabet og sge modstandsdygtigheden.

(7)  Der er derfor hensigtsmassigt at oprette et nyt og styrket EU-handlingsprogram for sundhed, benavnt »~EU4Health-
programmet« (»programmete), for perioden 2021-2027. I overensstemmelse med malene for Unionens tiltag og
Unionens befgjelser pd folkesundhedsomradet ber programmet laegge vaegt pa tiltag, hvor der er fordele og effektivi-
tetsgevinster som folge af samarbejde pa EU-plan, og tiltag, der har en indvirkning pé det indre marked.

(8)  Programmet ber vare et middel til at fremme tiltag pd omrader, hvor der er en péviselig EU-merverdi. Sddanne tiltag
ber bl.a. omfatte en styrkelse af udvekslingen af bedste praksis mellem medlemsstaterne, understattelse af netveark til
videndeling eller til gensidig leering, handtering af granseoverskridende sundhedstrusler for at reducere risici ved
sddanne trusler og at afbede konsekvenserne heraf, hindtering af visse problemstillinger i relation til det indre
marked, hvor Unionen kan opnd EU-dekkende losninger af hej kvalitet, og derved frigere potentialet for
innovation pd sundhedsomradet og forbedre effektiviteten ved at undgd overlapning af aktiviteter og optimere
brugen af finansielle ressourcer. Programmet bor ogsd stette kapacitetsopbyggende tiltag med henblik pa at styrke
den strategiske planlegning, adgangen til finansiering med flere kilder samt kapaciteten til at investere i og
gennemfore programmets tiltag. I den forbindelse ber programmet yde landespecifik skraddersyet bistand til de
medlemsstater eller grupper af medlemsstater, der har de sterste behov.

(9)  Denne forordning fastlagger en finansieringsramme for programmet, som skal udgere det primare referencebelgb,
jf. punkt 18 i den interinstitutionelle aftale af 16. december 2020 mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den
Europaiske Union og Europa-Kommissionen om budgetdisciplin, om samarbejde pd budgetomridet og om
forsvarlig skonomisk forvaltning samt om nye egne indtagter, herunder en kereplan hen imod indferelse af nye
egne indtagter (), for Europa-Parlamentet og Radet under den arlige budgetprocedure. Denne finansieringsramme
omfatter et belgb pd 500 000 000 EUR i 2018-priser i overensstemmelse med den falles erklaring fra Europa-
Parlamentet, Rddet og Kommissionen af 22. december 2020 om styrkelse af serprogrammer og tilpasning af
basisretsakter (%).

() Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 1786/2002/EF af 23. september 2002 om vedtagelse af et program for Fallesskabets
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 (2008-13) (EUT L 301 af 20.11.2007, s. 3).

(®) 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. 1350/2007EF (EUT L 86 af 21.3.2014, s. 1).

() EUTL4331af22.12.2020,s. 28.

) EUT C 444 Iaf 22.12.2020, s. 1.
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(10) For at sikre et afbalanceret og fokuseret program, ber der i denne forordning fastsaettes minimums- og
maksimumsandele af det samlede budget for visse tiltagsomrider med henblik pa at fastsette retningslinjer for
tildelingen af ressourcer i forbindelse med gennemfarelsen af programmet.

(11) P4 grund af den alvorlige karakter af granseoverskridende sundhedstrusler ber programmet stotte koordinerede
folkesundhedsmaessige foranstaltninger pd EU-plan for at imedegd forskellige aspekter af sddanne trusler. For at
styrke Unionens kapacitet til at forberede sig og reagere pd samt forvalte eventulle fremtidige sundhedskriser ber
programmet yde statte til de tiltag, der traffes inden for rammerne af de mekanismer og strukturer, der er oprettet i
henhold til Europa-Parlamentets og Réddets afgerelse nr. 1082/2013/EU (), og andre relevante mekanismer og
strukturer, der er omhandlet i Kommissionens meddelelse af 11. november 2020 med titlen »Opbygning af en
europaisk sundhedsunion: Styrkelse af EU’s modstandsdygtighed over for grenseoverskridende sundhedstruslere,
herunder tiltag, der har til formadl at styrke beredskabsplanlaegningen og indsatskapaciteten pa nationalt plan og pa
EU-plan, forstarke rollerne for Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og
Det Europwiske Lagemiddelagentur (EMA) samt oprette en myndighed for kriseberedskab og -indsats pé
sundhedsomradet. Sddanne tiltag kunne omfatte opbygning af kapacitet til at reagere pd sundhedskriser,
forebyggende foranstaltninger vedrerende vaccination og immunisering, styrkede overvdgningsprogrammer,
formidling af sundhedsoplysning og platforme til udveksling af bedste praksis. I denne forbindelse ber programmet
fremme kriseforebyggelse, -beredskab og -overvagning pa EU-plan og pé tveers af sektorer og forvaltningskapaciteten
og indsatskapaciteten for aktgrer pd EU-plan og p& medlemsstatsplan, herunder beredskabsplanlegning og -gvelser i
overensstemmelse med »One Health«tilgangen og »sundhed i alle politikker«tilgangen. Programmet ber fremme
etableringen af en integreret tvaergdende ramme for risikokommunikation for alle faser af en sundhedskrise, nemlig
forebyggelse, beredskab og indsats.

(12) For at styrke Unionens kapacitet til at forebygge, forberede sig pd og reagere pd samt forvalte sundhedskriser ber
programmet yde statte til de tiltag, der treffes inden for rammerne af de mekanismer og strukturer, der er oprettet i
henhold til relevant EU-lovgivning. Denne stotte kunne omfatte kapacitetsopbygning i forbindelse med sundhedskri-
seindsats, herunder beredskabsplanlegning, forebyggende foranstaltninger i forbindelse med f.eks. vaccination og
immunisering, styrkede overvigningsprogrammer samt forbedret koordinering og samarbejde.

(13) Kliniske forseg og medicinsk teknologivurdering (MTV) kan bidrage til at fremskynde udviklingen og
identifikationen af effektive medicinske modforanstaltninger i forbindelse med folkesundhedsmaessige
krisesituationer. Det ber derfor veere muligt for programmet at yde stotte til at fremme tiltag pé disse omréder.

(14) For at beskytte mennesker i sdrbare situationer, herunder dem, der lider af mentale sygdomme, og dem, der lever
med eller er mest pdvirket af overforbare eller ikkeoverforbare sygdomme samt kroniske sygdomme, ber
programmet ogsd fremme tiltag, der tager hgjde for og forebygger de medfelgende konsekvenser af sundhedskriser
for personer i sddanne sdrbare grupper, og tiltag, der forbedrer den mentale sundhed.

(15) Covid-19-krisen har fremhavet mange udfordringer, herunder Unionens afhangighed af tredjelande, angdende
sikring af den forsyning af réstoffer, aktive stoffer, legemidler, medicinsk udstyr og personlige varnemidler, som er
nedvendige under sundhedskriser i Unionen, navnlig pandemier. Programmet ber derfor yde statte til tiltag, der
fremmer produktion, indkeb og forvaltning af kriserelevante produkter inden for Unionen for at mindske risikoen
for mangler, og samtidig sikrer komplementaritet med andre EU-instrumenter.

(16) For at minimere de folkesundhedsmaessige konsekvenser af alvorlige granseoverskridende sundhedstrusler ber det
vare muligt, at de tiltag, der stottes under programmet, forbedrer interoperabiliteten mellem medlemsstaternes
sundhedssystemer gennem samarbejde og udveksling af bedste praksis og ogsd ved at oge antallet af falles tiltag.
Disse tiltag ber sikre, at medlemsstaterne er i stand til at reagere pa sundhedsmssige krisesituationer, herunder ved
beredskabsplanleegning og -evelser, opkvalificering af sundhedspersonale og af personalet i den offentlige
sundhedsarbejdsstyrke samt, i overensstemmelse med nationale strategier, etablering af mekanismer til effektiv
overvagning og behovsbaseret distribution eller tildeling af de varer og tjenesteydelser, der er nedvendige i krisetider.

() Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler
og om ophavelse af afgerelse nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af 5.11.2013, s. 1).
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(17) Formidling af information til enkeltpersoner spiller en vigtig rolle i forebyggelsen af og indsatsen over for
sygdomme. Programmet ber derfor stette kommunikationsaktiviteter rettet mod den brede offentlighed eller
specifikke grupper af personer eller fagfolk for at fremme sygdomsforebyggelse og sund livsstil, imedega
misinformation og desinformation med hensyn til forebyggelse, drsag og behandling af sygdomme, adressere
vaccineskepsis og stette bestrabelser pa at styrke altruistisk adfeerd, sdsom organ- og bloddonation, pd en méde, der
supplere nationale kampagner pé disse omrader.

(18) I synergi med andre EU-programmer, sisom programmet for et digitalt Europa oprettet ved en forordning vedtaget
af Europa-Parlamentet og Radet om oprettelse af programmet for et digitalt Europa og om ophavelse af afgarelse
(EU) 2015/2240, Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og innovation oprettet ved en forordning
vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om oprettelse af Horisont Europa — rammeprogrammet for forskning og
innovation og om reglerne for deltagelse og formidling og om ophaevelse af forordning (EU) nr. 1290/2013 og (EU)
nr. 1291/2013 (»Horisont Europa«), Den Europziske Fond for Regionaludvikling (EFRU) oprettet ved en forordning
vedtaget af Europa-Parlamentet og Réidet om Den Europziske Fond for Regionaludvikling og om
Samherighedsfonden, Den Europaiske Socialfond Plus (ESF+) oprettet ved en forordning vedtaget af Europa-
Parlamentet og Riddet om Den Europziske Socialfond Plus (ESF+), InvestEU-programmet oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/523 (*°), og genopretnings- og resiliensfaciliteten oprettet ved Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2021/241 (%), kan tiltag, der fremmer den digitale omstilling af
sundhedstjenester og eger interoperabiliteten af sddanne tjenester, herunder gennem udviklingen af et europzisk
sundhedsdataomréde, stottes under programmet.

(19) Sundhed er en investering, og dette koncept ber vere det centrale element i programmet. At holde mennesker sunde
og aktive lengere og sette dem i stand til at spille en aktiv rolle i forvaltningen af deres sundhed ved at forbedre deres
sundhedskompetencer vil have positive virkninger pd sundhed, uligheder pd sundhedsomradet, uretferdighed pé
sundhedsomradet, adgang til seksuel og reproduktiv sundhedspleje, livskvalitet, arbejdstagernes sundhed,
produktivitet, konkurrencedygtighed og inklusion, samtidig med at presset pa de nationale sundhedssystemer og
nationale budgetter lettes. Programmet ber ogsd stette tiltag til at mindske uligheder i leveringen af
sundhedsydelser, navnlig i landdistrikter og fjerntliggende omrader, herunder i regionerne i den yderste periferi,
med henblik pd at opnd inklusiv vaekst. Kommissionen har forpligtet sig til at hjelpe medlemsstaterne til at nd
malene for baeredygtig udvikling i FN’s resolution af 25. september 2015 med titlen »&ndring af vores samfund:
2030-dagsorden for baeredygtig udvikling« (»FN’s 2030-dagsorden«), navnlig verdensmal 3: »Vi skal sikre et sundt liv
for alle og fremme trivsel for alle aldersgrupper«. Programmet ber derfor bidrage til tiltagene for at né disse mal.

(20) Ikkeoverforbare sygdomme er ofte et resultat af en kombination af genetiske, fysiologiske, miljemzssige og
adferdsrelaterede faktorer. Ikkeoverforbare sygdomme sdsom hjerte-kar-sygdomme, kreeft, mentale sygdom,
neurologiske lidelser, kroniske luftvejssygdomme og diabetes er vigtige drsager til handicap, svigtende helbred,
fortidspensionering og for tidlig ded i Unionen og har en betydelig social og gkonomisk konsekvens. For at
mindske virkningen af ikkeoverforbare sygdomme for enkeltpersoner og samfundet i Unionen og for at nd
verdensmal 3 i FN’s 2030-dagsordens verdensmal for baredygtig udvikling, navnlig men ikke kun delmal 3.4 af
dette mal, nemlig om at reducere for tidlig ded som folge af ikkeoverforbare sygdomme med en tredjedel senest
2030, er det afgorende at sikre en integreret indsats, der fokuserer pd sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse pa
tvers af relevante sektorer.

