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IV

(Oplysninger)

OPLYSNINGER FRA DEN EUROPAISKE UNIONS INSTITUTIONER, ORGANER,
KONTORER OG AGENTURER

RADET

Réidets konklusioner om den europaiske pagt for mental sundhed og trivsel: resultater og
kommende foranstaltninger

(2011/C 202/01)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

MINDER OM, at i henhold til artikel 168 i traktaten om

af 1. december 2010 om global sundhed og udenrigs-
politik

Den Europwiske Unions funktionsmide skal Unionens 6. MINDER OM Europa 2020-strategiens flagskibsinitiativ »En

indsats veere et supplement til de nationale politikker og etgropeeisk platform and fattigdome, hvori det hedder, at

vare rettet mod at forbedre folkesundheden og forebygge pd nasten alle omrider er personer med mentale sundj

sygdomme hos mennesker samt imedegé forhold, der kan hedsproblemer  blandt de mest udstedte grupper i

indebaere risiko for den fysiske og mentale sundhed; den samfundet, og de oplever konsekvent stigmatisering,

skal ogsd fremme samarbejde mellem medlemsstaterne pa forskelsbehandling og udstedelse som betydelige barrierer

de omréder, hvor medlemsstaterne indbyrdes og i kontakt for sundhed, trivsel og livskvalitet

med Kommissionen samordner deres politikker og

programmer, og Kommissionen kan i near kontakt med . q

medlemsstaterne tage ethvert passende initiativ for at 7. I(;/IINDIER OfM Euroia 21%(O§trateglens ﬂagslglbsmlgatw En

fremme denne samordning, navnlig initiativer, der tager agsorden lor ye Kvallikationer og nye job« 0g Rommis-

. . ) AT o . sionens meddelelse om et europaisk bidrag til fuld beskef-

sigte pd at opstille retningslinjer og indikatorer, tilrette- ioelse (). hvori det hedd f beskaftioel

leegge udveksling af bedste praksis og udarbejde de tlgedse(), VO? etk le d er, at for at ﬁge e Ttlg]: .Sgs_

nedvendige elementer til periodisk overvdgning og evalue- graden vasentiigt skal der ogsa tages hensyn il arbejds-

ring v101karene og arbejdstoagernes fysiske og psykiske sundh§d,
nar der reageres pa kravene forbundet med vor tids
erhvervskarrierer, som er karakteriseret ved flere skift

MINDER OM Kommissionens grenbog af 14. oktober melle.m mere intensive o8 kraevende job- og nye former

2005 »Forbedring af befolkningens mentale sundhed — for tilreuelzggelse af arbejdet

Pd vej mod en strategi for mental sundhed i Den Europea-

iske Union« 8. MINDER OM konferencen »Discovery research in neur-
opsychiatry: depression, anxiety and schizophrenia in

) o focus«, der blev atholdt den 18.-19. marts 2011 i Budapest

MINDER OM erklaringen fra Verdenssundhedsorganisatio-

nens (WHO) europziske ministerkonference af 15. januar

2005 om at tage imod udfordringerne i forbindelse med 9. ANERKENDER, at mental trivsel er en vigtig bestanddel af

den mentale sundhed i Europa og finde frem til lesninger sundhed og livskvalitet og en forudsetning for at kunne
leere, arbejde og bidrage til samfundslivet

MINDER OM EU-konferencen pd hejt plan med titlen

»Sammen for mental sundhed og trivsel, der fandt sted 10. ANERKENDER, at et hejt niveau for mental sundhed og

den 13. juni 2008 i Bruxelles, og hvor man vedtog den
europaiske pagt for mental sundhed og trivsel

MINDER OM WHO’s rapport fra 2010 om mental
sundhed og udvikling: »Targeting people with mental
health conditions as a vulnerable group«, der blev hilst
velkommen af FN’s Generalforsamlings resolution 65/95

trivsel hos befolkningen ifglge nye forskningsresultater er
en vigtig faktor for skonomien, og at mentale forstyrrelser
forer til gkonomiske tab f.eks. gennem lavere erhvervspro-
duktivitet, lavere deltagelse i beskeftigelsen og omkost-
ninger for enkeltpersoner, familier og samfund, der har
med mentale forstyrrelser at gore

(") KOM(2010) 682 endelig.
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11. ANERKENDER, at mentale forstyrrelser er invaliderende og 20. SER MED TILFREDSHED PA resultaterne af de fem tema-

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

udger den storste del af sygdomsjusterede levedr i EU, hvor
depression og angst er de forende drsager til den byrde

ANERKENDER, at mentale forstyrrelser i henhold til WHO-
sken pévirker hver fjerde borger mindst én gang i hans
eller hendes levetid og kan findes hos flere end 10 % af
EU’s befolkning i et givet ar

ANERKENDER, at selvmord fortsat er en betydelig grund
til for tidlig ded i Europa med over 50 000 dedsfald pr. ar
i EU, og at der i ni ud af ti tilfelde gar udvikling af mentale
forstyrrelser forud

ANERKENDER, at der findes store uligheder i den mentale
sundhedstilstand medlemsstaterne imellem og i de enkelte
medlemsstater og ogsd mellem sociale grupper, hvoraf de
sociopkonomisk dérligt stillede grupper er de mest sarbare

ANERKENDER, at determinanter for mental sundhed og
trivsel som f.eks. social udstedelse, fattigdom, arbejds-
loshed, dérlige boligforhold og darlige arbejdsvilkar,
problemer med uddannelse, bernemisbrug, vanregt og
mishandling, kensbaseret ulighed samt risici sdsom
alkohol- og narkomisbrug kan skyldes flere forskellige
faktorer og ofte kan findes uden for sundhedssystemerne,
og at en forbedring af den mentale sundhed og trivsel i
befolkningen derfor kraver innovative partnerskaber
mellem sundhedssektoren og andre sektorer som f.eks.
sociale anliggender, boligforhold, beskeftigelse og uddan-

nelse

ANERKENDER betydningen af uddannelsesinstitutioner og
arbejdspladser som ramme for foranstaltninger pd omradet
mental sundhed og trivsel samt de fordele, de kan drage af
sddanne foranstaltninger til fordel for deres egne mal

ANERKENDER, at myndigheder og andre akterer pa regio-
nalt og lokalt plan spiller en central rolle for foranstaltnin-
gerne vedrerende mental sundhed og trivsel bade ved selv
at virke aktivt for at forbedre den mentale sundhed og som
stotte for deltagelse fra andre sektorer og samfund

ANERKENDER, at brugere af mentale sundhedstjenester og
deres familiemedlemmer, plejere samt deres organisationer
har en specifik og veardifuld ekspertise at bidrage med og
ber inddrages i politiske tiltag vedrerende mental sundhed
og trivsel

ANERKENDER behovet for forskning i mental sundhed og
trivsel og mentale forstyrrelser og HILSER det bidrag, som
EUs  forskningsrammeprogram  har  ydet  hertil,
VELKOMMEN

21.

tiske konferencer, der er tilrettelagt under den europaiske
pagt for mental sundhed og trivsel (!):

— konferencen om »Promotion of Mental Health and
Well-being of Children and Young People — Making
it Happen¢, der blev aftholdt den 29.-30. september
2009 i Stockholm

— konferencen om »Prevention of Depression and Suicide
— Making it Happen¢, der blev afholdt den 10.-
11. december 2009 i Budapest

— konferencen om »Mental Health and Well-Being in
Older People — Making it Happens, der blev afholdt
den 28.-29. juni 2010 i Madrid

— konferencen om »Promoting Social Inclusion and
Combating Stigma for Better Mental Health and Well-
being«, der blev afholdt den 8.-9. november 2010 i
Lissabon

— konferencen om »Promoting Mental Health and Well-
being at Workplaces«, der blev afholdt den 3.-4. marts
2011 i Berlin

OPFORDRER medlemsstaterne til

— at gore mental sundhed og trivsel til en prioritet for
deres sundhedspolitikker og udvikle strategier ogfeller
handlingsplaner for mental sundhed, herunder forebyg-
gelse af depression og selvmord

