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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2021 /522
av den 24 mars 2021

om inrittande av ett program for unionens atgirder pi hilsoomradet (programmet EU for hilsa) for
perioden 2021-2027 och om upphivande av fé6rordning (EU) nr 282/2014

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (2),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (*), och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 3.1 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) ska ett av unionens mal vara att frimja folkens
vilfird.

(2)  Enligt artiklarna 9 och 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och artikel 35 i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rdttigheterna ska en hog hilsoskyddsnivd for médnniskor
sikerstillas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla unionsatgarder.

(3)  Ienlighet med artikel 168 i EUF-fordraget ska unionen komplettera och stodja nationell hilso- och sjukvardspolitik,
frimja samarbete mellan medlemsstaterna och samordning mellan deras program och fullt ut respektera
medlemsstaternas ansvar ndr det géller sdval utformningen av sin hélso- och sjukvérdspolitik som organisation,
forvaltning och tillhandahallande av hilso- och sjukvérd.

() EUTC429,11.12.2020,s. 251.
() EUT C 440, 18.12.2020, s. 131.
() Europaparlamentets stindpunkt av den 9 mars 2021 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 17 mars 2021.
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(4)  Atgirder har vidtagits, sirskilt inom ramen for tidigare program om unionsétgirder pa folkhilsoomradet, nimligen de
som foreskrivits i Europaparlamentets och rddets beslut nr 1786/2002/EG (*) och nr 1350/2007/EG () och i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 282/2014 (%), for att uppfylla kraven i artikel 168 i EUF-fordraget.

(5)  Den 11 mars 2020 forklarade Virldshilsoorganisationen (WHO) att utbrottet av det nya coronaviruset (covid-19)
utgor en global pandemi. Den pandemin har orsakat en global hilsokris utan motstycke som fitt allvarliga
socioekonomiska foljder och orsakat ménskligt lidande, vilka sirskilt paverkar méanniskor med kroniska sjukdomar.
Dessutom har hilso- och sjukvardspersonal, som har varit mycket viktig under covid-19-krisen, utsatts for stora
halsorisker.

(6)  Medlemsstaterna ansvarar for sin hilso- och sjukvérdspolitik men bor ocksd skydda folkhilsan i en anda av
europeisk solidaritet som efterlystes i kommissionens meddelande av den 13 mars 2020 om samordnad ekonomisk
reaktion pé covid-19-utbrottet. Erfarenheter fran den pdgdende covid-19-krisen har visat att det dven fortsittningsvis
behovs dtgdrder pd unionsnivé for att stodja samarbete och samordning mellan medlemsstaterna. Det samarbetet
bor innebira en bittre beredskap och bittre forebyggande och motverkande av griansoverskridande spridning av
allvarliga infektioner och sjukdomar hos ménniskor, i syfte att bekdmpa andra allvarliga gransoverskridande hot
mot hilsan samt skydda och forbittra alla ménniskors hilsa och vilbefinnande i unionen. Beredskap dr nyckeln till
storre resiliens mot framtida hot. I det hinseendet bor medlemsstaterna ges mojlighet att genomfora stresstester pa
frivillig basis for att forbattra beredskapen och oka resiliensen.

(7)  Darfor bor det inrittas ett nytt och forstiarkt program for unionens dtgarder pd hilsoomradet, benimnt programmet
EU for halsa (nedan kallat programmet), for perioden 2021-2027. 1 enlighet med malen f6r unionens atgirder och
befogenheter pa folkhilsoomradet bor programmets tyngdpunkt ligga pé dtgdrder ddr samarbete pd unionsniva och
atgdrder som paverkar den inre marknaden kan ge fordelar och effektivitetsvinster.

(8)  Programmet bor vara ett sitt att frimja dtgdrder pd omrdden dir det finns ett bevisat mervarde for unionen. Sddana
atgirder bor omfatta bland annat att stirka utbytet av bésta praxis mellan medlemsstaterna, stodja natverk for
kunskapsutbyte eller 6msesidigt larande, ta itu med grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa for att minska
riskerna for sddana hot och mildra deras konsekvenser, ta itu med vissa fragor som ror den inre marknaden dir
unionen kan fa till stdnd l6sningar av hog kvalitet 6ver hela unionen, dirigenom frigéra innovationspotentialen pa
hilsoomradet och forbittra effektiviteten genom att undvika dubbelarbete och optimera anvindningen av
finansiella resurser. Programmet bor ocksd stodja kapacitetsuppbyggande atgirder for att stirka den strategiska
planeringen, tillgdngen till finansiering fran flera killor och kapaciteten att investera i och genomfora programmets
atgirder. I det avseendet bor programmet ge landspecifikt skraddarsytt stod till de medlemsstater eller grupper av
medlemsstater som har storst behov.