(21) Programmet ber derfor stotte sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse og forbedre den mentale sundhed gennem
hele en persons levetid ved at imedegé sundhedsmaessige risikofaktorer og sundhedsdeterminanter, hvilket ogsa vil
bidrage til at nd verdensmal 3 i FN's 2030-dagsordens verdensmél for baeredygtig udvikling. Programmet ber derfor
ogsd bidrage til at nd mdlene fastsat i Kommissionens meddelelse af 11. december 2019 med titlen »den europziske
gronne pagt« (»den europziske gronne pagte).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/523 af 24. marts 2021 om oprettelse af InvestEU-programmet og om @ndring
af forordning (EU) 2015/1017 (se side 30 i denne EUT).

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2021/241 af 12. februar 2021 om oprettelse af genopretnings- og resiliensfaciliteten
(EUTL 57 af 18.2.2021, 5. 17).
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(22) Programmet ber fortsat stette tiltag inden for reduktion og forebyggelse af alkoholrelaterede skader med sarligt
fokus pd beskyttelse af de unge.

(23) Kroniske sygdomme udger en betydelig byrde i Unionen. Det er almindeligt anerkendt, at forebyggelse og tidlig
pavisning er vigtig i denne henseende. Programmet beor stette tiltag pa disse omrader og ber stette udviklingen af
specifikke EU-retningslinjer for forebyggelse og sygdomsforvaltning i Unionen og derfor sigte mod at mindske
byrden for medlemsstaterne ved at arbejde sammen om at opnd en bedre og mere effektiv forvaltning af kroniske
sygdomme. Demografiske endringer, navnlig det aldrende samfund, udfordrer sundhedssystemernes
baredygtighed. Aldersrelaterede sygdomme og lidelser, sdsom demens, og aldersrelaterede handicap krever sarlig
opmearksomhed.

(24)  Efter hjerte-kar-sygdomme er kreeft drsag til det nasthejeste antal dedsfald i medlemsstaterne. Det er ogsd én af de
ikkeoverforbare sygdomme, der deler felles risikofaktorer, og hvis forebyggelse og kontrol vil vere til gavn for
flertallet af borgerne. Dérlig ernering, fysisk inaktivitet, fedme, tobaksbrug og skadeligt alkoholforbrug er
risikofaktorer, der ogsd galder for andre kroniske lidelser, sdsom hjerte-kar-sygdom, og programmerne for
forebyggelse af kraft ber derfor gennemfores inden for rammerne af et integreret program for forebyggelse af
kroniske sygdomme. Relevante foranstaltninger i »Europas kreefthandlingsplan«, der er fastsat i Kommissionens
meddelelse af 3. februar 2021, ber drage fordel af programmet og af Horisont Europas kraftmission og ber bidrage
til at fremme en integreret tilgang, der omfatter forebyggelse, screening, tidlig diagnosticering, overvédgning,
behandling og pleje samt forbedring af patienters og overlevendes livskvalitet.

(25) Det bar vaere muligt at statte studier af kennets indflydelse pd sygdommes karakteristika med henblik pd at bidrage
til at forbedre viden og uddannelse pé dette omride og derved styrke forebyggelse, diagnosticering, overvigning og
behandling.

(26) Programmet ber arbejde i synergi med og pd en made, der understotter andre EU-politikker, -programmer og -fonde,
sdsom programmet for et digitalt Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven under EU-civilbeskyttelsesmekanismen
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgerelse (EU) 2019/420 ('3 (»rescEU-reserven«), nedhjalpsin-
strumentet oprettet ved Radets forordning (EU) 2016/369 (), ESF+, som programmet for beskaftigelse og social
innovation er en del af, herunder for sd vidt angdr synergier til bedre beskyttelse af millioner af EU-borgeres
sundhed og sikkerhed, InvestEU-programmet, programmet for det indre marked oprettet ved en forordning
vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om oprettelse af programmet for det indre marked, virksomheders
konkurrenceevne, herunder smd og mellemstore virksomheders, plante-, dyre-, fodevare- og foderomradet og
europeaiske statistikker (programmet for det indre marked) og om ophzvelse af forordning (EU) nr. 99/2013, (EU)
nr. 1287/2013, (EU) nr. 254/2014 og (EU) nr. 652/2014, EFRU, genopretnings- og resiliensfaciliteten, Erasmus+
oprettet ved en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Rddet om oprettelse af Erasmus+: EU-programmet for
uddannelse, ungdom og idrat og om ophavelse af forordning (EU) nr. 12882013, Det Europaiske Solidaritetskorps
oprettet ved en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Ridet om oprettelse af programmet Det Europziske
Solidaritetskorps og om ophvelse af forordning (EU) 2018/1475 og (EU) nr. 375/2014,

og Unionens udenrigspolitiske instrumenter, sisom instrumentet for naboskab, udviklingssamarbejde og
internationalt samarbejde oprettet ved en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Ridet om oprettelse af
instrumentet for naboskab, udviklingssamarbejde og internationalt samarbejde — et globalt Europa og om @ndring
og ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 466/2014/EU og ophavelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) 2017/1601 og Radets forordning (EF, Euratom) nr. 480/2009 og instrumentet til fortiltree-
delsesbistand oprettet ved en forordning vedtaget af Europa-Parlamentet og Radet om oprettelse af instrumentet til
fortiltraedelsesbistand (IPA IIT). Hvor det er relevant, ber der indfores falles regler for at sikre, at der er sammenhang

(") Europa-Parlamentets og Radets afgerelse (EU) 2019/420 af 13. marts 2019 om endring af afgerelse nr. 1313/2013/EU om en
EU-civilbeskyttelsesmekanisme (EUT L 77 I af 20.3.2019, s. 1).
("*) Rédets forordning (EU) 2016/369 af 15. marts 2016 om ydelse af nedhjalp i Unionen (EUT L 70 af 16.3.2016, s. 1).
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og komplementaritet mellem EU-politikker, -programmer og -fonde, samtidig med at politikkernes serlige
karakteristika respekteres, og med henblik pa tilpasning til de strategiske krav i disse politikker, programmer og
fonde, sdsom grundforudsatningerne i EFRU og ESF+. Kommissionen og medlemsstaterne ber sikre, at sddanne
synergier og sddan komplementaritet tages i betragtning, nar de udarbejder de arlige arbejdsprogrammer som fastsat
i n@rverende forordning.

(27) Kommissionen ber here medlemsstaterne gennem en EU4Health-styringsgruppe, der oprettes ved denne
forordning, om programmets prioriteter og strategiske retningslinjer for at sikre, at der er sammenhang og
komplementaritet mellem programmet og andre EU-politikker, -instrumenter og -tiltag samt om programmets
gennemforelse.

(28) Programmet ber bidrage til oprettelsen af en reserve af vigtige kriserelevante produkter i synergi og
komplementaritet med rescEU reserven, med nedhjalpsinstrumentet oprettet i henhold til forordning (EU)
2016/369, med genopretnings- og resiliensfacilitet og med andre EU-politikker, -programmer og -fonde, og siledes
supplere national oplagring pd EU-plan, hvor dette er nedvendigt.

(29) I betragtning af den stigende eftersporgsel efter sundhedsydelser star medlemsstaternes sundhedssystemer over for
en rakke udfordringer med hensyn til adgang til leegemidler til en rimelig pris. For at sikre, at der er en bedre
beskyttelse af folkesundheden, sdvel som at patienter i Unionen er sikre og har medindflydelse, er det vigtigt, at
patienter og sundhedssystemer fir adgang til beredygtige, effektive, rimelige, prismeassigt overkommelige
leegemidler af hej kvalitet, herunder i granseregioner, og at de fuldt ud kan drage fordel af disse legemidler pa
grundlag af gennemsigtige, konsekvente og patientorienterede medicinske oplysninger.

(30) Henset til den stigende eftersporgsel efter sundhedsydelser, bor programmet bl.a. stette udviklingen af et EU- system
til overvdgning, rapportering og meddelelse af mangel pd legemidler og medicinsk udstyr for at undgé
fragmentering af det indre marked og for at sikre storre tilgeengelighed og prisoverkommelighed af disse laegemidler
og medicinsk udstyr og samtidig begranse omfanget af deres athengighed af forsyningskeder i tredjelande.
Programmet ber derfor tilskynde til fremstilling af leegemidler og medicinsk udstyr i Unionen. For at imgdekomme
uopfyldte medicinske behov ber programmet navnlig yde statte til skabelse af klinisk evidens og dokumentation fra
den virkelige verden, som muligger udvikling, godkendelse og evaluering af og adgang til virkningsfulde leegemidler,
herunder generiske og biosimilere leegemidler, og medicinsk udstyr samt behandling, ber fremme forskning og
udvikling af nye leegemidler, med swrlig vaegt pd henholdsvis antimikrobielle stoffer og vacciner for at bekempe
antimikrobiel resistens og sygdomme, der kan forebygges ved vaccination, ber fremme incitamenter til at gge
produktionskapaciteten for antimikrobielle stoffer, skreeddersyet behandling og vaccination og ber fremme den
digitale omstilling inden for sundhedsprodukter og -platforme med henblik pd overvigning og indsamling af
oplysninger om laeegemidler. Programmet ber ogsd styrke beslutningstagningen vedrerende legemidler ved at
fremme adgang til og analyse af sundhedsplejedata fra den virkelige verden. Programmet ber ogsd bidrage til at sikre
den bedst mulige anvendelse af forskningsresultater og fremme udbredelse, opskalering og anvendelse af
sundhedsinnovation inden for sundhedssystemer og klinisk praksis.

(31) Eftersom den optimale levering og anvendelse af leegemidler og af antimikrobielle stoffer navnlig giver fordele for
enkeltpersoner og sundhedssystemer, ber programmet fremme en forsigtig og effektiv brug heraf i
overensstemmelse med One Health-tilgangen med »Den europaiske One Health-handlingsplan mod antimikrobiel
resistens (AMR)«, der er fastsat i Kommissionens meddelelse af 29. juni 2017, og med »Den Europziske Unions
strategiske tilgang til leegemidler i miljeet,, der er fastsat i Kommissionens meddelelse af 11. marts 2019.
Programmet ber ogsd fremme foranstaltninger, der kan styrke vurderingen og en hensigtsmassig forvaltning af
miljerisici i forbindelse med fremstilling, anvendelse og bortskaffelse af leegemidler.

(32) Unionens sundhedslovgivning har en umiddelbar indvirkning pa folkesundheden, pa personers liv, pd sundhedssy-
stemernes effektivitet og modstandsdygtighed og pa et velfungerende indre marked. Den lovgivningsmaessige
ramme for leegemidler og medicinsk teknologi, herunder leegemidler, medicinsk udstyr og stoffer af menneskelig
oprindelse, og den lovgivningsmzssige ramme for tobak, patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende
sundhedsydelser og alvorlige granseoverskridende sundhedstrusler er afgerende for beskyttelsen af sundheden i



26.3.2021 Den Europaiske Unions Tidende L 107/7

Unionen. Programmet ber derfor stotte udviklingen, gennemforelsen og handhavelsen af Unionens
sundhedslovgivning og ber i samarbejde med relevante organer sdsom EMA og ECDC tilvejebringe sammenlignelige
og palidelige data af hgj kvalitet, herunder sundhedsdata fra den virkelige verden, for at understatte den politiske
beslutningsproces og overvigning, opstille mél og udvikle redskaber til méling af fremskridt.