— at inddrage forebyggelse af mentale forstyrrelser og
fremme af mental sundhed og trivsel som en vigtig
del af disse strategier ogfeller handlingsplaner, der
skal udferes i partnerskab med de relevante inter-
essenter og andre politikomrader

— at forbedre sociale determinanter og infrastruktur, der
stotter mental trivsel, og forbedre adgangen til denne
infrastruktur for personer, der lider af mentale forstyr-
relser

— ndr det er muligt og relevant, at fremme fallesskabs-
baserede socialt inklusive behandlings- og plejemodeller

— at treffe foranstaltninger mod stigmatisering, udste-
delse og forskelsbehandling af personer med mentale
sundhedsproblemer og fremme deres sociale inklusion
og deres adgang til uddannelse, bolig og arbejde

(") Dokumenterne fra de tematiske konferencer findes her: http://ec.

europa.cu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.htm


http://ec.europa.eu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.htm
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— at gore den bedste brug af de muligheder, som struk-

turfondene tilbyder pd det mentale sundhedsomrade,
navnlig for reform og yderligere forbedring af deres
mentale sundhedssystemer uden at foregribe den frem-
tidige finansielle ramme

at anvende det potentiale, som teknologiske applika-
tioner, herunder e-sundhed, tilbyder, for at forbedre
de mentale sundhedssystemer og -tjenester, forebygge
mentale forstyrrelser og fremme trivsel

at tage skridt hen imod eget inddragelse af sundheds-
og socialsektoren sammen med arbejdsmarkedets parter
pd omrddet mental sundhed og trivsel pd arbejds-
pladsen for at stotte og supplere arbejdsgiverledede
programmer, hvor det er hensigtsmassigt

at stotte aktiviteter (f.eks. uddannelsesprogrammer), der
gor det muligt for fagfolk og ledere iser inden for
sundhedspleje, social omsorg og arbejdspladser at tage
sig af spergsmdl vedrerende mental trivsel og mentale
forstyrrelser

at styrke fremme af mental sundhed hos bern og unge
ved at stotte positive foraldrefeerdigheder, holistiske
tilgange i skolerne for at mindske mobning og ege
sociale og emotionelle kompetencer samt stotte fami-
lier, hvor en forelder lider af mental forstyrrelse

— at bygge innovative partnerskaber mellem sund-
hedssektoren og andre relevante sektorer (f.eks.
socialsektor, uddannelse, beskeftigelse) for at analy-
sere politikkens virkninger pd den mentale sundhed,
for at behandle mentale sundhedsproblemer hos
sdrbare grupper og forbindelserne mellem fattigdom
og mentale sundhedsproblemer, for at behandle
forebyggelse af selvmord, for at fremme mental
sundhed og trivsel og for at forebygge mentale
sundhedsforstyrrelser i forskellige rammer som
f.eks. arbejdspladser og uddannelsesrammer

— at administrere udviklingen af fallesskabsbaserede
og socialt-inklusive tilgange til mental sundhed

— at forbedre data og evidens om den mentale sund-
hedsstatus i befolkningerne

— at stotte tvaerfaglig forskning i mental sundhed

— at gore storst mulig brug af verdensdagen for mental

sundhed pé europaisk, nationalt og regionalt plan
gennem hensigtsmessige oplysningskampagner

23. OPFORDRER Kommissionen til

— fortsat at arbejde med mental sundhed og trivsel i

partnerskab med EU’s sundhedspolitik og andre politi-
komréder

22. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen til

— yderligere at udvikle EU-Compass til tiltag vedrerende

— at fortsette samarbejdet som en opfelgning af den mental sundhed og trivsel

europaiske pagt for mental sundhed og trivsel

at etablere en falles aktion om mental sundhed og
trivsel under EU’s folkesundhedsprogram 2008-2013,
der giver en platform for udveksling af synspunkter,
samarbejde og koordinering blandt medlemsstaterne
for at udpege bedste evidensbaserede politiske tilgange
og praksisser og analyseaktiviteter, navnlig pa folgende
omréder:

— at tackle mentale forstyrrelser gennem sundheds- og
socialsystemer

— at treffe evidensbaserede foranstaltninger mod
depression

at stotte medlemsstaterne ved at foreleegge oplysninger
om status for den mentale sundhed i befolkningen og
udfere forskning i det mentale sundhedsomréide og dets
determinanter, herunder sundhedsmessige, @kono-
miske og sociale omkostninger som folge af mentale
sundhedsproblemer, under hensyn til det arbejde, der er
gjort i WHO og OECD

at foreleegge en rapport om resultaterne af den falles
aktion, herunder en oversigt over evidensbaserede tiltag
inden for mental sundhedspleje, social inklusion, fore-
byggelse og fremme, samt overvejelser om mulige
fremtidige politiske foranstaltninger som opfelgning
af den europaiske pagt for mental sundhed og trivsel.
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Rédets konklusioner om vaccination af bern: succeser og udfordringer i europaeisk vaccination af
bern og vejen frem

(2011/C 202/02)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION

MINDER OM, at i henhold til artikel 168 i traktaten om
Den Europziske Unions funktionsmédde skal Unionens
indsats vaere et supplement til de nationale politikker og
vare rettet mod at forbedre folkesundheden ved at omfatte
navnlig bekempelse af de storste trusler mod sundheden;
den skal ogsd fremme samarbejdet mellem medlemssta-
terne pd omrddet folkesundhed og om nedvendigt stotte
deres indsats og respektere medlemsstaternes ansvar for
organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
behandling pd sundhedsomréidet

MINDER OM, at i henhold til artikel 168 i traktaten om
Den Europaiske Unions funktionsmide samordner
medlemsstaterne indbyrdes og i kontakt med Kommis-
sionen deres politikker og programmer

MINDER OM Europa-Parlamentets og Rédets beslutning nr.
2119/98/EF af 24. september 1998 om oprettelse af et net
til epidemiologisk overvigning af og kontrol med overfor-
bare sygdomme i Feallesskabet (1), som kraever rettidig
videnskabelig analyse, sdledes at der kan treffes effektive
fellesskabsforanstaltninger

MINDER OM Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 851/2004 af 21. april 2004 om oprettelse af et
europaisk center for forebyggelse af og kontrol med
sygdomme (%), som stotter eksisterende aktiviteter, som
f.eks. relevante fallesskabshandlingsprogrammer inden for
folkesundhedssektoren, i forbindelse med forebyggelse af
og kontrol med overferbare sygdomme, epidemiologisk
overvagning, uddannelsesprogrammer og mekanismer til
tidlig varsling og reaktion og ber fremme udveksling af
god praksis og erfaring i forbindelse med vaccinationspro-
grammer

ERKENDER, at selv om vaccination af bern er de enkelte
medlemsstaters ansvar og der findes forskellige vaccina-
tionsordninger i EU for sa vidt angar deres faglige indhold,
deres obligatoriske eller frivillige karakter eller deres
finansiering, er der en merverdi i at behandle dette
sporgsmal pd europaisk plan

ERKENDER, at eventuelle falles bestrabelser pé at forbedre
vaccinationen af bern ogsi kan drage nytte af bedre
synergi med andre EU-politikomrdder med sarlig hensyn
til sdrbare grupper, f.eks. romaerne i visse medlemsstater

() EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
() EUT L 142 af 30.4.2004, s. 1.

10.

11.

12.

13.