(9)  Idenna forordning faststills en finansieringsram for programmet som ska utgéra det sirskilda referensbeloppet, i
den mening som avses i punkt 18 i det interinstitutionella avtalet av den 16 december 2020 mellan Europapar-
lamentet, Europeiska unionens radd och Europeiska kommissionen om budgetdisciplin, samarbete i budgetfragor
och sund ekonomisk forvaltning, samt om nya egna medel, inbegripet en firdplan for inforandet av nya egna
medel () {6r Europaparlamentet och ridet under det arliga budgetforfarandet. Denna finansieringsram omfattar ett
belopp pd 500 000 000 EUR i 2018 drs priser i enlighet med Europaparlamentets, radets och kommissionens
gemensamma forklaring av den 22 december 2020 om forstirkning av sirskilda program och anpassning av
grundldggande akter (%).

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1786/2002/EG av den 23 september 2002 om antagande av ett program for gemenskap-
sdtgdrder pa folkhdlsoomrddet (2003-2008) (EGT L 271, 9.10.2002, s. 1).

() Europaparlamentets och radets beslut nr 1350/2007/EG av den 23 oktober 2007 om inréttande av ett andra gemenskapsprogram for
atgarder pa hdlsoomréddet (2008-2013) (EUT L 301, 20.11.2007, s. 3).

(®) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 282/2014 av den 11 mars 2014 om inréttande av ett tredje program for unionens
atgarder pa hilsoomrddet (2014-2020) och om upphivande av beslut nr 1350/2007/EG (EUT L 86, 21.3.2014, s. 1).

(') EUTL 433],22.12.2020, s. 28.

) EUT C 4441, 22.12.2020, s. 1.
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(10) For att programmet ska vara balanserat och fokuserat bor minimi- och maximiandelar av den totala budgeten
faststdllas i denna forordning for vissa dtgardsomrdden som végledning for tilldelningen av medel i samband med
genomforandet av programmet.

(11) Eftersom gransoverskridande hot mot miénniskors hilsa ar allvarliga bor programmet stodja samordnade
folkhalsodtgarder pd unionsnivd for att hantera olika aspekter av dessa hot. For att stirka beredskapen i unionen
och férmégan att forbereda, reagera pé och hantera eventuella framtida hélsokriser bor programmet stodja atgarder
som vidtas inom ramen for de mekanismer och strukturer som faststillts genom Europaparlamentets och rddets
beslut nr 1082/2013/EU () och andra relevanta mekanismer och strukturer som avses i kommissionens
meddelande av den 11 november 2020 med titeln Skapande av en europeisk hdlsounion — forstirkning av EU:s resiliens
mot gransoverskridande hot mot ménniskors hdlsa, inbegripet dtgdrder som syftar till att stirka beredskapsplaneringen
och insatskapaciteten pd nationell och unionsniva, stirka rollen for Europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) samt inritta en myndighet for
beredskap och insatser vid halsokriser. Sddana atgirder kan inbegripa kapacitetsuppbyggnad for att svara pd
halsokriser, forebyggande atgarder i samband med vaccinering och immunisering, program for skirpt 6vervakning,
tillhandahallande av hilsoinformation och plattformar for utbyte av bista praxis. I detta sammanhang bor
programmet frimja unionstickande och sektorsovergripande krisforebyggande, beredskap och évervakning samt
hanteringsférmdga och insatsformaga hos aktorer pd unionsnivd och medlemsstatsnivd, inklusive beredskaps-
planering och beredskapsovningar, i enlighet med modellerna "One Health” och "Hilsa inom alla politikomrdden”.
Programmet bor underlitta inrdttandet av en integrerad, 6vergripande ram f6r riskkommunikation for alla skeden i
en hilsokris, namligen. forebyggande, beredskap och insatser.

(12) For att stirka kapaciteterna i unionen nir det giller att forebygga, ha beredskap infor, reagera pd och hantera
hilsokriser boér programmet stodja de dtgirder som vidtas inom ramen f6r de mekanismer och strukturer som
faststillts i relevant unionslagstiftning. Det stodet skulle kunna inbegripa kapacitetsuppbyggnad inom
hilsokrishantering, inklusive beredskapsplanering och beredskap, forebyggande dtgarder, bland annat med koppling
till vaccinering och immunisering, forstirkta overvakningsprogram samt forbattrad samordning och forbattrat
samarbete.

(13) Isamband med folkhalsokriser kan kliniska provningar och utvarderingar av medicinska metoder (HTA) bidra till att
paskynda utveckling och identifiering av effektiva medicinska motétgirder. Det bor darfor vara mojligt for
programmet att ge stod for att underldtta dtgirder pa dessa omréden.