(33) Europeaiske netverk af referencecentre (ERN'er), som er oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2011/24[EU (*4), er virtuelle netveerk af sundhedstjenesteydere over hele Europa. Hensigten med disse netveerk er at
facilitere dreftelser vedrerende komplekse eller sjeldne sygdomme og lidelser, der kraever hejt specialiseret
behandling og koncentreret viden og koncentrerede ressourcer. Eftersom ERN'er kan forbedre adgangen til
diagnosticering og levering af sundhedsydelser af hej kvalitet til patienter med sjeldne sygdomme og kan fungere
som samlingspunkter for medicinsk uddannelse og forskning og informationsformidling, ber programmet bidrage
til opskalering af netvaerk gennem ERN’er og andre tvaernationale netvark.

(34) ERN’er og samarbejde pé tvaers af granserne om levering af sundhedsydelser til patienter, der flytter mellem
medlemsstater, er eksempler pd omrader, hvor det er pavist, at det integrerede arbejde mellem medlemsstaterne har
en hej mervardi og et stort potentiale til at @ge sundhedssystemernes effektivitet og dermed forbedre
folkesundheden generelt. Samarbejde angdende MTV er et andet omrdde, som skaber merverdi for
medlemsstaterne. Programmet ber derfor stotte aktiviteter, der muligger et sddant integreret og holdbart arbejde, og
som derved ogsd har til formal at fremme gennemforelsen af bedste praksis, der har til formal at distribuere de
disponible ressourcer til den bererte befolkning bedst muligt for at maksimere deres virkning.

(35) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 () (finansforordningen«) finder anvendelse
pa dette program. Finansforordningen fastsatter regler for gennemforelsen af EU-budgettet, herunder reglerne for
tilskud, priser, udbud, indirekte forvaltning, finansielle instrumenter, budgetgarantier, finansiel bistand og
godtgerelse af eksterne eksperter.

(36) Finansieringsformerne og gennemferelsesmetoderne i henhold til denne forordning ber velges ud fra deres evne til
at opfylde de pdgaldende tiltags specifikke mal og levere resultater, navnlig under hensyntagen til kontrolomkost-
ningerne, den administrative byrde og den forventede risiko for manglende overholdelse. Dette valg ber omfatte
overvejelser om anvendelsen af faste belgb, finansiering efter fast takst og enhedsomkostninger samt anvendelse af
finansiering, der ikke er knyttet til omkostningerne, som omhandlet i finansforordningens artikel 125, stk. 1. De
tekniske og finansielle rapporteringskrav for stettemodtagerne ber vare siledes, at de sikrer, at galdende finansielle
bestemmelser overholdes, samtidig med at den administrative byrde minimeres.

(37) For at optimere mervardien og virkningen af de investeringer, der helt eller delvis finansieres over EU-budgettet, bar
der tilstrabes synergier, navnlig mellem programmet og andre EU-programmer, herunder programmer under delt
forvaltning. For at maksimere disse synergier og undgd overlap ber der fastsattes passende mekanismer, herunder
kumulativ finansiering i et tiltag fra programmet og et andet EU-program, sd laenge sddan kumulativ finansiering
ikke overstiger tiltagets samlede stotteberettigede omkostninger. Med henblik herpé ber denne forordning fastsztte
passende regler, navnlig om muligheden for at angive de samme omkostninger eller udgifter pd et pro rata-grundlag
i henhold til programmet og et andet EU-program, for at sikre, at der er en detaljeret og gennemsigtig rapportering.

(38) I betragtning af den specifikke karakter af de mal og tiltag, der er omfattet af programmet, har de respektive
kompetente myndigheder i medlemsstaterne i nogle tilfeelde de bedste forudsatninger for at gennemfore tiltag i
tilknytning til programmet. Disse myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne, ber derfor betragtes som

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

(**) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrgrende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (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. 2232014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).
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identificerede modtagere af tilskud med henblik pa finansforordningens artikel 195, og der ber derfor ydes tilskud til
disse myndigheder uden forudgdende offentliggorelse af indkaldelser af forslag. Investeringer i henhold til
programmet ber gennemfores i tat samarbejde med medlemsstaterne.

(39) TIhenhold til finansforordningens artikel 193, stk. 2, kan der ydes tilskud til en allerede pdbegyndt foranstaltning,
forudsat at ansegeren kan godtgere, at det var nedvendigt at igangstte foranstaltningen inden undertegnelsen af
tilskudsaftalen. Omkostninger, som er pélgbet forud for datoen for indgivelsen af ansegningen om tilskud, er dog
ikke stotteberettigede, undtagen i beherigt begrundede undtagelsestilfelde. For at undgd enhver afbrydelse af
Unionens stotte, som kan vere til skade for Unionens interesser, bar det vaere muligt at fastsaette, at aktiviteter og
omkostninger er stotteberettigede fra begyndelsen af regnskabsaret 2021, i finansieringsafgerelsen i en begranset
periode ved begyndelsen af den flerdrige finansielle ramme 2021-2027 og kun i beherigt begrundede tilfzlde, selv
om disse aktiviteter er gennemfert og disse omkostninger er palgbet, inden ansegningen om tilskud blev indgivet.

(40) ERN'erne er godkendt af radet af medlemsstater for ERN'erne i henhold til den godkendelsesprocedure, der er fastsat
ved Kommissionens gennemferelsesafgerelse 2014/287EU (). ERN'erne ber derfor betragtes som identificerede
modtagere af tilskud med henblik pé finansforordningens artikel 195, og der ber derfor ydes tilskud til ERN'erne
uden forudgdende offentliggerelse af indkaldelser af forslag. Direkte tilskud ber ogsé tildeles andre enheder, der er
udpeget i overensstemmelse med EU-reglerne, f.eks. referencelaboratorier og -centre, ekspertisecentre og
tvaernationale netveerk.

(41) 1betragtning af de felles aftalte vaerdier om solidaritet med hensyn til lige og universel deekning af sundhedsydelser
af hej kvalitet som grundlag for Unionens politikker pa dette omréde, og det forhold at Unionen har en central rolle
at spille med hensyn til at fremskynde fremskridt, koordinering og samarbejde i forbindelse med héndteringen af
globale sundhedsudfordringer, som fastsat i Rddets konklusioner af 10. maj 2010 om EU’s rolle inden for global
sundhed, og séledes som det kommer til udtryk i FN’s 2030-dagsordens verdensmdl for baredygtig udvikling, ber
programmet styrke Unionens stotte til internationale og globale sundhedsinitiativer, navnlig til initiativer iverksat af
WHO, med henblik pa at forbedre sundheden, adressere uligheder pa sundhedsomradet og styrke beskyttelsen mod
globale sundhedstrusler.

(42) For at tiltag pd EU-plan og pd internationalt plan kan veere sd virkningsfulde og effektive som muligt, ber der
udvikles et samarbejde med relevante internationale organisationer sdsom De Forenede Nationer og Verdensbanken,
samt med Europarddet og Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling (OECD), i forbindelse med
gennemforelsen af programmet. Med henblik pd at ege virkningen ber der ogsé tilstrebes synergier med de
nationale organisationer i de medlemsstaterne, der er aktive inden for global sundhed. I overensstemmelse med
Rédets afgorelse 2013/755/EU (V) ber personer og enheder, som er etableret i overspiske lande og territorier
(OLT’er), kunne modtage finansiering i henhold til programmet under forudseetning af overholdelse af de regler og
mal, der gaelder for programmet, og eventuelle ordninger, som finder anvendelse pd den medlemsstat, som det
pagaldende OLT herer under.

(43) Gennemferelsen af programmet ber understottes af omfattende outreachaktiviteter for at sikre, at civilsamfundets
synspunkter og behov er beherigt reprasenteret, og at der er taget beherigt hgjde herfor. Med henblik herpé ber
Kommissionen indhente feedback om programmets prioriteter og strategiske retningslinjer samt om de behov, der
skal adresseres gennem programmets tiltag, fra relevante interessenter én gang om dret, herunder fra reprasentanter
for civilsamfundet og patientorganisationer, den akademiske verden og sammenslutninger af sundhedspersonale.
Kommissionen ber hvert ar inden afslutningen af det forberedende arbejde i forbindelse med arbejdsprogrammerne
endvidere underrette Europa-Parlamentet om fremskridtet vedrerende dette forberedende arbejde og om resultatet af
outreachaktiviteterne over for interessenter.

(") Kommissionens gennemforelsesafgorelse 2014/287EU af 10. marts 2014 om faststtelse af kriterier for etablering og evaluering af
europziske netvaerk af referencecentre og deres medlemmer og for lettelse af udvekslingen af oplysninger og ekspertise om etablering
og evaluering af sddanne netvaerk (EUT L 147 af 17.5.2014, 5. 79).

(") Radets afgorelse 2013/755/EU af 25. november 2013 om de oversgiske landes og territoriers associering med Den Europziske Union
(rassocieringsafgerelse«) (EUT L 344 af 19.12.2013, s. 1).
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(44) Tredjelande, der er medlemmer af Det Europeziske @konomiske Samarbejdsomrdde (EDS), kan deltage i
EU-programmer inden for rammerne af det samarbejde, der er etableret ved aftalen om Det Europeiske
@konomiske Samarbejdsomrade (), som fastsetter, at programmerne gennemferes pa grundlag af en afgerelse
vedtaget i henhold til nvnte aftale. Der ber indsettes en serlig bestemmelse i denne forordning med krav om, at
tredjelande skal give den ansvarlige anvisningsberettigede, Det Europziske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF)
og Revisionsretten de fornedne rettigheder og den fornedne adgang, siledes at de fuldt ud kan udeve deres
respektive befojelser.

(45) Samarbejdet med tredjelande ber styrkes hvad angdr udveksling af viden og bedste praksis med henblik pé at
forbedre sundhedssystemers beredskabs- og indsatskapacitet.

(46) 1 overensstemmelse med finansforordningen, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)
nr. 883/2013 (") og Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 (¥), (Euratom, EF) nr. 2185/96 (') og (EU)
2017/1939 (*) skal Unionens finansielle interesser beskyttes ved hjelp af forholdsmassige foranstaltninger,
herunder foranstaltninger vedrerende forebyggelse, opdagelse, korrektion og undersogelse af uregelmaessigheder,
herunder svig, vedrerende tilbagesagning af tabte, uberettiget udbetalte eller ukorrekt anvendte midler og, hvor det
er relevant, vedrgrende pélaggelse af administrative sanktioner. Navnlig har OLAF i overensstemmelse med
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 og (EU, Euratom) nr. 883/2013 befgjelse til at foretage administrative
undersggelser, herunder kontrol og inspektion pa stedet, med henblik pd at fastsld, om der foreligger svig,
korruption eller enhver anden ulovlig aktivitet, der skader Unionens finansielle interesser. Den Europaiske
Anklagemyndighed (»EPPO«) er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/1939 befgjet til at efterforske og
retsforfelge strafbare handlinger til skade for Unionens finansielle interesser, fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv (EU) 2017/1371 (¥).

(47) 1 overensstemmelse med finansforordningen skal enhver person eller enhed, som modtager EU-midler, samarbejde
fuldt ud om beskyttelse af Unionens finansielle interesser, give Kommissionen, OLAF, Revisionsretten og, for sd vidt
angdr de medlemsstater, der deltager i et forsteerket samarbejde i henhold til forordning (EU) 2017/1939, EPPO de
fornedne rettigheder og den fornedne adgang og sikre, at tredjeparter, der er involveret i gennemferelsen af
EU-midler, tildeler tilsvarende rettigheder.

(48) Horisontale finansielle bestemmelser, der vedtages af Europa-Parlamentet og Radet med hjemmel i artikel 322 i
TEUF, finder anvendelse pd nervarende forordning. Disse regler er fastlagt i finansforordningen og regulerer
navnlig proceduren for opstilling og gennemforelse af budgettet ved hjalp af tilskud, udbud, priser, indirekte
gennemforelse, finansielle instrumenter, budgetgarantier, finansiel bistand og godtgerelse af eksterne eksperter, og
sikrer kontrol med de finansielle aktorers ansvar. Regler, der vedtages med hjemmel i artikel 322 i TEUF, omfatter
ogsa en generel ordning med konditionalitet til beskyttelse af Unionens budget.