SER MED TILFREDSHED PA resultaterne af konferencen pi
ekspertplan »For en sund fremtid for vores bern — Vacci-
nation af bern¢, der blev atholdt den 3.-4. marts 2011 i
Budapest, hvor deltagerne gennemgik succeser og udfor-
dringer vedrgrende vaccination af bern i Den Europaiske
Union og understregede behovet for at opnd og opretholde
en rettidig, hoj bernevaccinationsdakning i bdde alminde-
lige og undervaccinerede befolkningsgrupper, at have kvali-
tetsdata til at folge daekningen og overvage vaccineforebyg-
gelige sygdomme pa subnationalt, nationalt og EU-plan og
at koordinere og forfine kommunikationsstrategier, der er
rettet mod undervaccinerede befolkningsgrupper eller dem,
der er skeptiske over for fordelene ved vaccination

BEMARKER, at selv om bgrnevaccinationsprogrammer har
varet medvirkende til at bekeempe smitsomme sygdomme
i Europa, er der stadig mange udfordringer tilbage

MINDER OM, at den mest effektive og skonomiske made
at forebygge smitsomme sygdomme pd er gennem vacci-
nation, hvor der findes vaccination

NOTERER SIG, at stigende mobilitet og migration rejser en
reekke sundhedsrelaterede sporgsmal, som ogsé er relevante
for vaccination af bern

UNDERSTREGER, at vacciner har fert til kontrol med,
lavere forekomst af og endog udryddelse af sygdomme i
Europa, der forhen medferte dedsfald og invaliditet for
millioner af mennesker, og at den globale bekeempelse af
kopper og udryddelse af polio i de fleste lande i verden er
glimrende ecksempler péd vellykkede vaccinationspro-
grammer

NOTERER sig, at epidemier med meslinger og rede hunde
fortsat forckommer i flere europaiske lande, og UNDER-
STREGER, at EU ikke har opfyldt mélsetningen om at
udrydde maslinger og rede hunde senest i 2010 pd
grund af en lavere vaccinationsdekning pd subnationalt
plan end pakravet, og MINDER derfor OM resolutionen
fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO) af
16. september 2010 om fornyet engagement i udryddelsen
af maslinger og rede hunde og forebyggelse af kongenit
rubellasyndrom senest i 2015 og vedvarende stotte til en
poliofri tilstand i WHO’s europziske region

UNDERSTREGER vigtigheden af at identificere og behandle
befolkningsgrupper med @get risiko for vaccineforebygge-
lige sygdomme og NOTERER SIG samtidig betydningen af,
at sdrbare befolkningsgrupper er forskellige i de forskellige
lande og regioner
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14. OPFORDRER medlemsstaterne til: — at overveje udformningen af metoden til anvendelse af

— at vurdere og kortlegge barrierer og udfordringer, der

pavirker adgangen til og rakkevidden af vaccinations-
tjenester og forfine og/eller styrke deres nationale eller
subnationale strategier i overensstemmelse hermed

at gore en indsats for at fastholde og styrke deres
processer og procedurer for at tilbyde vacciner til
born med ukendt eller usikker vaccinationshistorie

at gore en indsats for at fastholde og styrke offentlig-
hedens tillid til bernevaccinationsprogrammer og forde-
lene ved vaccination

at gore en indsats for at ege sundhedsmedarbejdernes
bevidsthed om fordelene ved vacciner og ege deres
stotte til vaccinationsprogrammer

at styrke uddannelsen af sundhedspersonale og andre
relevante eksperter vedrgrende vaccination af bern

at arbejde tet sammen med lokalsamfundene med
inddragelse af alle relevante akterer og netvark

at identificere undervaccinerede grupper og sikre dem
lige adgang til bernevaccination

at sikre et tet samarbejde mellem de relevante tjenester
inden for folkesundhed, barnepleje og primeer pleje om
lebende opfelgning og evaluering af individuel vaccina-
tionsdokumentation, herunder betimeligheden af vacci-
nationer fra fedsel til voksenalder

at bestreebe sig pd at forbedre laboratoriekapaciteten
inden for diagnostik og overvagning af vaccineforebyg-
gelige sygdomme

at overveje brug, ndr det er relevant, af innovative
vacciner, der har vist sig at veare effektive og omkost-
ningseffektive, til at opfylde udakkede folkesundheds-

meassige behov

at overveje at indfere eller videreudvikle vaccinations-
informationssystemer, herunder forbedret registrering,
ndr det er relevant, og leegemiddelovervigningssystemer

15. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen til:

— at videreudvikle samarbejdet mellem de nationale og

subnationale vaccinationstjenester, yderligere forfine
og samordne overvdgningen af vaccinationsdakningen
og rapporteringssystemerne

at gore en indsats for at styrke overvdgningen af vacci-
neforebyggelige sygdomme og forbedre informations-
systemer og vaccinationsregistre, nir det er relevant

felles indikatorer for vaccination for at stette EU-
dzkkende dataindsamling i tet samarbejde med WHO

— at overveje, hvilke systemer og procedurer der kan

bidrage til at sikre korrekt kontinuitet i vaccinationen
af enkeltpersoner, ndr de skifter bopal mellem
medlemsstaterne

at fremme en forbedring af vaccinationsprogrammer

at samarbejde om at skreeddersy tilgange og kommu-
nikationsstrategier vedrerende bekymringerne hos dem,
der er skeptiske over for fordelene ved vaccination

at udveksle erfaringer og bedste praksis for at forbedre
vaccinationsdaekningen blandt bern mod vaccinefore-
byggelige sygdomme i almindelighed og blandt under-

vaccinerede befolkningsgrupper

med henblik pd at lette udvekslingen af oplysninger
mellem udbydere af vaccinationstjenester og med
stotte fra Det Europaiske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og Det Europziske
Legemiddelagentur (EMA) at opstille en ikke-udtom-
mende liste over elementer, der foreslas til optagelse i
nationale og subnationale vaccinationskort eller sund-
hedsbager. Dette skal ske med beherig respekt for
medlemsstaternes egne folkesundhedspolitikker, idet
der tages hensyn til de elementer vedrgrende vaccina-
tionsattester, der er anfert i bilag 6 til WHO’s inter-
nationale sundhedsregulativ. Disse oplysninger ber
vare let forstdelige inden for EU

16. OPFORDRER Kommissionen til:

— at sikre synergi mellem fremme af bernevaccinationer

og gennemferelsen af EU’s relevante lovgivning og poli-
tikker med fuld respekt for de nationale kompetencer

— sammen med ECDC og EMA og i tet samarbejde med

og under hensyntagen til WHO's hidtidige arbejde at
undersgge mulighederne for at

— identificere almindeligt anerkendte retningslinjer og
metoder til at nd ud til bredere befolkningsgrupper,
herunder evidensbaserede forbindelser mellem
vaccination og sygdomme

— identificere almindeligt anerkendte metoder til over-
vdgning og vurdering af vaccinationsdakningen og
det reelle beskyttelsesniveau i samfundet
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— identificere metoder til overvigning af offentlig — videreudvikle flersproget EU-vaccinationsressourcer

stotte til vaccinationsprogrammer til sundhedspersonale og offentligheden med det

formdl at give objektiv, lettilgaengelig (webbaseret

— lette udviklingen og gennemforelsen af kommuni- ogfeller papirbaseret) og evidensbaseret information

kationsstrategier over for personer, der er skeptiske om vacciner og vaccinationsplaner, —herunder
over for fordelene ved vaccination, ved at give klare, vacciner, der anvendes i medlemsstaterne

faktuelle oplysninger om fordelene ved vaccination

— fastlegge retningslinjer og vaerktejer til at hjalpe — fremme regionale og EU-deekkende projekter for at
medlemsstaterne med at udforme effektive kommu- gge adgangen til vaccination for tvernationale
nikationsbudskaber undervaccinerede grupper.
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Ridets konklusioner om innovation i sektoren for medicinsk udstyr

(2011/C 202/03)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION,

. SOM ERINDRER OM Rdédets konklusioner af 26. juni
2002 (') og af 2. december 2003 (% og de efterfolgende
@ndringer af lovgivningen om medicinsk udstyr (3),

. SOM HENLEDER OPM/AERKSOMHEDEN PA konklusio-
nerne (*) fra sundhedskonferencen pa hejt niveau om inno-
vation inden for medicinsk teknologi, der blev atholdt den
22. marts 2011 i Bruxelles,

. SOM TAGER FOLGENDE I BETRAGTNING:

— de store samfundsmassige udfordringer pa lang sigt i
Europa, sdsom den aldrende befolkning, som vil stille
krav om innovative sundhedssystemer

— betydningen af medicinsk udstyr i sundheds- og social-
sektoren, udstyrets bidrag til at forbedre sundhedsbeskyt-
telsen og det forhold, at medicinsk udstyr i dag udger en
betydelig del af de offentlige sundhedsudgifter

— at udviklingen af medicinsk udstyr kan levere innovative
lgsninger til diagnose, forebyggelse, behandling og
genoptraning, hvilket kan forbedre sundheden og livs-
kvaliteten for patienter, handicappede og deres familier,
bidrage til at afbede manglen pd sundhedspersoner og
vare til gavn for sundhedssystemernes holdbarhed

— at innovation inden for medicinsk udstyr ber bidrage til
fortsat forbedring af patient- og brugersikkerheden

— det europeiske innovationspartnerskab inden for aktiv
og sund aldring, som Europa-Kommissionen har ivarksat
med henblik pd at tackle de samfundsmassige udfor-
dringer gennem innovation

— at sektoren for medicinsk udstyr i Europa bestdr af
omkring 18 000 smd og mellemstore virksomheder
(SMV), og at dette forhold mé tages i betragtning, ndr
fremtidige lovgivningsmaessige og administrative foran-
staltninger vedtages pd EU-plan og pé nationalt plan

— behovet for at tilpasse EU-lovgivningen om medicinsk
udstyr til fremtidens behov, sdledes at der opnds
hensigtsmaessige, robuste, gennemsigtige og holdbare

reguleringsrammer, hvilket er vesentligt for at fremme
udviklingen af sikkert, effektivt og innovativt medicinsk
udstyr til gavn for europaiske patienter og sundhedsper-
soner

— betydningen af, at EU fortsat spiller en ledende rolle
inden for international reguleringsmessig konvergens
og bedste reguleringspraksis vedrerende medicinsk
udstyr, for eksempel gennem den globale harmonise-
ringstaskforce, og at EU tager del i globale initiativer
sdsom global overvigning og globale instrumenter til
forbedring af identificeringen og sporingen af medicinsk
udstyr,

4. SOM UNDERSTREGER, at for at innovation kan vere til

gavn for patienterne, sundhedspersonerne, industrien og
samfundet,

— ber innovationen i stigende grad veare patient- og bruge-
rorienteret og eftersporgselsbaseret, dvs. i stigende grad
inddrage patienterne, deres familie og brugerne i forsk-
nings-, innovations- og udviklingsprocesserne med
henblik pd at forbedre den enkeltes sundhed og livskva-
litet

— bor innovationen vare en mere integreret proces, der
bygger pa erfaring og viden fra andre sektorer, f.eks. it
og udviklingen af nye materialer

— bor innovationen bygge pd en helhedspraget tilgang
(dvs. at den ber tage hensyn til hele sundhedsplejepro-
cessen og alle patienternes behov — fysiske, sociale,
psykologiske osv.)

— beor innovationen fokusere pd folkesundhedsmassige
prioriteter og behov for sundhedspleje bla. for at
forbedre omkostningseffektiviteten

— er der behov for at gge forskningen med henblik pd at
identificere de folkesundhedsmassige behov og priori-
teter, der skal tages op, og pd bedre at fastlegge patien-
ternes medicinske behov

— skal de fremtidige lovgivningsmessige tiltag pa dette
omrade, ndr de europeiske reguleringsrammer tilpasses,
specifikt sigte mod at @ge patientsikkerheden og samtidig
skabe en holdbar lovgivning, der er gunstig for innova-
tion inden for medicinsk udstyr og kan bidrage til et
sundt, aktivt og selvstendigt liv,

(;) Dok. 10060/02. 5. OPFORDRER KOMMISSIONEN OG MEDLEMSSTATERNE
() Dok. 14747/03. TIL

(’) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/47[EF af 5. september
2007 om endring af Radets direktiv 90/385/EQF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr og
direktiv 98/8/EF om markedsforing af biocidholdige produkter
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 21).
http:/[ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

— at fremme foranstaltninger, der gor brug af verdifulde
innovative lesninger, som har bevist deres gavn, og
forbedre informationen og uddannelsen af sundhedsper-
sonerne, patienterne og patienternes familie om anven-
delsen af dem

—
=


http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory_process/hlc_en.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/exploratory_process/hlc_en.pdf
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— yderligere at kortlaegge og udveksle national og euro- — Systemet for risikobaseret klassifikation ber forbedres

pxisk bedste praksis vedrerende innovation og oge
anvendelsen af forskningsresultater til, hvor det er rele-
vant, at lette overforslen af den erfaring, der er opnéet i
nationale og regionale undersegelser og pilotprojekter, til
det multinationale, multiregionale eller europaiske plan

at sikre et tattere samarbejde og en bedre dialog mellem
de forskellige aktorer, der er inddraget i innovationspro-
cessen (f.eks. gennem netvaerk og klynger)

at fremme verdifuld innovation gennem offentlige
indkebspolitikker, samtidig med at der tages hensyn til
sikkerhedsaspekterne

at tage hensyn til de eksisterende foranstaltninger og om
nedvendigt overveje yderligere foranstaltninger, der ager
innovationsevnen, for eksempel anvendelse af innovative
finansieringssystemer, som i sarlig grad er rettet mod
SMV og er udformet til at gere bedst mulig brug af
ressourcer fra den private og den offentlige sektor

at legge sarlig vagt pd interoperalitets- og sikkerheds-
sporgsmdl i forbindelse med integrationen af medicinsk
udstyr i e-sundhedssystemer, iser personlige sundheds-
systemer og mobile sundhedssystemer (m-sundhed), idet
der erindres om, at indferelse af ikt-sundhedssystemer
helt og holdent henherer under den nationale kompe-
tence

at tilskynde til at tage bedre hensyn til patienters og
sundhedspersoners behov ved udformningen af medi-
cinsk udstyr

at overveje en yderligere forbedring af inddragelsen af
patienter og sundhedspersoner i overvigningen med
henblik pd at forbedre ordningen med indberetning af
uheld i forbindelse med anvendelse af medicinsk udstyr

at fremme tidlig dialog mellem fabrikanter, videnskabe-
lige og kliniske eksperter, de kompetente myndigheder
og, hvis det er relevant, de bemyndigede organer vedre-
rende navnlig »nye produkter« og klassificering af disse

at udvide samarbejdet mellem myndighederne i de rele-
vante sektorer, hvis det er relevant

at undersege, hvordan og pa hvilket niveau reklame for
medicinsk udstyr kan reguleres pd den mest effektive og
virkningsfulde made;

6. OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL at tage hensyn til
folgende i det fremtidige lovgivningsarbejde:

— Der er behov for ordninger til at ege palideligheden,

forudsigeligheden, hastigheden og gennemsigtigheden i
beslutningstagningen og sikre, at den bygger pa viden-
skabelige oplysninger.

(iser for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og
»nye produkter¢, hvis det er relevant).

Kliniske oplysninger fra undersogelser forud for markeds-
foringen og fra erfaringerne efter markedsforingen (over-
vigningsindberetninger, klinisk opfelgning efter markeds-
foringen og europaiske registre) skal indsamles pd en
gennemsigtig méade og i hejere grad med henblik pé at
tilvejebringe klinisk dokumentation til lovgivningsformal
og kan om nedvendigt bidrage til den medicinske tekno-
logivurdering, idet den nationale kompetence pd dette
omrdde til fulde anerkendes og respekteres. Der ber
o0gsa tages hensyn til metoderne til at sikre, at de bemyn-
digede organer har den nedvendige ekspertise til at
analysere sddanne oplysninger pad en relevant made.

Der er behov for klarere og enklere regler til fastleggelse
af alle de okonomiske akterers forpligtelser og ansvars-
omrader og af rollen for de andre interessenter (navnlig
de nationale kompetente myndigheder og de bemyndi-
gede organer).

Udviklingen af en moderne it-infrastruktur til en central
og offentligt tilgaengelig database skal viderefores med
henblik pa at tilvejebringe negleoplysninger om medi-
cinsk udstyr, relevante ekonomiske akterer, attester,
kliniske afprevninger og sikkerhedsrelaterede korrige-
rende handlinger. I denne forbindelse skal muligheden
for at indfere en ordning til at forbedre sporingen af
udstyr og dermed sikkerheden underseges.