(49) Med henblik pa at understrege betydningen af at tage hind om klimaforandringer i overensstemmelse med Unionens
forpligtelser til at gennemfore Parisaftalen vedtaget inden for rammerne af De Forenede Nationers rammekonvention
om klimaandringer og FN's 2030-dagsordens verdensmal for baredygtig udvikling ber programmet bidrage til
integration af klimatiltag i Unionens politikker og til opnéelsen af det overordnede mal, nemlig at tilsammen mindst

(%) EFTL1af3.1.1994,s. 3.

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

(*) Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995 om beskyttelse af De Europeiske Feellesskabers finansielle
interesser (EFT L 312 af 23.12.1995,s. 1).

(*') Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og inspektion pé stedet med henblik
pé beskyttelse af De Europziske Feellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmassigheder (EFT L 292 af 15.11.1996,
s. 2).

(*) Rédets forordning (EU) 20171939 af 12. oktober 2017 om gennemferelse af et forsterket samarbejde om oprettelse af Den
Europziske Anklagemyndighed (-EPPO«) (EUT L 283 af 31.10.2017, s. 1).

(¥) Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2017/1371 af 5. juli 2017 om strafferetlig bekempelse af svig rettet mod Den
Europziske Unions finansielle interesser (EUT L 198 af 28.7.2017, s. 29).
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30 % af de samlede udgifter i EU-budgettet og under EU-genopretningsinstrumentet, oprettet ved Rédets forordning
(EU) 2020/2094 (*), skal stotte klimamalsatninger. Programmet ber stotte aktiviteter, der fuldt ud overholder
Unionens klima- og miljgmassige standarder og prioriteter samt princippet i den europziske grenne pagt om ikke
at gore skade. Relevante tiltag ber identificeres under forberedelserne og gennemfarelsen af programmet og
revurderet som led i midtvejsevalueringen.

(50) I henhold til artikel 8 i TEUF tilstreeber Unionen i alle sine aktiviteter at fjerne uligheder og fremme ligestilling
mellem mend og kvinder. Ligestilling sdvel som rettigheder og lige muligheder for alle og integration af disse
malsetninger ber tages i betragtning og fremmes under hele vurderingen, udarbejdelsen, gennemforelsen og
overvdgningen af programmet.

(51) Programmets politiske méal bor ogsa kunne imedekommes ved brug af finansieringsinstrumenter og budgetgarantier
under InvestEU-Fonden fastsat i InvestEU-programmet. Finansiel stotte ber anvendes til at imgdegd markedssvigt og
suboptimale investeringssituationer pd en forholdsmessig made. Tiltag, der stottes af programmet, ber ikke
overlappe eller fortreenge privat finansiering eller forvride konkurrencen i det indre marked. Overordnet set ber
tiltagene have EU-merveerdi.

(52) Gennemferelsen af programmet ber veare siledes, at medlemsstaternes ansvar for udformningen af deres
sundhedspolitikker samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomrddet respekteres. Der ber sikres en sterk inddragelse af medlemsstaterne i forvaltningen og
gennemforelsen af programmet.

(53) 1betragtning af arten og den potentielle sterrelse af greenseoverskridende trusler mod sundhed kan malene om at
beskytte mennesker i Unionen mod sidanne trusler og om at ege sundhedskriseforebyggelsen og -beredskabet ikke
i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne alene. I overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
TEU, kan der ogsd geres en indsats pd EU-plan for at stotte medlemsstaternes bestrabelser pd at opnd et hejt niveau
for beskyttelse af folkesundheden, forbedre tilgengeligheden, baredygtigheden og acceptabiliteten af, adgangen til,
sikkerheden for og den prismassige overkommelighed i Unionen af leegemidler, medicinsk udstyr og kriserelevante
produkter og tjenesteydelser, at statte innovation, at stette et integreret og koordineret arbejde og gennemferelse af
bedste praksis blandt medlemsstaterne og imedegé uligheder og uretferdighed i adgangen til sundhedsydelser i hele
Unionen pé en mdde, der skaber effektivitetsgevinster og merveardieffekter, som ikke kunne opnés ved tiltag, der
treeffes pad nationalt plan, samtidig med at medlemsstaternes kompetence og ansvar respekteres pd de omrader, der
er omfattet af programmet. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gdr denne
forordning ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at né disse mal.

(54) For at gore det muligt at foretage de tilpasninger, der er ngdvendige for at nd programmets mal, ber befgjelsen til at
vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF for sd vidt angar revision,
andring og tilfejelse af de indikatorer, der er fastsat i bilag II til naervaerende forordning. Det er navnlig vigtigt, at
Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at
disse horinger gennemfores i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning (¥). For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter modtager Europa-
Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter
har systematisk adgang til meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

(55) Medlemsstaterne og deltagende lande har udpeget nationale kontaktpunkter for at bistd Kommissionen med at
fremme det tredje EU-handlingsprogram for sundhed (2014-2020), der er oprettet ved forordning (EU)
nr. 2822014, og, hvor det er relevant, med at formidle programmets resultater og de tilgaengelige oplysninger om
virkningen af programmet i medlemsstaterne og deltagende lande. I betragtning af vigtigheden af sidanne
aktiviteter, er det hensigtsmessigt at stotte sddanne aktiviteter i henhold til programmet med henblik pa at
viderefore dem.

(*) Rédets forordning (EU) 2020/2094 af 14. december 2020 om oprettelse af et EU-genopretningsinstrument til stette for
genopretningen efter covid-19-krisen (EUT L 433 I af 22.12.2020, s. 23).
(¥) EUTL123af12.5.2016,s. 1.
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(56) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber Kommissionen tilleegges gennemforel-
sesbefgjelser til at vedtage gennemfarelsesretsakter om fastszttelse af arlige arbejdsprogrammer i overensstemmelse
med de i denne forordning fastsatte kriterier, om godkendelse af visse stotteberettigede tiltag og om fastsettelse af
regler om de tekniske og administrative ordninger, der er nedvendige for gennemforelsen af programmets tiltag, og
om ensartede modeller for indsamling af de data, der er nedvendige for at overvdge programmets gennemforelse.
Disse befojelser bor udeves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 182/2011
(*). Undersegelsesproceduren ber anvendes til vedtagelse af disse gennemforelsesretsakter, eftersom de vedrerer et
program med betydelige konsekvenser.

(57) Programmets vardi og virkning ber underkastes regelmeassig og grundig kontrol og evaluering. Evalueringen ber
fokusere pd programmets mal og tage hensyn til, at opfyldelsen af programmalene kan krave en periode, der er
leengere end programmets varighed. Med henblik herpd ber der udarbejdes en midtvejsevalueringsrapport og en
evalueringsrapport ved programmets afslutning med henblik pd at vurdere gennemferelsen af programmets
prioriteter.

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

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Genstand

Denne forordning opretter EU4Health-programmet (»programmet«) for perioden for den flerdrige finansielle ramme 2021-
2027. Programmets varighed er tilpasset den flerdrige finansielle rammes varighed.

Denne forordning fastseetter ogsd mél for programmet, budgettet for perioden 2021-2027, formerne for EU-finansiering og
reglerne for ydelsen af sddan finansiering.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

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

2) blandingsoperationer« tiltag, som stattes over EU-budgettet, herunder inden for blandingsfaciliteter, jf. finansfor-
ordningens artikel 2, nr. 6), og som kombinerer statte og/eller finansielle instrumenter, der ikke skal tilbagebetales, fra
EU-budgettet og statte, der skal tilbagebetales, fra udviklingsinstitutioner eller andre offentlige finansieringsinsti-
tutioner samt fra kommercielle finansieringsinstitutioner og kommercielle investorer

(*) Europa-Parlamentets og Rédets 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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3) »sundhedskrise«: en krise eller alvorlig haendelse, der er fordrsaget af en trussel af human, animalsk, vegetabilsk,
fodevaremassig, biologisk, kemisk, miljgmsssig eller ukendt oprindelse, som har en offentlig sundhedsdimension, og
som kraver gjeblikkelig indgriben fra myndighedernes side

4) »kriserelevante produkter«: produkter, varktajer og stoffer, der er nedvendige i forbindelse med en sundhedskrise, med
henblik pd forebyggelse, diagnosticering eller behandling af en sygdom og dens konsekvenser eller til monitorering og
epidemiologisk overvagning af sygdomme og infektioner, herunder, men ikke begrenset til, legemidler, sdsom
vacciner, og de mellemprodukter, aktive leegemiddelstoffer og hjelpestoffer, der indgar heri, samt medicinsk udstyr,
hospitalsudstyr og medicinsk materiel, sdsom respiratorer, beskyttelsesbekleedning og -udstyr, diagnosematerialer og
-varktgjer, personlige vaernemidler, desinfektionsmidler og de mellemprodukter og de rdmaterialer, der er nedvendige
for at fremstille disse

5) »One Health-tilgang« en multisektoriel tilgang, der anerkender, at menneskers sundhed er forbundet med dyresundhed
og med miljget, og at tiltag til hindtering af trusler mod sundheden skal tage hensyn til disse tre dimensioner

6) europeiske netverk af referencecentre (ERNer)«: de netveerk, der er omhandlet i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU

7) juridisk enhed«: en fysisk person eller en juridisk person, som er oprettet og godkendt som en sidan efter national ret,
EU-ret eller folkeret, som har status som juridisk person, og som i eget navn kan udgve rettigheder og veere pélagt
pligter, eller en enhed, der ikke har status som juridisk person som omhandlet i finansforordningens artikel 197,
stk. 2, litra ¢)

8) tredjeland« et land, som ikke er en medlemsstat i Den Europziske Union

9) ralvorlig graenseoverskridende sundhedstrussel« en livstruende eller pa anden vis alvorlig sundhedsfare af biologisk,
kemisk, miljemassig eller ukendt oprindelse, som spredes eller indebarer en betydelig risiko for spredning pa tveers
af medlemsstaternes nationale grenser, og som kan nedvendiggere koordinering pd EU-plan for at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau

10) »sundhed i alle politikker« en tilgang til udvikling, gennemforelse og revision af offentlige politikker, uanset sektor,
hvorved der tages hensyn til de sundhedsmaessige konsekvenser af beslutninger, og som tilstraber at opna synergier
og undgd, at sddanne politikker fordrsager sundhedsskadelige virkninger, med henblik pa at forbedre befolkningens
sundhed og ligheden pa sundhedsomradet

11) »sundhedsdeterminanter«: en rakke faktorer, der har indflydelse pé en persons sundhedstilstand, sisom adfardsre-
laterede, biologiske, sociogkonomiske og miljgmaessige faktorer

12) »nedhjelp« en behovsbaseret nedhjalpsindsats, der supplerer de bergrte medlemsstaters indsats og har til formal at
beskytte liv, forebygge og lindre menneskelige lidelser og varne om den menneskelige vaerdighed, hvor dette behov
matte opstd som felge af alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler.

Artikel 3

Generelle mal

Programmet har en EU-merverdi og supplerer medlemsstaternes politikker med henblik pd at forbedre menneskers
sundhed i hele Unionen og at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i alle Unionens politikker og
aktiviteter. Det skal arbejde mod folgende generelle mél i overensstemmelse med One Health-tilgangen, hvor det er relevant:

a) forbedring og fremme af sundheden i Unionen med henblik pd at mindske byrden forbundet med overferbare og
ikkeoverforbare sygdomme ved at stotte sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse, ved at mindske uligheder pé
sundhedsomréadet, ved at fremme en sund livsstil og ved at fremme adgangen til sundhedspleje

b) beskyttelse af mennesker i Unionen mod alvorlige grenseoverskridende sundhedstrusler og styrkelse af sundhedssy-
stemernes kriseberedskab og koordinering mellem medlemsstaterne med henblik pd at handtere alvorlige greenseover-
skridende sundhedstrusler

) forbedring af tilgeengeligheden af, adgangen til og prisoverkommeligheden af legemidler, medicinsk udstyr og
kriserelevante produkter i Unionen og stette af innovation vedrerende sidanne produkter
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d) styrkelse af sundhedssystemerne gennem forbedring af disses modstandsdygtighed og ressourceeffektivitet, navnlig ved
at:

i) stette integreret og koordineret arbejde mellem medlemsstaterne
ii) fremme gennemforelsen af bedste praksis og fremme datadeling
iii) styrke sundhedspersonalet

iv) hdndtere folgerne af demografiske udfordringer, og

v) fremme digital omstilling.