Hvis det er nedvendigt, ber definitionen af medicinsk
udstyr og kriterierne for klassificeringen af det tydelig-
gores.

Desuden skal der indferes en enkel og hurtig mekanisme
til fremskyndet vedtagelse og gennemforelse af bindende
og sammenhengende afgorelser til fastleggelse af
produkter som medicinsk udstyr og klassificering af det
med henblik pd at tackle det stigende antal gransetilfelde
mellem medicinsk udstyr og andre produkter, der er
underlagt andre reguleringsrammer (iseer rammerne for
farmaceutiske produkter, men ogsd rammerne for kosme-
tiske og astetiske produkter samt fodevarer og biocider).

For sd vidt angdr tilsyn med bemyndigede organer er det
nedvendigt fortsat at forbedre den harmoniserede liste
over kriterier, der skal opfyldes, inden organerne kan
udpeges. Udpegelsesprocessen ber navnlig sikre, at orga-
nerne kun udpeges til vurdering af det udstyr eller de
teknologier, som svarer til deres dokumenterede erfaring
og kompetencer. Processen ber endvidere omfatte
behovet for at forbedre de nationale myndigheders
tilsyn med de bemyndigede organer for at sikre praesta-
tioner pd hejt niveau, der er sammenlignelige pa EU-
plan; i denne forbindelse ber det ogsd overvejes at
styrke den europaiske koordination mellem de kompe-
tente myndigheder og mellem de bemyndigede organer.
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— Overvagningssystemet for medicinsk udstyr skal videre-

udvikles for at muliggere en koordineret analyse og en
hurtig og sammenhangende EU-reaktion pé sikkerheds-
problemer, hvis det er nedvendigt.

Det er onskeligt at overveje en europzisk koordinations-
mekanisme med et klart retsgrundlag og mandat for at
sikre en effektiv koordination mellem de nationale
myndigheder og skabe falles spilleregler. Synergi med
cksisterende organer med den relevante erfaring ber
tilstraebes, nar der traffes beslutning om koordinations-
mekanismen. Der ber ogsa tages hensyn til, hvilke akti-
viteter der bedst udferes i samarbejde mellem medlems-
staterne.

— Eftersom sektoren for medicinsk udstyr er global, er oget

koordination med de internationale partnere enskelig for

at sikre, at medicinsk udstyr fremstilles i overensstem-
melse med de hgjeste sikkerhedskrav i verden.

Der er behov for en holdbar lovgivning for medicinsk
udstyr, som serger for sikkerhed og fremmer innovation.

Det ber overvejes, hvordan der kan rddes bod péd de
reguleringsmaessige huller i systemet, for eksempel med
hensyn til medicinsk udstyr, der fremstilles ved anven-
delse af ikke-levedygtige menneskelige celler og ikke-leve-
dygtigt veev.

Behovet for at indfere mere harmoniserede bestemmelser
om indholdet, udformningen og forstéeligheden af brugs-
anvisningerne for medicinsk udstyr ber yderligere over-
vejes.
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Rédets konklusioner: mod moderne, lydhere og baredygtige sundhedssystemer

(2011/C 202/04)

RADET FOR DEN EUROPISKE UNION.

ERINDRER OM, at der i henhold til artikel 168 i traktaten
om Den Europziske Unions funktionsméide (TEUF) skal
sikres et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved fastsattelsen
og gennemforelsen af alle Unionens politikker og aktivi-
teter; ligeledes skal Unionens indsats vare et supplement til
de nationale politikker og vere rettet mod at forbedre
folkesundheden; den skal ogsd fremme samarbejdet
mellem medlemsstaterne om folkesundhed og om nedven-
digt stette deres indsats og fuldt ud respektere medlems-
staternes ansvar for organisation og levering af sundheds-
tjenesteydelser og behandling pd sundhedsomrédet,

ERINDRER OM Rédets konklusioner om Kommissionens
hvidbog »Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-
2013¢, der blev vedtaget den 6. december 2007,

ERINDRER OM Rédets konklusioner om de felles verdier
og principper for EU’s sundhedssystemer, som blev
vedtaget den 2. juni 2006 ('), herunder iser de overord-
nede veerdier universalitet, adgang til pleje af god kvalitet,

lighed og solidaritet,

ERINDRER OM Tallinncharteret om sundhedssystemer for
sundhed og velstand, der blev undertegnet den 27. juni
2008 i regi af Verdenssundhedsorganisationen (WHO),

ERINDRER OM den fealles rapport fra Europa-Kommis-
sionen og Udvalget for @konomisk Politik (EPC), der
blev faerdigbehandlet den 23. november 2010, sdvel som
Rédets konklusioner om den falles rapport fra EPC og
Kommissionen om sundhedssystemer i EU, som blev
vedtaget den 7. december 2010,

ANERKENDER det arbejde, der er blevet udfert i Udvalget
for Social Beskyttelse, og MINDER OM de mélsatninger,
der pd Det Europaiske Rid i marts 2006 blev fastlagt
inden for rammerne af den dbne koordinationsmetode
vedrerende social beskyttelse og social inklusion med
henblik pa at sikre tilgengelig og baredygtig sundhedspleje
og langtidspleje af hgj kvalitet,

ERINDRER OM droftelserne pa sundhedsministrenes ufor-
melle mode i G6doll6 den 4.-5. april 2011 om »Patienten
og det professionelle forlob - investeringer i fremtidens
sundhedssystemers,

ERINDRER OM Europa 2020-strategien og SER POSITIVT
PA Kommissionens initiativ med henblik pd at videre-
udvikle EU’s pilotinnovationspartnerskab vedrerende aktiv
og sund aldring og Kommissionens igangverende arbejde,

() EUT C 146 af 22.6.2006, s. 1.

10.

11.

12.

13.

ANERKENDER, at medlemsstaterne stdr over for falles
udfordringer som folge af en aldrende befolkning,
andrede behov hos befolkningen, ogede forventninger fra
patienternes side, en hastig teknologispredning og
voksende udgifter til sundhedspleje samt det nuverende
usikre og sirbare ekonomiske klima, der iser skyldes
den nylige globale gkonomiske og finansielle krise, som
gradvist begranser de ressourcer, der er til rddighed for
medlemsstaternes sundhedssystemer. Det stigende antal
kroniske sygdomme udger en af sundhedssystemernes
hovedudfordringer,

ANERKENDER, at det centrale sporgsmal altid har veeret at
sikre lige adgang til sundhedstjenesteydelser af hej kvalitet
under omstendigheder med i gkonomiske eller andre
ressourcer, men at det i gjeblikket er situationens omfang
og hastende karakter, som andrer sig, og som, hvis den
forbliver ulest, kan blive en afgerende faktor i EU's frem-
tidige ekonomiske og sociale landskab,

ANERKENDER behovet for intelligent og ansvarlig innova-
tion, herunder innovation af social og organisatorisk art,
for at sikre ligeveegt mellem den fremtidige eftersporgsel og
billige og baredygtige ressourcer, sd alle disse udfordringer
kan loses,

OPFORDRER TIL, at sundhedssektoren fir en passende
rolle i gennemforelsen af Europa 2020-strategien. Investe-
ringer i sundhed ber anerkendes som en faktor, der
bidrager til skonomisk vakst. Sundhed er en veerdi i sig
selv, men ogsd en forudsatning for ekonomisk vaekst,

UNDERSTREGER, at der med henblik pa etableringen af
moderne, lydhere, effektive og finansielt beeredygtige sund-
hedssystemer, der giver alle lige adgang til sundhedstjene-
steydelser, uden at dette bergrer forhandlingerne om de
fremtidige finansielle overslag, kan anvendes ressourcer
fra EUs strukturfonde, der supplerer finansieringen af
sundhedssektorudviklingen i stotteberettigede regioner i
medlemsstaterne, herunder bla.  kapitalinvesteringer,
navnlig fordi:

— det er sardeles vigtigt at opnd social samherighed,
udjeevne storre uligheder og fjerne alvorlige sundheds-
massige forskelle i og mellem medlemsstaterne,

— udviklingen af »nye generationer« af sundhedsplejestra-
tegier kraever tilstreekkelig finansiering for at fremme en
omstilling af sundhedssystemerne og opnd en ny
balance i investeringerne hen imod nye og baredygtige
plejemodeller og -faciliteter,
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

UNDERSTREGER, at det er fundamentalt afgerende med
effektive investeringer i fremtidens sundhedssystemer,
som ber mdles og overviges af de respektive medlems-
stater,

ANERKENDER betydningen af evidensbaserede politikud-
formnings- og Dbeslutningsprocesser, der er stottet af
hensigtsmaessige sundhedsinformationssystemer,

ANERKENDER, at der i Den Europaiske Union er behov
for at dele viden om sundhedssystemers modernisering og
om nye tilgange til sundhedspleje,

ANERKENDER, at sundhedsfremme og sygdomsforebyg-
gelse er noglefaktorer for sundhedssystemernes langsigtede
baeredygtighed,

UNDERSTREGER, at den centrale forudsatning for at drive
moderne, dynamiske sundhedssystemer er, at der findes et
tilstraekkelig stort og veluddannet sundhedspersonale i alle
medlemsstater, og at hver medlemsstat ber opfylde sine
behov og efterleve WHO's globale adferdskodeks om inter-
national rekruttering,

UNDERSTREGER behovet for at g sammen og indlede et
mere koordineret samarbejde pd EU-niveau for at stotte
medlemsstater, hvor dette er ngdvendigt, med at sikre, at
deres sundhedssystemer opfylder fremtidige udfordringer,
baseret pé resultaterne fra nationale initiativer og EU-initia-
tiver samt aktiviteter udfert af mellemstatslige organisa-
tioner, f.eks. Organisationen for @konomisk Samarbejde
og Udvikling (OECD) og WHO,

UNDERSTREGER, at sundhedsministrene spiller den
forende rolle, nar det gelder om at udvikle og ga videre
med effektive sundhedspolitisk orienterede tilgange for at
kunne tackle de makrogkonomiske og sundheds- og
samfundsmaessige udfordringer, herunder i forbindelse
med den aldrende befolkning, og sikre fremtidige strategier
for sundhedssektoren pd lang sigt med sarlig vagt pa
sundhedssektorinvesteringer og strategier for menneskelige
ressourcer,

OPFORDRER medlemsstaterne til

— at styrke deres tilsagn om at spille en aktiv rolle hvad
angdr udvikling af effektive sundhedspolitisk oriente-
rede tilgange for i passende omfang at tackle makro-
gkonomiske udfordringer og sundheds- og samfunds-
massige udfordringer,

— at sikre, at sundhed vaegtes tilstrakkeligt i de nationale
reformprogrammer, som medlemsstaterne fremlaegger i
forbindelse med Europa 2020-strategien,

— at @ndre synet pd sundhedspolitikken, si den bliver
mere synlig, ndr makrogkonomiske sporgsmdl stdr pa
spil, og @ndre den, s den i stedet for at blive betragtet
som blot endnu en udgiftspost anerkendes som en
faktor, der bidrager til gkonomisk vekst,

— at overveje innovative tilgange og sundhedspleje-
modeller som svar pd udfordringerne og udvikle frem-
tidige strategier for sundhedssektoren pa lang sigt med
sarlig vagt pa effektive investeringer i sundhedssek-
toren og i menneskelige ressourcer med det formal at
overgd fra et hospitalscentreret system til integrerede
plejesystemer, for derved at styrke lige adgang til
pleje af hgj kvalitet og fjerne uligheder,

— yderligere at styrke sundhedsfremme og sygdomsfore-
byggelse pa en integreret made i overensstemmelse
med tanken bag strategien for integration af sundheds-
aspektet i alle politikker,

— at stimulere sundhedsteknologiske vurderinger og sikre
en mere intelligent brug af e-sundhedslesninger, sd
man opndr valuta for pengene og fordele for sund-
heden og sundhedssystemerne,

— at gore mere fornuftig brug af EUs finansielle
programmer, deriblandt strukturfondene, der kan
bidrage til innovation i sundhedssystemerne og til at
fjerne sundhedsmaessige uligheder, og som kan udlese
yderligere gkonomisk veakst,

22. OPFORDRER medlemsstaterne og Kommissionen til

— at indlede en refleksionsproces i regi af Folkesundheds-
gruppen pd Hejt Plan for at identificere, hvordan man
kan investere effektivt i sundhed med det formal at
opnd moderne, lydhere og baredygtige sundheds-
systemer,

— med henblik pd lanceringen af refleksionsprocessen og
opfyldelse af dens mal:

— at anmode Folkesundhedsgruppen pd Hojt Plan om
at styre refleksionsprocessen, fastlegge dens kere-
plan og udvikle retningslinjer for den,

— at anmode Folkesundhedsgruppen pd Hejt Plan om
at fore en lgbende dialog med Udvalget for Gkono-
misk Politik og Udvalget for Social Beskyttelse,

— at lette medlemsstaternes adgang til uformel og
vafthengig rddgivning fra eksperter inden for
politikomrader, der er relevante for denne reflek-
sionsproces,

— at lade navnlig felgende mdl indgd i denne refleksions-
proces:

— sundhed skal vegtes tungere i forbindelse med
Europa 2020-strategien og processen omkring det
europziske halvdr,

— deling og analyse af erfaringer og god praksis for at
opbygge succesfaktorer med henblik pd effektiv
brug af strukturfondene til sundhedsinvesteringer,
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— deling af erfaringer, god praksis og ekspertise med
hensyn til at forstd og reagere hensigtsmassigt pa
samfundets voksende og @ndrede sundhedsbehov,
navnlig som folge af den aldrende befolkning,
samt effektiv udformning af sundhedssektorinveste-
ringer,

— samarbejde om at male og overvége, hvor effektive
sundhedsinvesteringerne er,

— hensyntagen til de programmer og data og den
viden, dokumentation og ekspertise, der findes i
EU, i mellemstatslige organisationer, navnlig WHO
og OECD, samt i medlemsstaterne, sd der ikke sker
nogen overlapning af indsatsen.

23. OPFORDRER Kommissionen til

— at stotte medlemsstaterne med at tage initiativ til og

gennemfore refleksionsprocessen,

— at stotte refleksionsprocessen gennem passende foran-

staltninger, herunder ved at lette adgangen til uformel

og uafhengig rddgivning fra eksperter fra forskellige
sektorer, der pd anmodning kan gives til medlemsstater
og/eller Folkesundhedsgruppen pa Hgjt Plan,

at tildele sundhedssektoren en passende rolle i gennem-
forelsen af Europa 2020-strategien og stette lobende
opfelgningsdreftelser i medlemsstaterne om status,

at understrege den vigtige skonomiske rolle, som sund-
hedssektoren spiller, s& sundhed ikke lengere blot
betragtes som endnu en udgiftspost, men anerkendes
som en faktor, der bidrager til gkonomisk veekst,

at give medlemsstaterne effektive redskaber og metoder
til at vurdere sundhedssystemernes resultater,

at fremme nye mdader at stotte medlemsstaterne pa, sa
de kan lese deres fremtidige behov for sundhedsinve-
steringer,

lebende at forelegge Ridet rapporter, der kan bidrage
til refleksionsprocessen, idet den forste rapport frem-
leegges ved udgangen af 2012.
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AFTALE

mellem Den Europziske Unions medlemsstater, forsamlet i Ridet, om beskyttelse af klassificerede
informationer, der udveksles i Den Europaiske Unions interesse

(2011/C 202/05)

REPRASENTANTERNE FOR REGERINGERNE FOR DEN EUROPAISKE
UNIONS MEDLEMSSTATER, FORSAMLET I RADET, ER —

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den Europaiske Unions medlemsstater (i det felgende
benavnt »parterneq) erkender, at en fuld og -effektiv
konsultation og et fuldt og effektivt samarbejde kan
nedvendiggere udveksling af klassificerede informationer
mellem dem i Den Europziske Unions interesse og
mellem dem og Den Europziske Unions institutioner
eller agenturer, organer eller kontorer, som EU-institutio-
nerne har oprettet.