Artikel 4

Specifikke mal

De generelle mdl, der er omhandlet i artikel 3, skal forfolges gennem felgende specifikke mdl for at sikre et hejt niveau af
beskyttelse af menneskers sundhed i alle Unionens politikker og aktiviteter i overensstemmelse med One Health-tilgangen,
hvor det er relevant:

a) isynergi med andre relevante EU-tiltag, at stotte tiltag til sygdomsforebyggelse, til sundhedsfremme og til hdndtering af
sundhedsdeterminanter, herunder ved at reducere sundhedsskader som folge af misbrug af ulovlige stoffer og
athaengighed, at stette tiltag til afhjelpning af uligheder pd sundhedsomrédet, at forbedre sundhedskompetencer, at
forbedre patientrettigheder, patientsikkerhed, kvaliteten af plejen og granseoverskridende sundhedsydelser og at statte
tiltag til forbedring af overvagning, diagnosticering og behandling af overforbare og ikkeoverferbare sygdomme,
navnlig kreeft og kreeft hos bern, samt at stette tiltag til forbedring af den mentale sundhed, med sarlig vaegt pa nye
plejemodeller og udfordringer i forbindelse med langtidspleje, med henblik pd at styrke modstandskraften hos
sundhedssystemerne i Unionen

b) at styrke Unionens kapacitet vedrerende forebyggelse, beredskab og hurtig indsats i forbindelse med alvorlige
grenseoverskridende sundhedstrusler i overensstemmelse med relevant EU-lovgivning og at forbedre forvaltningen af
sundhedskriser, navnlig gennem koordinering, tilvejebringelse og udnyttelse af kapacitet inden for akut sundhedspleje,
at stotte dataindsamling, informationsudveksling, overvigning, koordinering af frivillig stresstestning af de nationale
sundhedssystemer og udvikling af standarder for sundhedsydelser af hgj kvalitet pa nationalt plan

c) at stotte tiltag for gget tilgengelighed af, adgang til og prisoverkommelighed af legemidler, medicinsk udstyr og
kriserelevante produkter ved at tilskynde til baredygtige produktions- og forsyningskader og innovation i Unionen og
samtidig at stotte en forsigtig og effektiv anvendelse af leegemidler, navnlig antimikrobielle stoffer, og tiltag til at stotte
udviklingen af laegemidler, der er mindre skadelige for miljget, samt miljgvenlig produktion og bortskaffelse af
leegemidler og medicinsk udstyr

d) isynergi med andre EU-instrumenter, -programmer og -fonde, uden at dette bergrer medlemsstaternes befgjelser, og i
teet samarbejde med relevante EU-organer, at statte tiltag, der supplerer national oplagring af vigtige kriserelevante
produkter, pd EU-plan, hvor det er nedvendigt

e) isynergi med andre EU-instrumenter, -programmer og -fonde, uden at det bergrer medlemsstaternes befojelser, og i taet
samarbejde med ECDC, at etablere en struktur og uddannelsesressourcer for en reserve af laeger og sundheds- og
stottepersonale, som medlemsstaterne frivilligt har afsat til mobilisering i tilfeelde af en sundhedskrise

f) at styrke brugen og genbrugen af sundhedsdata til levering af sundhedsydelser og til forskning og innovation, at fremme
udbredelsen af digitale vaerktojer og tjenester samt den digitale omstilling af sundhedssystemerne, herunder ved at stotte
oprettelsen af et europaisk sundhedsdataomréide

g) at styrke adgangen til patientcentrerede og resultatorienterede sundhedsydelser og relaterede plejeydelser af hej kvalitet
med henblik pa at opnd universel sundhedsdakning

h) at stette udviklingen, gennemforelsen og hindhavelsen og om nedvendigt revisionen af Unionens sundhedslovgivning
og at stette leveringen af gyldige, pilidelige og sammenlignelige data af hgj kvalitet til evidensbaseret beslutningstagning
og overvagning, samt at fremme brugen af sundhedskonsekvensanalyser af andre relevante EU-politikker
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i) at stotte et integreret arbejde blandt medlemsstaterne og navnlig blandt deres sundhedssystemer, herunder
gennemforelse af forebyggende praksis med stor virkning, at stette arbejdet med MTV og at styrke og opskalere
netvaerkssamarbejde gennem ERN'er og andre tveernationale netveerk, herunder i forbindelse med andre sygdomme end
sjeldne sygdomme, for at gge patientdackningen og forbedre indsatsen mod komplekse overforbare og ikkeoverferbare
sygdomme med lav forekomst

j) at stotte globale forpligtelser og sundhedsinitiativer ved at styrke Unionens stette til aktioner, der gennemfores af
internationale organisationer, navnlig tiltag aft WHO, og at fremme samarbejde med tredjelande.

Artikel 5

Budget

1.  Finansieringsrammen for gennemforelsen af programmet for perioden 2021-2027 udger 2 446 000 000 EUR i
lgbende priser.

2. Som fplge af den programspecifikke tilpasning, der er omhandlet i artikel 5 i Rddets forordning (EU, Euratom)
2020/2093 (¥), forhgjes det i narvaerende artikels stk. 1 omhandlede belgb med en ekstra bevilling pd 2 900 000 000
EUR i 2018-priser som anfert i bilag II til navnte forordning.

3. Deistk. 1 og 2 omhandlede belob kan ogsd anvendes til teknisk og administrativ bistand i forbindelse med
programmets gennemforelse, sdsom forberedelses-, overvignings-, kontrol-, revisions- og evalueringsaktiviteter, herunder
[T-systemer i virksomheder.

4. Fordelingen af de i stk. 1 og 2 omhandlede belgb skal vaere i overensstemmelse med folgende:

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

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

¢) hejst 12,5 % af belebene afsettes til stotte for globale forpligtelser og sundhedsinitiativer som omhandlet i artikel 4, litra

i)

d) hejst 8 % af belobene afsattes til deekning af administrative udgifter som omhandlet i stk. 3.

5. Bevillinger, der vedrerer aktiviteter i henhold til denne forordnings artikel 9, stk. 1, litra c), skal udgere
formaélsbestemte indtaegter i den i finansforordningens artikel 21, stk. 3, litra a), og stk. 5, anvendte betydning.

6.  Budgetmaessige forpligtelser, der lober over mere end ét regnskabsdr, kan opdeles i drlige trancher over flere
regnskabsar.

7. 1 overensstemmelse med finansforordningens artikel 193, stk. 2, andet afsnit, litra a), kan aktiviteter, der stottes i
henhold til narverende forordning, og disses underliggende omkostninger i en begranset periode og i beherigt
begrundede tilflde, der er anfert i finansieringsafgarelsen, betragtes som stotteberettigede fra den 1. januar 2021, selv om
disse aktiviteter er gennemfort og disse omkostninger afholdt, inden ansggningen om tilskud blev indgivet.

8. Bevillinger kan om nedvendigt opferes i budgettet efter den 31. december 2027 til deckning af de i stk. 3 omhandlede
udgifter, sdledes at tiltag, der ikke er afsluttet senest den 31. december 2027, kan forvaltes.

(¥) Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 af 17. december 2020 om fastlaeggelse af den flerdrige finansielle ramme for drene
2021-2027 (EUT L 433 Taf 22.12.2020, s. 11).
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Artikel 6

Tredjelande, der er associeret til programmet

1. Programmet er abent for deltagelse af de felgende tredjelande:

a) medlemmer af Den Europeiske Frihandelssammenslutning, som er medlemmer af et Europwiske @konomiske
Samarbejdsomréde, i overensstemmelse med de betingelser, der er fastsat i aftalen om Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade

b) tiltreedende lande, kandidatlande og potentielle kandidater i overensstemmelse med de generelle principper og generelle
vilkdr og betingelser for disse landes deltagelse i EU-programmer, som er fastsat i de respektive rammeaftaler og
associeringsradets afgorelser eller lignende aftaler, og i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der er fastsat i
aftaler mellem Unionen og disse lande

¢) lande omfattet af den europziske naboskabspolitik i overensstemmelse med de generelle principper og generelle vilkér
og betingelser for disse landes deltagelse i EU-programmer, som er fastsat i de respektive rammeaftaler og
associeringsradets afgerelser eller lignende aftaler, og i overensstemmelse med de sarlige betingelser, der er fastsat i
aftaler mellem Unionen og disse lande

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

i) sikrer en rimelig balance for sd vidt angér bidrag og fordele for det tredjeland, som deltager i EU-programmerne

i) fastsetter betingelserne for deltagelse i EU-programmet, herunder beregningen af finansielle bidrag til de enkelte
programmer, og deres administrationsomkostninger

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

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

2. De bidrag, der er omhandlet i stk. 1, litra d), nr. ii), udger formalsbestemte indtaegter i overensstemmelse med
finansforordningens artikel 21, stk. 5.

KAPITEL II

FINANSIERING

Artikel 7

Gennemforelse og former for EU-finansiering

1.  Programmet skal gennemfores ved direkte forvaltning i overensstemmelse med finansforordningen eller ved indirekte
forvaltning med de organer, der er omhandlet i naevnte forordnings artikel 62, stk. 1, litra c).

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

priser og udbud.

3. Bidrag til en mekanisme for gensidig forsikring kan dakke den risiko, der er forbundet med tilbagesagning af midler,
der skyldes af modtagere, og kan betragtes som en tilstrakkelig garanti i henhold til finansforordningen. Kommissionen
fastsaetter specifikke regler for mekanismens drift.
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4. Néar Kommissionen gennemferer nedhjelpsforanstaltninger gennem en ikke-statslig organisation, anses kriterierne
for finansiel og operationel kapacitet for opfyldt, sifremt der mellem den pdgzldende organisation og Kommissionen
foreligger en gaeldende rammekontrakt for partnerskab, som er indgdet i henhold til Radets forordning (EF) nr. 1257/96 (*¥).

Artikel 8

Tilskud
1. Tilskud i henhold til programmet tildeles og forvaltes i overensstemmelse med finansforordningens afsnit VIIL

2. Der kan ydes tilskud i kombination med finansiering fra Den Europaiske Investeringsbank, fra nationale
erhvervsfremmende banker eller fra andre udviklingsinstitutioner eller offentlige finansielle institutioner samt i
kombination med finansiering fra finansieringsinstitutter i den private sektor og fra investorer i den offentlige eller private
sektor, herunder gennem offentlig-offentlige og offentlig-private partnerskaber.

3. Tilskud fra Unionen md ikke overstige 60 % af de stotteberettigede omkostninger ved et tiltag, der er relateret til et af
programmets mdl, eller ved funktionen af et ikke-statsligt organ. I tilfeelde af serlig stor nyttevaerdi kan Unionens bidrag
udgere op til 80 % af de stotteberettigede omkostninger. Tiltag med en klar EU-merverdi anses for at have serlig stor
nytteveerdi, bl.a. hvor:

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

b) organer fra mindst 14 deltagende medlemsstater deltager i tiltaget, hvoraf mindst fire er medlemsstater, hvis BNI pr.

indbygger er mindre end 90 % af EU-gennemsnittet.

4. For sd vidt angdr de direkte tilskud, der er omhandlet i artikel 13, stk. 6 og 7, kan sddanne tilskud vaere pd op til 100 %
af de stotteberettigede omkostninger.

Artikel 9

Udbud i sundhedsmaessige krisesituationer

1. I tilfelde, hvor fremkomsten eller udviklingen af en alvorlig grenseoverskridende sundhedstrussel er blevet
rapporteret i henhold til artikel 9 i afgorelse nr. 1082/2013/EU, eller hvor en folkesundhedsmaessig krisesituation er blevet
anerkendt i henhold til artikel 12 i nevnte afgerelse, kan udbud i henhold til nervarende forordning antage en af folgende
former:

a) felles udbud med medlemsstaterne som omhandlet i finansforordningens artikel 165, stk. 2, hvor medlemsstaterne
fuldt ud kan erhverve, leje eller lease de kapaciteter, der indkebes i fellesskab

b) udbud gennemfert af Kommissionen pa vegne af medlemsstaterne pd grundlag af en aftale mellem Kommissionen og
medlemsstaterne

¢) udbud gennemfort af Kommissionen, der optraeder som engrosled ved at kabe, oplagre og videresalge eller donere varer
og tjenesteydelser, herunder udlejningsydelser, til gavn for medlemsstaterne eller partnerorganisationer valgt af
Kommissionen.

2. Ttilfelde af, at den i stk. 1, litra b), omhandlede udbudsprocedure anvendes, indgés de efterfolgende kontrakter pd en
af folgende méder:

a) af Kommissionen, hvor tjenesteydelserne eller varerne skal udferes for eller leveres til medlemsstaterne eller partneror-
ganisationer valgt af Kommissionen

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

(*) Rédets forordning (EF) nr. 1257/96 af 20. juni 1996 om humaniter bistand (EFT L 163 af 2.7.1996, s. 1).
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3. [ltilfelde af, at de i stk. 1, litra b) og ¢), omhandlede udbudsprocedurer anvendes, henholder Kommissionen sig til
finansforordningen i forbindelse med sine egne indkab.

Artikel 10

Blandingsoperationer

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

Artikel 11

Kumuleret finansiering

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

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

3. Den kumulative finansiering ma ikke overstige de samlede stotteberettigede omkostninger ved tiltaget. Stotten fra de
forskellige EU-programmer kan beregnes pro rata i overensstemmelse med de dokumenter, hvori stettevilkdrene er fastsat.

KAPITEL III

TILTAG

Artikel 12

Stotteberettigede tiltag

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

Artikel 13

Stotteberettigede juridiske enheder

1. For at vare berettiget til stotte skal juridiske enheder, ud over at opfylde kriterierne i finansforordningens artikel 197:
a) vere etableret i et af de folgende:

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

ii) et tredjeland, der er associeret til programmet, eller

iii) et tredjeland, der er anfert det arlige arbejdsprogram oprettet i overensstemmelse med artikel 17 (vrlig
arbejdsprograme) i henhold til betingelserne i stk. 2 og 3, eller

b) vere en juridisk enhed oprettet i henhold til EU-retten eller en international organisation.
2. Juridiske enheder, der er etableret i et tredjeland, der ikke er associeret til programmet, kan i undtagelsestilfelde veere

berettiget til at deltage i programmet, hvis en sddan deltagelse er nedvendig for at nd malene for et givet tiltag. Vurderingen
af denne nedvendighed skal fremgé beherigt af finansieringsafgorelsen.

3. Juridiske enheder, der er etableret i et tredjeland, der ikke er associeret til programmet, atholder omkostningerne til
deres deltagelse.
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4. Fysiske personer er ikke berettigede til tilskud i henhold til programmet.

5. Der kan i henhold til programmet tildeles direkte tilskud, uden at der indkaldes forslag, til finansiering af tiltag, hvis
sddanne tilskud er beherigt begrundede, og hvis disse tiltag har en EU-merverdi, som udtrykkeligt er naevnt i de drlige
arbejdsprogrammer, og de medfinansieres af de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for sundhed i medlemsstaterne
eller i tredjelande, der er associeret til programmet, af relevante internationale sundhedsorganisationer, eller af offentlige
organer eller ikke-statslige organer, som er bemyndiget af disse kompetente myndigheder, uanset om disse organer handler
hver for sig eller som et netveerk.

6.  Ihenhold til programmet ydes der direkte tilskud, uden at der indkaldes forslag, til ERN’er. Der kan ogsd ydes direkte
tilskud til andre tvaernationale netvaerk, der er fastsat i overensstemmelse med EU-retten.

7. Thenhold til programmet kan der ydes direkte tilskud, uden at der indkaldes forslag, til finansiering af WHO-tiltag,
ndr den finansielle stotte er nedvendig for at opfylde et eller flere af programmets specifikke mél, som har en
EU-merverdi, der udtrykkelig er fastsat i de drlige arbejdsprogrammer.

8. Thenhold til programmet kan der ydes tilskud, uden at der indkaldes forslag, til funktionen af ikke-statslige organer,
ndr den finansielle stotte er nedvendig for gennemforelsen af et eller flere af programmets specifikke mél, som har en
EU-merveerdi, der udtrykkelig er fastsat i de drlige arbejdsprogrammer, forudsat at disse organer opfylder alle folgende
kriterier:

a) de er almennyttige og uathengige af industrielle, kommercielle og erhvervsmaessige interesser eller andre modstridende
interesser

b) de arbejder inden for folkesundhedsomrédet, de forfelger mindst et af programmets specifikke mél, og de spiller en
effektiv rolle pd EU-plan

¢) de er aktive pd EU-plan og i mindst halvdelen af medlemsstaterne med en afbalanceret geografisk deekning i Unionen.

Kommissionen reflekterer beherigt analysen af opfyldelsen af disse kriterier i finansieringsafggrelsen.

Artikel 14

Stotteberettigede omkostninger

1. Med forbehold af finansforordningens artikel 186 og artikel 193, stk. 2, andet afsnit, litra a), er omkostninger, som er
palebet forud for datoen for indgivelsen af ansegningen om tilskud, statteberettigede i forhold til tiltag, som:

a) gennemferer de mdl, der er omhandlet i neervaerende forordnings artikel 3, litra b), eller

b) gennemforer mal ud over dem, der er omhandlet i dette stykkes litra a), i beherigt begrundede undtagelsestilfelde,
forudsat at disse omkostninger er direkte forbundet med gennemforelsen af de stattede tiltag og aktiviteter.

2. Stetteberettigede omkostninger i henhold til stk. 1, litra a), der vedrerer foranstaltninger med henblik pa at adressere
formodede forekomster af en sygdom, der kunne udlese en granseoverskridende sundhedstrussel, er stotteberettigede fra
den dato, hvor der gives meddelelse om den formodede forekomst af denne sygdom til Kommissionen, forudsat at
forekomsten eller tilstedeverelsen af denne sygdom efterfolgende bekraeftes.

3. I undtagelsestilfelde under en sundhedskrise fordrsaget af en alvorlig greenseoverskridende sundhedstrussel som
defineret i artikel 3, litra g), i afgerelse nr. 1082/2013/EU, kan omkostninger aftholdt af enheder, der er etableret i
ikkeassocierede lande, anses for at veere statteberettigede, hvis disse omkostninger er behorigt begrundet i nedvendigheden
af at imedegd spredningen af risikoen for at beskytte menneskers sundhed i Unionen.
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KAPITEL IV

STYRING

Artikel 15
Feelles gennemforelse af politikker
1. Der nedsattes en EU4Health-styringsgruppe.

2. Medlemmerne af EU4Health-styringsgruppen er Kommissionen og medlemsstaterne. Hver medlemsstat udpeger et

medlem og en suppleant til EU4Health-styringsgruppen. Kommissionen varetager sekretariatsfunktionen for EU4Health-

styringsgruppen.

3. Kommissionen herer EU4Health-styringsgruppen:

a) om Kommissionens forberedende arbejde i forbindelse med de arlige arbejdsprogrammer

b) hvert &r mindst 6 maneder forud for foreleeggelsen af udkastet til det arlige arbejdsprogram for udvalget som omhandlet
i artikel 23, stk. 1, om prioriteterne og de strategiske retningslinjer i det arlige arbejdsprogram.

4. EU4Health-styringsgruppen skal:

a) arbejde hen imod at sikre, at der er sammenhzng og komplementaritet mellem medlemsstaternes sundhedspolitikker
samt mellem programmet og andre EU-politikker, -instrumenter og -tiltag, herunder dem, der er relevante for
EU-agenturerne

b) felge op pa gennemforelsen af programmet og foresld eventuelle nedvendige tilpasninger pa grundlag af evalueringer

c) vedtage sin forretningsorden, som skal indeholde bestemmelser, der sikrer, at gruppen medes mindst tre gange om dret,
hvor det er relevant fysisk, sdledes at der sikres en regelmassig og gennemsigtig udveksling af synspunkter mellem
medlemsstaterne.

Artikel 16
Horing af interessenter og orientering af Europa-Parlamentet

1.  Kommissionen herer relevante interessenter, herunder reprasentanter for civilsamfundet og patientorganisationer,
for at indhente deres synspunkter om:

a) prioriteterne og de strategiske retningslinjer for det arlige arbejdsprogram

b) de behov, der skal adresseres gennem det arlige arbejdsprogram, og de resultater, der opnés gennem det.

2. Med henblik pa stk. 1 arrangerer Kommissionen hgringen og orienteringen af interessenter mindst en gang om &ret i
de seks méneder, der gar forud for foreleeggelsen af udkastet til arbejdsprogram for det udvalg, der er omhandlet i artikel 23,
stk. 1.

3. Kommissionen kan til enhver tid indhente synspunkter fra relevante decentrale agenturer og uathengige eksperter pa
sundhedsomradet om tekniske eller videnskabelige spargsmal af relevans for gennemforelsen af programmet.

4. Hvert ér forelegger Kommissionen forud for det sidste mede i EU4Health-styringsgruppen Europa-Parlamentet
resultaterne af EU4Health-styringsgruppens dreftelser og den interessenthering, der er omhandlet i stk. 1 og 2.
Artikel 17
Programmets gennemforelse

1.  Kommissionen gennemferer programmet ved at oprette drlige arbejdsprogrammer i overensstemmelse med
finansforordningen.
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2. Kommissionen vedtager ved hjelp af gennemforelsesretsakter:
a) de arlige arbejdsprogrammer, der navnlig skal fastsatte:
i) detiltag, der skal gennemfores, herunder den vejledende tildeling af finansielle ressourcer
ii) det samlede belgb, der er afsat til blandingsoperationer
iii) stotteberettigede tiltag i henhold til artikel 7, stk. 3 og 4
iv) stotteberettigede tiltag, der gennemfores af juridiske enheder omhandlet i artikel 13, stk. 1, litra b)

v) stetteberettigede tiltag, der gennemfores af juridiske enheder fra et tredjeland, der ikke er associeret til programmet,
men som er anfert i det drlige arbejdsprogram pa de betingelser, der er fastsat i artikel 13, stk. 2 og 3

b) afgarelser om godkendelse af tiltag med en omkostning pd 20 000 000 EUR eller derover
c) regler for fastsattelse af:
i) de tekniske og administrative ordninger, der er nedvendige for gennemforelsen af programmets tiltag

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

3. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 23, stk. 2.

Artikel 18

Databeskyttelse

I forbindelse med forvaltningen og gennemferelsen af programmet sikrer Kommissionen og medlemsstaterne, at alle
relevante retsforskrifter vedrerende beskyttelse af personoplysninger overholdes, og at der, hvor det er relevant, indferes
mekanismer, som sikrer, at sidanne oplysninger forbliver fortrolige og sikre.

KAPITEL V

OVERVAGNING, EVALUERING OG KONTROL

Artikel 19
Overvigning og rapportering

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

2. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 25 for at @ndre
bilag IT med hensyn til indikatorerne, hvis det anses for nedvendigt.

3. Performancerapporteringssystemet skal sikre, at data til overvigning af programmets gennemfarelse og resultater
indsamles effektivt, virkningsfuldt og rettidigt. Til dette formdl vedtager Kommissionen gennemforelsesretsakter, der
palegger forholdsmessige rapporteringskrav for modtagere af EU-midler og, hvor det er hensigtsmeassigt, for
medlemsstaterne.

Artikel 20

Evaluering

1.  Kommissionen foretager evalueringer fastsat i finansforordningens artikel 34, stk. 3, sé betids, at resultaterne kan
indga i beslutningsprocessen.
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2. Kommissionen forelegger en midtvejsevaluering af programmet senest den 31. december 2024. Midtvejseva-
lueringen skal, hvor det er relevant, danne grundlag for en tilpasning af programmets gennemfeorelse.