(2)  Parterne nerer et felles onske om at bidrage til at etab-
lere en sammenhaengende og overordnet generel ramme
for beskyttelse af klassificerede informationer, der er
udfeerdiget i parterne i Den Europziske Unions interesse,
i Den Europziske Unions institutioner eller i agenturer,
organer eller kontorer, som EU-institutionerne har
oprettet, eller som modtages fra tredjelande eller inter-
nationale organisationer i denne forbindelse.

(3)  Parterne er sig bevidst, at adgang til og udveksling af
sddanne klassificerede informationer kraever passende
sikkerhedsforanstaltninger med henblik pa beskyttelsen
af dem —

BLEVET ENIGE OM FOLGENDE BESTEMMELSER:

Artikel 1

Formélet med denne aftale er at sikre parternes beskyttelse af
klassificerede informationer:

a) som er udferdiget i Den Europaiske Unions institutioner
eller i agenturer, organer eller kontorer, som EU-institutio-
nerne har oprettet, og som videregives til eller udveksles med
parterne

b) som er udferdiget i parterne, og som videregives til eller
udveksles med Den Europaiske Unions institutioner eller
agenturer, organer eller kontorer, som EU-institutionerne
har oprettet

¢) som er udferdiget i parterne med henblik pa at blive videre-
givet til eller udvekslet mellem dem i Den Europiske
Unions interesse, og som markes for at angive, at de er
omfattet af denne aftale

d) som er modtaget af Den Europaiske Unions institutioner
eller agenturer, organer eller kontorer, som EU-institutio-
nerne har oprettet, fra tredjelande eller internationale orga-
nisationer, og som videregives til eller udveksles med
parterne.

Artikel 2

Ved »klassificerede informationer« forstds i denne aftale enhver
form for informationer eller materiale, hvis uautoriserede videre-
givelse kunne forvolde Den Europaiske Unions eller én eller
flere af medlemsstaternes interesser skade i forskellig grad, og
som er forsynet med en af folgende EU-klassifikationsmark-
ninger eller en tilsvarende klassifikationsmarkning som naevnt
i bilaget:

— HTRES SECRET UE[EU TOP SECRET«. Denne merkning
anvendes til informationer og materiale, hvis uautoriserede
videregivelse kunne forvolde Den Europiske Unions eller
en eller flere af medlemsstaternes vasentlige interesser over-
ordentlig alvorlig skade.

— »SECRET UE[EU SECRET« Denne merkning anvendes til
informationer og materiale, hvis uautoriserede videregivelse
kunne forvolde Den Europaiske Unions eller en eller flere af
medlemsstaternes vasentlige interesser alvorlig skade.

— »CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL«: Denne merkning
anvendes til informationer og materiale, hvis uautoriserede
videregivelse kunne forvolde Den Europaiske Unions eller
en eller flere af medlemsstaternes vaesentlige interesser skade.

— »RESTREINT UE/EU RESTRICTED« Denne merkning
anvendes til informationer og materiale, hvis uautoriserede
videregivelse kunne have negativ indvirkning pa Den Euro-
peiske Unions eller en eller flere af medlemsstaternes inter-
esser.

Artikel 3

1. Parterne treeffer i overensstemmelse med deres respektive
nationale love og bestemmelser alle passende foranstaltninger
for at sikre, at det beskyttelsesniveau, der gealder for klassifice-
rede informationer, som er omfattet af denne aftale, er akviva-
lent med det, der i henhold til Ridet for Den Europaiske
Unions regler for sikkerhedsbeskyttelse af EU’s klassificerede
informationer er forsynet med en tilsvarende klassifikations-
mearkning som nzavnt i bilaget.

2. Intet i denne aftale bergrer parternes nationale love og
bestemmelser om aktindsigt, beskyttelse af personoplysninger
eller beskyttelse af klassificerede informationer.
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3. Parterne underretter depositaren for denne aftale om
enhver @ndring af de sikkerhedsklassifikationer, der er navnt i
bilaget. Sddanne underretninger er ikke omfattet af artikel 11.

Artikel 4

1. Hver af parterne sikrer, at klassificerede informationer, der
videregives eller udveksles i henhold til denne aftale, ikke:

a) nedklassificeres eller afklassificeres uden forudgdende skrift-
ligt samtykke fra udstederen

b) anvendes til andre formdl end dem, der er fastsat af udste-
deren

c) videregives til et tredjeland eller en international organisation
uden forudgdende skriftligt samtykke fra udstederen og en
passende aftale eller ordning med det pagaldende tredjeland
eller den pagaldende internationale organisation om beskyt-
telse af klassificerede informationer.

2. Princippet om udstederens samtykke skal overholdes af
hver af parterne i overensstemmelse med deres forfatningsmaes-
sige krav og nationale love og bestemmelser.

Artikel 5

1. Hver af parterne sikrer, at adgang til klassificerede infor-
mationer gives pd grundlag af need-to-know-princippet.

2. Parterne garanterer, at der kun gives adgang til klassifice-
rede informationer, der er forsynet med klassifikationsmark-
ningen CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL eller hgjere
eller med en tilsvarende klassifikationsmarkning, jf. bilaget, til
personer, som har en passende sikkerhedsgodkendelse eller som
pd anden méde er beharigt autoriseret i kraft af deres funktioner
i overensstemmelse med nationale love og bestemmelser.

3. Hver af parterne sikrer, at alle personer, der fir adgang til
klassificerede informationer, orienteres om deres ansvar for at
beskytte informationerne i overensstemmelse med de relevante
sikkerhedsbestemmelser.

4. Parterne yder efter anmodning og i overensstemmelse med
deres respektive nationale love og bestemmelser hinanden
gensidig bistand med gennemferelsen af sikkerhedsunderse-
gelser i forbindelse med sikkerhedsgodkendelser.

5. Hver af parterne sikrer i overensstemmelse med sine natio-
nale love og bestemmelser, at enhver enhed under dens juris-
diktion, som vil kunne modtage eller udarbejde klassificerede
informationer, er beherigt sikkerhedsgodkendt og kan yde en
passende beskyttelse pd det relevante sikkerhedsniveau, jf.
artikel 3, stk. 1.

6. Inden for denne aftales anvendelsesomrdde kan hver af
parterne anerkende de personel- og facilitetssikkerhedsgodken-
delser, der er udstedt af en anden part.

Artikel 6

Parterne sikrer, at alle klassificerede informationer, der inden for
denne aftales anvendelsesomrdde transmitteres, udveksles eller
videregives hos eller mellem dem, er behorigt beskyttet, jf.
artikel 3, stk. 1.

Artikel 7

Hver af parterne sikrer, at der gennemfores passende foranstalt-
ninger til beskyttelse, jf. artikel 3, stk. 1, af klassificerede infor-
mationer, der behandles, opbevares eller transmitteres i kommu-
nikations- og informationssystemer. Sddanne foranstaltninger
sikrer fortrolighed, integritet, tilgaengelighed, og, hvor det er
relevant, uafviselighed og autenticitet af klassificerede infor-
mationer samt en passende grad af ansvarlighed og sporbarhed
af handlinger i forbindelse med de pagaldende informationer.

Attikel 8

Parterne giver efter anmodning hinanden relevante infor-
mationer om deres respektive sikkerhedsregler og -bestem-
melser.

Artikel 9

1. Parterne traffer i overensstemmelse med deres respektive
nationale love og bestemmelser alle relevante foranstaltninger
for at undersege sager, hvis det konstateres, eller der er
begrundet mistanke om, at klassificerede informationer, der er
omfattet af denne aftale, er kompromitteret eller bortkommet.

2. En part, der opdager en kompromittering eller et tab,
underretter ad de relevante kanaler straks udstederen om
handelsen og underretter derefter udstederen om de endelige
resultater af undersegelsen og om, hvilke korrigerende foran-
staltninger der er truffet for at undgd gentagelser. Enhver anden
relevant part kan efter anmodning yde bistand til undersegelsen.

Artikel 10

1.  Denne aftale bergrer ikke eksisterende aftaler eller
ordninger om beskyttelse eller udveksling af klassificerede infor-
mationer, som en part matte have indgdet.

2. Denne aftale er ikke til hinder for, at parterne kan indga
andre aftaler eller ordninger om beskyttelse og udveksling af
klassificerede informationer, som de har udferdiget, forudsat
at sddanne aftaler eller ordninger ikke strider mod denne aftale.
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Artikel 11

Denne aftale kan andres ved skriftlig aftale mellem parterne.
Eventuelle @ndringer trader i kraft efter underretning i henhold
til artikel 13, stk. 2.

Artikel 12

Eventuelle tvister mellem to eller flere parter om fortolkningen
eller anvendelsen af denne aftale bileegges ved samrdd mellem
de berorte parter.

Artikel 13

1. Parterne underretter generalsekreteren for Radet for Den
Europiske Union om afslutningen af de interne procedurer, der
er nedvendige for denne aftales ikrafttraeden.

2. Denne aftale treeder i kraft pd den forste dag i den anden
mdned efter den maned, i hvilken den sidste af parterne har
underrettet generalsekreteeren for Radet for Den Europaiske

Union om, at den har afsluttet de interne procedurer, der er
nedvendige for aftalens ikrafttreeden.

3. Generalsekretaren for Radet for Den Europziske Union er
depositar for denne aftale, der offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidende.

Artikel 14

Denne aftale er udfeerdiget i ét originaleksemplar pa bulgarsk,
dansk, engelsk, estisk, finsk, fransk, grask, irsk, italiensk, lettisk,
litauisk, maltesisk, nederlandsk, polsk, portugisisk, rumeensk,
slovakisk, slovensk, spansk, svensk, tjekkisk, tysk og ungarsk,
idet hver af disse treogtyve tekster har samme gyldighed.

TIL BEKRAFTELSE HERAF har undertegnede reprasentanter for
medlemsstaternes regeringer, forsamlet i Radet, underskrevet
denne aftale.

Udferdiget i Bruxelles, den fjerde maj to tusind og elleve.
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Voor de regering van het Koninkrijk Belgié¢
Pour le gouvernement du Royaume de Belgique

Fir die Regierung des Konigreichs Belgien

3a mpasurencrBoto Ha Peny6rmka Borrapus

Za vladu Ceské republiky

Sits, [it0t:”

For Kongeriget Danmarks regering

Wi
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Fiir die Regierung der Bundesrepublik Deutschland

4.

Eesti Vabariigi valitsuse nimel

Thar ceann Rialtas na hEireann
For the Government of Ireland

L4t

Ta v Kupépvnon g ENvikig Anpokpartiag
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Por el Gobierno del Reino de Espafia

PIN

Pour le gouvernement de la République francaise

Per il Governo della Repubblica italiana

SANVA

Ta v Kupepvnon mg Kumplakng Anpokpartiag
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Latvijas Republikas valdibas varda

Lietuvos Respublikos Vyriausybés vardu

Pour le gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg

N G

A Magyar Koztdrsasdg kormdnya részérl

—=
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Ghall-Gvern ta’ Malta

Voor de Regering van het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Regierung der Republik Osterreich

&/M

W imieniu Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej

o Y,Lx&

&




8.7.2011

Den Europaiske Unions Tidende

C 20221

Pelo Governo da Republica Portuguesa

Pentru Guvernul Romaniei

Wil

Za vlado Republike Slovenije

Za vladu Slovenskej republiky

—

Vo (Lo
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Suomen tasavallan hallituksen puolesta

For Republiken Finlands regering
4/ ? L/Mh’\
For Konungariket Sveriges regering

For the Government of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

(L 7Y ik,
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BILAG
Sammenlignende oversigt over sikkerhedsklassifikationer
N CONFIDENTIEL UE/
EU TRES SECRET UE[EU TOP SECRET SECRET UE/EU SECRET EU CONFIDENTIAL RESTREINT UE/EU RESTRICTED
Belgien Tres Secret (Loi 11.12.1998) | Secret (Loi 11.12.1998) Confidentiel jf. fodnote ()
Zeer Geheim Geheim (Wet 11.12.1998) (Loi 11.12.1998)
(Wet 11.12.1998) Vertrouwelijk
(Wet 11.12.1998)
Bulgarien CTporo cekperHo CekperHo IosepurenHo 3a ciykeOHO mOM3BaHe
Den Tjekkiske | Prisné tajné Tajné Duvérné Vyhrazené
Republik
Danmark Yderst hemmeligt Hemmeligt Fortroligt Til tjenestebrug
Tyskland STRENG GEHEIM GEHEIM VS () — VERTRAULICH VS — NUR FUR DEN
DIENSTGEBRAUCH
Estland Tdiesti salajane Salajane Konfidentsiaalne Piiratud
Irland Top Secret Secret Confidential Restricted
Grakenland Akpwug Amoppnto Amnodppnto Epmioteutiko [epropiopévns Xprong
Abr: AAIT Abr: (AIT) Abr: (EM) Abr: (11X)
Spanien SECRETO RESERVADO CONFIDENCIAL DIFUSION LIMITADA
Frankrig Trés Secret Défense Secret Défense Confidentiel Défense jf. fodnote (%)
Italien Segretissimo Segreto Riservatissimo Riservato
Cypern Akpog Anopprto Anopprto Epmioteutiko Iepropiopévg Xpriong
Abr: (AATI) Abr: (AI) Abr: (EM) Abr: (MTX)
Letland Seviski slepeni Slepeni Konfidenciali Dienesta vajadzibam
Litauen Visiskai slaptai Slaptai Konfidencialiai Riboto naudojimo
Luxembourg Trés Secret Lux Secret Lux Confidentiel Lux Restreint Lux
Ungarn Szigortan titkos! Titkos! Bizalmas! Korlatozott terjesztést!
Malta L-Oghla Segretezza Sigriet Kunfidenzjali Ristrett
Nederlandene Stg. ZEER GEHEIM Stg. GEHEIM Stg. CONFIDENTIEEL Dep. VERTROUWELIJK
Ostrig Streng Geheim Geheim Vertraulich Eingeschrankt
Polen Scisle tajne Tajne Poufne Zastrzezone
Portugal Muito Secreto Secreto Confidencial Reservado
Rumenien Strict secret de importantd | Strict secret Secret Secret de serviciu
deosebitd
Slovenien Strogo tajno Tajno Zaupno Interno
Slovakiet Prisne tajné Tajné Doverné Vyhradené
Finland ERITTAIN SALAINEN SALAINEN LUOTTAMUKSELLINEN KAYTTO RAJOITETTU
YTTERST HEMLIG HEMLIG KONFIDENTIELL BEGRANSAD TILLGANG
Sverige () HEMLIG/TOP SECRET HEMLIG/SECRET HEMLIG/CONFIDENTIAL HEMLIG/RESTRICTED
HEMLIG AV SYNNERLIG | HEMLIG HEMLIG HEMLIG
BETYDELSE FOR RIKETS
SAKERHET
Det Forenede Konge- [ Top Secret Secret Confidential Restricted

rige

(") »Diffusion Restreinte/Beperkte Verspreiding« er ikke en sikkerhedsklassifikation i Belgien. Belgien hdndterer og beskytter informationer, der er mearket »RESTREINT UE/EU
RESTRICTED«, pd en made, der mindst svarer til de standarder og procedurer, som er beskrevet i Ridet for Den Europziske Unions sikkerhedsregler.

(%) Germany: VS = Verschlusssache.

(%) Frankrig anvender ikke klassifikationsgraden »RESTREINT« i sin nationale ordning. Frankrig handterer og beskytter informationer, der er merket »RESTREINT UE/EU
RESTRICTED«, pa en made, der mindst svarer til de standarder og procedurer, som er beskrevet i Ridet for Den Europaiske Unions sikkerhedsregler.

(%) Sverige: sikkerhedsklassifikationsmaerkningerne i everste raeekke anvendes af forsvarsmyndighederne og markningerne i nederste rakke af andre myndigheder.
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