3. Kommissionen foreleegger en endelig evaluering ved programmets afslutning og senest fire dr efter afslutningen af den
i artikel 1 omhandlede periode.

4. Kommissionen offentligger og meddeler Europa-Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg
og Regionsudvalget resultaterne af sdvel midtvejsevalueringen som den endelige evaluering og sine bemaerkninger hertil.

Artikel 21

Revisioner

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

Artikel 22

Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

Hvor et tredjeland deltager i programmet i kraft af en afgerelse, der er vedtaget i henhold til en international aftale eller pa
grundlag af ethvert andet retligt instrument, skal tredjelandet give den ansvarlige anvisningsberettigede, OLAF og
Revisionsretten de fornedne rettigheder og den fornedne adgang, siledes at de fuldt ud kan udeve deres respektive
befgjelser. Hvad angdr OLAF, skal sddanne rettigheder omfatte retten til at foretage undersogelser, herunder kontrol og
inspektion pd stedet, som fastsat i forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013.

Artikel 23

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg for EU4Health-programmet. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.

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

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4,
tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 finder anvendelse.
Artikel 24

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

Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at der er overodnet sammenhang, synergi og komplementaritet mellem
programmet og andre EU-politikker, -instrumenter og -tiltag, herunder dem, der er relevante for EU-agenturerne, herunder
gennem deres felles arbejde i EU4Health-styringsgruppen.

Artikel 25

Udgvelse af de delegerede befojelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.
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2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 19, stk. 2, tillegges Kommissionen for en periode pad syv ar fra
den 26. marts 2021.

3. Den i artikel 19, stk. 2, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet
eller Radet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befgjelser, der er beskrevet i den pdgaldende
afgorelse, til opher. Den fir virkning dagen efter offentliggerelsen af afgorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende eller pé et
senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af hver enkelt medlemsstat, i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 on bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ridet meddelelse
herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 19, stk. 2, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har underrettet Kommissionen om, at
de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pd Europa-Parlamentets eller Rddets initiativ.

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTEMMELSER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26
Oplysninger, kommunikation og offentliggerelse

1. Modtagere af EU-finansiering skal anerkende denne finansierings oprindelse og sikre synlighed af EU-finansieringen,
navnlig ndr de promoverer tiltagene og deres resultater, ved at give sammenhangende, effektive og forholdsmessige
mélrettede oplysninger til forskellige modtagergrupper, herunder medierne og offentligheden.

2. Kommissionen gennemfgrer informations- og kommunikationstiltag vedrerende programmet, vedrerende tiltag, der
iveerkseettes i forhold til programmet, og vedrerende de opnéede resultater.

3. De finansielle midler, der er tildelt programmet, skal ogsa bidrage til formidling af Unionens politiske prioriteter, for
sd vidt som disse prioriteter vedrerer mélene omhandlet i artikel 3 og 4.

Artikel 27

Ophevelse

Forordning (EU) nr. 282/2014 ophaves med virkning fra den 1. januar 2021, uden at det bergrer artikel 28 i naervarende
forordning.

Artikel 28

Overgangsbestemmelser

1. Denne forordning pévirker ikke videreforelsen eller eendringen af de tiltag, der er iverksat i henhold til forordning
(EU) nr. 282/2014, som fortsat finder anvendelse pé disse tiltag, indtil de afsluttes.

2. Programmets finansieringsramme kan ogsd dakke udgifterne til den tekniske og administrative bistand, som er
pakravet for at sikre overgangen mellem de foranstaltninger, der er vedtaget i henhold til forordning (EU) nr. 282/2014 og
programmet.
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Artikel 29

Ikrafttraeden og anvendelse
Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. januar 2021.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2021.

Pi Europa-Parlamentets vegne Pé Radets vegne
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
Formand Formand
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BILAG 1

LISTE OVER MULIGE STOTTEBERETTIGEDE TILTAG FASTSAT I ARTIKEL 12

1. Tiltag, der opfylder malet fastlagt i artikel 4, litra a)

a) stotte til oprettelse og gennemforelse af programmer, der bistdr medlemsstaterne, og stette til medlemsstaternes
tiltag for at forbedre sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse

b) stotte til gennemforelse og videreudvikling af spergeundersegelser, studier, indsamling af sammenlignelige data og
statistikker, herunder data opdelt efter ken og alder, hvor det er relevant, metoder, klassifikationer, mikrosimu-
lationer, pilotundersogelser, indikatorer, vidensformidling og benchmarkgvelser

) statte til medlemsstaternes tiltag for at indfere sunde og sikre by-, arbejds- og skolemiljger, at give mulighed for
sunde livsvalg, og at fremme sund kost og regelmassig fysisk aktivitet, idet der tages hensyn til sarbare gruppers
behov i alle faser af deres liv med henblik pa at fremme livslang sundhed

d) statte til medlemsstaterne i forbindelse med tilvejebringelse af en effektiv indsats mod overferbare sygdomme og i
forbindelse med forebyggelse, overvdgning, diagnosticering og behandling af sidanne sygdomme

e) stotte til medlemsstaternes tiltag inden for sundhedsfremme og sygdomsforebyggelse gennem hele en persons
levetid og ved at adressere sundhedsrisikofaktorer, sdsom fedme, usund kost og fysisk inaktivitet

f) stotte til tiltag til forbedring af den mentale sundhed

g) stotte til tiltag, der supplerer medlemsstaternes foranstaltninger til mindskelse af sundhedsskader som folge af
misbrug af ulovlige stoffer og athangighed, herunder oplysning og forebyggelse

h) stette til gennemforelse af politikker og tiltag med henblik pé at mindske uligheder og uretfeerdighed i forbindelse
med sundhedspleje

i) stette til tiltag til fremme af sundhedskompetencer

j)  stette til fremme og gennemforelse af anbefalingerne i den europaiske kodeks mod kreeft og stette til revision af
den nuvarende udgave af nevnte kodeks

k) tiltag til stotte for indferelse af kraeftregistre i alle medlemsstater

) yderligere forbedring af samarbejdet blandt de deltagende medlemsstaters relevante nationale organer med henblik
pa at stotte oprettelsen af et virtuelt europaisk ekspertnetvark, der skal styrke forskningen i alle kreeftformer,
herunder kraeft hos bern, og yderligere indsamling og udveksling af kliniske data og omszttelse af forskningsre-
sultater til gavn for daglig pleje og behandling af kraeftpatienter

m) stette til tiltag til forbedring af kvaliteten af kraeftbehandling, herunder i forhold til forebyggelse, screening, tidlig
diagnosticering, overvigning og behandling samt stottende og palliativ pleje ved hjelp af en integreret og

patientorienteret tilgang og stette til oprettelse af kvalitetssikingsordninger for kraeftcentre eller andre centre, der
behandler kraftpatienter, herunder dem, der behandler kraft hos bern

n) stotte til oprettelsen af kvalitetssikringsordninger for kraeftcentre og centre, der behandler kraftpatienter

o) stette til mekanismer til kapacitetsopbygning pé tveers af specialiseringer og lebende uddannelse, navnlig inden for
kraeftbehandling

p) tiltag til stette for overlevende kraftpatienters og omsorgspersoners livskvalitet, herunder psykologstette,
smertebehandling og sundhedsrelaterede aspekter i forbindelse med faglig reintegrering

q) styrkelse af samarbejdet om patientrettigheder, patientsikkerhed og behandlingskvalitet

r) stotte til tiltag vedrerende epidemiologisk overvigning og séledes bidrage til at vurdere faktorer, der pavirker eller
er afgerende for personers sundhed
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s) isynergi med andre programmer stotte til tiltag til forbedring af den geografiske fordeling af sundhedspersonalet
og tiltag til undgéelse af »leegeorkener«, uden at dette bergrer medlemsstaternes befgjelser

t)  stotte til udvikling af retningslinjer for forebyggelse og handtering af overferbare og ikkeoverforbare sygdomme
samt til udvikling af veerktojer og netvark til udveksling af bedste praksis pa dette omrade

u) stotte til medlemsstaternes tiltag til at imedegé sundhedsdeterminanter, herunder mindskelse af alkoholrelaterede

skader og brug af tobak

v) stotte til vaerktgjer og platforme til indsamling af evidens fra den virkelige verden for si vidt angdr vacciners
sikkerhed og virkning efter brug

w) stette til initiativer til forbedring af vaccinationsdakningen i medlemsstaterne

x) kommunikationstiltag rettet mod offentligheden og interesserede parter med henblik pd at fremme Unionens tiltag
pa de omréder, der er navnt i dette bilag

y) oplysningskampagner og kommunikationsaktiviteter rettet mod den brede offentlighed og malgrupper med
henblik pd at forebygge og handtere vaccineskepsis, misinformation og desinformation med hensyn til
forebyggelse, arsager til og behandling af sygdomme pd en made, som supplerer nationale kampagner og
kommunikationsaktiviteter om disse spargsmal

z) kommunikationsaktiviteter rettet mod offentligheden om sundhedsrisici og sundhedsdeterminanter

za) stotte til tiltag til mindskelse af risikoen for infektioner erhvervet inden for sundhedsvesenet.

2. Tiltag, der opfylder mélet fastlagt i artikel 4, litra b)

a) stotte til kritisk sundhedsinfrastruktur med henblik pd at héndtere sundhedskriser ved at stotte oprettelsen af
vaerktejer til overvigning, prognosticering, forebyggelse og styring af udbrud

b) stette til tiltag til fremme af EU-deekkende forebyggelse og beredskab i forbindelse med sundhedskriser og af
forvaltningskapaciteten og indsatskapaciteten for akterer pd EU-plan og pd nationalt plan, herunder frivillige
stresstest, beredskabsplanlagning og -gvelser til statte for udviklingen af sundhedsstandarder af hej kvalitet pd
nationalt plan, mekanismer til effektiv koordinering af beredskab og indsats og koordinering af disse tiltag pa
EU-plan

c) stotte til tiltag til etablering af en integreret tveergdende ramme for risikokommunikation, der daekker alle faser af en
sundhedskrise, nemlig forebyggelse, beredskab, indsats og genopretning

d) stette til forebyggende tiltag til beskyttelse af sirbare grupper mod sundhedstrusler og tiltag til tilpasning af
indsatsen mod og styringen af sundhedskriser til disse sdrbare gruppers behov, sisom tiltag til sikring af
grundlaggende pleje af patienter med kroniske eller sjeeldne sygdomme

e) stotte til tiltag til afhjeelpning af de sundhedsmassige konsekvenser af en sundhedskrise, navnlig konsekvenserne
for mental sundhed, for patienter, der lider af kraeft, kroniske sygdomme, eller p& anden méde befinder sig i en
sdrbar situation, herunder personer, der lever med afhangighed, med hiv/aids eller lider af hepatitis og tuberkulose

f) isynergi med andre programmer, stotte til uddannelsesprogrammer for opkvalificering af arbejdsstyrken inden for
sundhedspleje og folkesundhed og programmer for midlertidig udveksling af personale, navnlig med henblik pa at
forbedre deres digitale feerdigheder

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

h) revision af medlemsstaternes beredskab og indsatsordninger, sdsom vedrerende sundhedskrisestyring,
antimikrobiel resistens og vaccination

i) kommunikation til offentligheden i forbindelse med risikostyring og sundhedskriseberedskab
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j) stette til en opadgdende konvergens af de nationale systemers resultater gennem udvikling, analyse og
vidensformidling i forbindelse med sundhedsindikatorer og gennemforelse af frivillige stresstest af de nationale
sundhedssystemer

k) stotte til undersegelser, risikovurdering og risikostyring vedrerende forbindelsen mellem dyresundhed,
miljefaktorer og sygdomme hos mennesker, herunder under sundhedskriser.

Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra )

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

b) stette til tiltag og interoperable IT-vaerktojer til overvagning, forebyggelse, forvaltning, indberetning og anmeldelse
af mangler pa leegemidler og medicinsk udstyr, herunder ved at bidrage til deres prisoverkommelighed

) i synergi med andre programmer, stotte til kliniske forssg med henblik pd at fremskynde udviklingen og
markedsforingsgodkendelsen af samt adgangen til innovative, sikre og effektive leegemidler og vacciner

d) statte til tiltag, som skal fremme udviklingen af innovative legemidler og vacciner, der kan imedegé de voksende
sundhedsudfordringer og dakke patienternes behov, og af mindre kommercielt rentable produkter sisom

antimikrobielle stoffer

e) stotte til tiltag til forbedring af en miljevenlig produktion og bortskaffelse af legemidler og medicinsk udstyr og
tiltag til stotte til udvikling af legemidler, der er mindre skadelige for miljoet

f) stotte til tiltag til fremme af hensigtsmeessig og effektiv anvendelse af leegemidler, navnlig antimikrobielle stoffer
g) stotte til tiltag med sigte pd at stimulere vacksten i produktionen af vigtige aktive stoffer og legemidler i Unionen,
herunder ved at diversificere produktionen i forsyningskaden af aktive stoffer og generiske leegemidler i Unionen

for at mindske medlemsstaternes afthangighed af visse tredjelande

h) stette til tiltag til at sikre tilgaengeligheden af, adgangen til og prisoverkommeligheden af leegemidler og medicinsk
udstyr

i) stotte til tiltag til fremme af innovation med henblik pé at finde nye anvendelser for, reformulere og kombinere
ikke-patenterede leegemidler i synergi med andre programmer

j) tiltag til styrkelse af miljerisikovurderingen for leegemidler

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

Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra d)

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

b) sikring af en konsekvent forvaltning af oplagringen af vigtige kriserelevante produkter pd EU-plan pa en méde, der
supplerer andre EU-instrumenter, -programmer og -fonde og i tet samarbejde med relevante EU-organer

) stotte til tiltag til indkeb og levering af vigtige kriserelevante produkter, der bidrager til at gore dem gkonomisk
overkommelige pd en made, som supplerer medlemsstaternes oplagringstiltag.

Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra e)

Stette til tiltag til det forberedende arbejde med henblik p& mobilisering og uddannelse pad EU-plan af en reserve af
leege-, sundheds- og stattepersonale, der skal sattes ind i tilfaelde af en sundhedskrise, i teet samarbejde med ECDC, i
synergi med andre EU-instrumenter og under fuld respekt for medlemsstaternes befgjelser; fremme af udvekslingen af
bedste praksis mellem eksisterende nationale reserver af leeger og sundheds- og stettepersonale.
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Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra f)

a) stotte til en EU-ramme og de respektive interoperable digitale vaerktgjer til samarbejde mellem medlemsstaterne og
samarbejde i netvaerk, herunder dem, der er ngdvendige for MTV-samarbejdet

b) stette til indferelse, drift og vedligeholdelse af veletablerede, sikre og interoperable digitaltjenesteinfrastruktur og
datakvalitetssikringsprocesser for udveksling af, adgang til samt brug og genbrug af data; stette til
netvaerkssamarbejde pé tvaers af graenserne, herunder gennem brug af interoperable elektroniske patientjournaler,
registre og andre databaser; udvikling af passende forvaltningsstrukturer og interoperable sundhedsinformations-
systemer

c) stotte til den digitale omstilling af sundhedspleje og sundhedssystemer, herunder gennem benchmarking og
kapacitetsopbygning med henblik pé at udbrede innovative varktgjer og teknologier sdsom kunstig intelligens og
stotte til digital opkvalificering af sundhedspersonale

d) stette til optimal brug af telemedicin og telesundhed, herunder gennem satellitkommunikation i fjerntliggende
omréder, fremme af digitalt drevet organisatorisk innovation i sundhedsfaciliteter og fremme af digitale veerktojer
til at statte borgerindflydelse og patientcentreret pleje

e) stotte til udvikling, drift og vedligeholdelse af databaser og digitale veaerktejer og deres interoperabilitet, herunder
allerede etablerede projekter, hvor det er relevant med andre sensorteknologier, sdsom rumbaseret teknologier og
kunstig intelligens

f) stotte til tiltag til styrkelse af borgernes adgang til og kontrol med deres sundhedsdata

g) stotte til indferelsen af digitale vaerktejer og infrastruktur samt deres interoperabilitet i og mellem medlemsstaterne
og med Unionens institutioner, agenturer og organer

h) stette til forberedende aktiviteter og projekter for det europaiske sundhedsdataomrade
i) tiltag til stette for e-sundhed, sdsom overgangen til telemedicin og selvmedicinering i hjemmet

j) stotte til etablering af interoperable elektroniske patientjournaler i overensstemmelse med det europaiske format
for udveksling af elektroniske patientjournaler med henblik pa at ege brugen af e-sundhed og forbedre sundhedssy-
stemernes baredygtighed og modstandsdygtighed.

Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra g)

a) tiltag til fremme af adgangen til sundhedsydelser samt faciliteter og pleje i tilknytning hertil for personer med
handicap

b) statte til styrkelsen af den primare sundhedspleje og forsteerkningen af integrationen af pleje med sigte pa at yde
universel sundhedsdakning og lige adgang til sundhedspleje af god kvalitet

c) stotte til medlemsstaternes tiltag for at fremme adgangen til seksuel og reproduktiv sundhedspleje og statte til
integrerede og tvaergdende tilgange til forebyggelse, diagnosticering, behandling og pleje.

Tiltag, der opfylder maélet fastlagt i artikel 4, litra h)
a) stotte til etablering og drift af en infrastruktur for dataanalyse og viden pd sundhedsomrédet

b) staette til gennemforelse, hindhavelse og overvigning af Unionens sundhedslovgivning og -tiltag og yde teknisk
statte til gennemforelse af lovkrav

c) stotte til undersogelser og analyser, vurdering af andre EU-politiske tiltags sundhedsvirkninger og tilvejebringelse af
videnskabelig rddgivning til stette for evidensbaseret politikudformning

d) stette til ekspertgrupper og paneler, der yder rddgivning, data og oplysninger til stotte for udvikling og
gennemforelse af sundhedspolitikker, herunder opfelgende evaluering af gennemforelsen af sundhedspolitikker
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e) stotte til nationale kontakt- og knudepunkter, der yder vejledning, information og bistand i forbindelse med
fremme og gennemforelse af Unionens sundhedslovgivning og af programmet

f) revision og evaluering i overensstemmelse med EU-lovgivningen, hvor det er relevant
g) statte til gennemforelse og videreudvikling af Unionens tobakskontrolpolitik og -lovgivning

h) stette til nationale systemer for sd vidt angdr gennemforelse af lovgivning om stoffer af menneskelig oprindelse og
for sa vidt angar fremme af en baeredygtig og sikker levering af sddanne stoffer gennem netvaerksaktiviteter

i) stotte til medlemsstaterne med henblik pd at styrke den administrative kapacitet i deres sundhedssystemer gennem
samarbejde og udveksling af bedste praksis

j) stotte til tiltag vedrerende vidensoverfersel og samarbejde pd EU-plan for at bistd de nationale reformprocesser hen
imod mere effektive, tilgangelige, bzredygtige og modstandsdygtige sundhedssystemer og samtidig at
sammenkade tilgeengelige EU-finansieringskilder

k) stette til kapacitetsopbygning med henblik pd investering i og gennemforelse af reformer af sundhedssystemet,
herunder strategisk planlegning og adgang til finansiering fra flere kilder

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

a) stotte til overforsel, tilpasning og udrulning af bedste praksis og innovative lgsninger med etableret EU-merverdi
mellem medlemsstaterne og navnlig ydelse af landespecifik, skreeddersyet bistand til medlemsstaterne, eller
grupper af medlemsstater, med de storste behov gennem finansiering af specifikke projekter, herunder parvist
samarbejde, ekspertrddgivning og peerstotte

b) statte til greenseoverskridende samarbejde og partnerskaber, herunder i greenseoverskridende regioner, med henblik
pa at overfere og opskalere innovative lgsninger

c) styrkelse af samarbejde og koordinering pa tveers af sektorer

d) stette til driften af ERNer og etablering og drift af nye tvernationale netverk, som fastsat i Unionens
sundhedslovgivning, og stette til medlemsstaternes indsats for at koordinere sddanne netverks aktiviteter med de
nationale sundhedssystemers drift

e) stotte til yderligere implementering af ERN'er i medlemsstaterne og fremme af yderligere styrkelse af dem, bl.a.
gennem lgbende vurdering, overvdgning, evaluering og forbedring

f) stotte til oprettelse af nye ERN'er til at daekke sjeldne, komplekse sygdomme og sygdomme med lav forekomst,
hvor det er relevant, og stette til samarbejdet blandt ERN'er for at adressere de multisystemiske behov, der opstar
som folge af sygdomme med lav forekomst og sjeeldne sygdomme, og for at lette det diagonale netvaerkssamarbejde
mellem forskellige specialer og discipliner

g) statte til medlemsstaterne med henblik pd at forbedre, videreudvikle og implementere ERN-registre

h) interessentheringer

Tiltag, der opfylder mélet fastlagt i artikel 4, litra j)

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

b) stette til samarbejde mellem Unionens institutioner, Unionens agenturer og internationale organisationer og
netvaerk samt stette til Unionens bidrag til globale initiativer

¢) stotte til samarbejde med tredjelande for s vidt angdr de omréder, der er omfattet af programmet

d) stette til fremme af international regelkonvergens for legemidler og medicinsk udstyr.
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BILAG II
INDIKATORER FOR EVALUERING AF PROGRAMMET

Programindikatorer:
1. Unionens og medlemsstaternes beredskabs- og indsatsplanlegning for alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler

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

3. Antal tiltag, der bidrager til at reducere undgéelig dedelighed inden for ikkeoverforbare sygdomme og risikofaktorer

4. Antal medlemsstater, der gennemferer bedste praksis vedrerende sundhedsfremme, sygdomsforebyggelse og
handtering af sundhedsuligheder

Antal medlemsstater, der deltager i det europziske sundhedsdataomride
Antal medlemsstater med forbedret beredskabs- og indsatsplanlaegning
Vaccinationsdakning efter alder for vaccineforebyggelige sygdomme sdsom maslinger, influenza, HPV og covid-19

Unionens indeks for laboratoriekapacitet (EULabCap)

© ® N

Aldersstandardiseret nettooverlevelsesrate efter fem dr for kreeft hos bern efter krafttype, alder, ken og medlemsstat (i
det omfang data er tilgaengelige)

10. Screeningsdakning for screeningsprogrammer for bryst-, livmoderhals-, tyk- og endetarmskreeft efter kreefttype,
malgruppe i befolkningen og medlemsstat

11. Procentdel af befolkningen, der er dakket af kreftregistre, og antal medlemsstater, der indberetter oplysninger om
stadiet af livmoderhals-, bryst- og tyk- og endetarmskreft samt kraft hos bern ved diagnosticering

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

13. Antal tiltag, der imedegar den aldersrelaterede udbredelse af tobaksrygning, om muligt opdelt efter ken
14. Antal tiltag, der adresserer udbredelsen af alkoholmisbrug, om muligt opdelt efter ken og alder
15. Antal tilfeelde af mangel pa leegemidler i medlemsstaterne indberettet gennem netveerket af centrale kontaktpunkter

16. Antal tiltag, der har til formdl at @ge sikkerheden og kontinuiteten i de globale forsyningskeder og adressere
atheengighed af import fra tredjelande med henblik pa fremstilling af vigtige aktive stoffer og leegemidler i Unionen

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

18. Forbrug af antimikrobielle stoffer til systemisk anvendelse (ATC-gruppe J01) pr. medlemsstat

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

20. Antal MTV-rapporter, der er udarbejdet i feellesskab
21. Antal sundhedskonsekvensanalyser af EU-politikker
22. Antal tiltag til bekeempelse af overforbare sygdomme

23. Antal tiltag vedrerende miljorelaterede sundhedsrisikofaktorer
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