(14) For att skydda ménniskor i utsatta situationer, dven personer som lider av psykiska sjukdomar och sddana som lever
med eller paverkas mest av smittsamma eller icke-smittsamma sjukdomar och kroniska sjukdomar, bor programmet
ocksd frimja dtgarder som tar itu med och forebygger hilsokrisers sidoeffekter pd manniskor som tillhor sidana
sdrbara grupper och dtgirder som forbittrar den psykiska halsan.

(15) Covid-19-krisen har visat att vi stdr infor manga utmaningar, inbegripet unionens beroende av tredjelinder nir det
giller att sakerstilla tillgdngen pd ravaror, aktiva farmaceutiska substanser, likemedel, medicintekniska produkter
och personlig skyddsutrustning som behovs i unionen under hilsokriser, sirskilt pandemier. Programmet bor
dirfor ge stod till dtgarder som framjar produktion, upphandling och hantering av krisnédvindiga produkter inom
unionen for att minska risken for att brister uppstdr, samtidigt som komplementaritet med andra unionsinstrument
sakerstalls.

(16) For att minimera konsekvenserna for folkhilsan nir det géller allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa bor atgarder som stods av programmet kunna forbittra driftskompatibilitet mellan medlemsstaternas hilso-
och sjukvérdssystem genom samarbete och utbyte av bista praxis, och dven genom fler gemensamma atgérder.
Dessa atgirder bor sikerstilla att medlemsstaterna kan reagera pa hilsonodligen, inkluderat arbete med beredskaps-
planering, beredskapsovningar och kompetenshéjning for hilso- och sjukvérdspersonal och personal inom folkhalsa
samt inrdttande, i enlighet med nationella strategier, av mekanismer for effektiv 6vervakning och behovsstyrd
distribution eller tilldelning av de varor och tjanster som behovs i kristider.

() Europaparlamentets och rddets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors hilsa och om upphdvande av beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293, 5.11.2013, s. 1).
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(18)

(20)

(21)

Det dr viktigt att enskilda personer fir information nir det giller att forebygga och reagera pd sjukdomar.
Programmet bor darfor stodja kommunikationsverksamhet som riktar sig till allmdnheten eller sirskilda grupper av
minniskor eller yrkesverksamma for att frimja férebyggande av sjukdomar och en hilsosam livsstil, motverka
felaktig information och desinformation om férebyggande av, orsaker till och behandling av sjukdomar, hantera
vaccinationsmotstand samt stodja insatser for att stirka ett osjdlviskt beteende, sisom organdonation och
blodgivning, som ett komplement till nationella kampanjer i dessa fragor.

I synergi med andra unionsprogram, sdsom programmet for ett digitalt Europa, inrittat genom en Europapar-
lamentets och rddets forordning om inrittande av programmet for ett digitalt Europa och om upphivande av
beslutet (EU) 2015/2240, Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och innovation, inrittat genom en
Europaparlamentets och ridets férordning om inréttande av Horisont Europa — ramprogrammet for forskning och
innovation, och om dess regler for deltagande och spridning och om upphivande av forordningarna (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013 (Horisont Europa), Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf), inrittad
genom en Europaparlamentets och ridets forordning om Europeiska regionala utvecklingsfonden och om
Sammanhallningsfonden, Europeiska socialfondent+ (ESF+), inrittad genom en Europaparlamentets och rddets
forordning om Europeiska socialfonden+ (ESF+), InvestEU-programmet, inrdttat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2021/523 (%) och faciliteten for dterhdmtning och resiliens, inrdttad genom Europapar-
lamentets och rddets forordning (EU) 2021/241 (%), skulle dtgdrder som frimjar digital omvandling av halso- och
sjukvédrdstjanster och okar driftskompatibilitet av sddana tjinster, inbegripet utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade, kunna stodjas inom ramen fér programmet.

Hilsa dr en investering och detta bor vara programmets kdrna. Om miénniskor kan forbli friska och aktiva lingre och
om de fir mojlighet att aktivt vdrda sin hilsa genom att forbittra sina hilsokunskaper kommer det att fa positiva
halsoeffekter, oka jamlikheten och rattvisan i hilsa och tillgdngen till sexuell och reproduktiv hilso- och sjukvérd
och fi en positiv inverkan péd livskvaliteten, arbetstagarnas halsa, produktiviteten, konkurrenskraften och
delaktigheten, samtidigt som trycket pd nationella hilso- och sjukvardssystemen och nationella budgetar minskar.
Programmet bor dessutom stodja dtgdrder f6r att minska ojamlikheter i tillhandahéllandet av hilso- och sjukvérd,
sarskilt i landsbygdsomraden och avldgsna omrdden, inbegripet de yttersta randomradena, i syfte att uppna tillvixt
for alla. Kommissionen har atagit sig att underldtta f6r medlemsstaterna att uppnd maélen for hallbar utveckling i
FN:s resolution av den 25 september 2015 med titeln Att forandra var varld: Agenda 2030 for hallbar utveckling (FN:s
agenda 2030), sarskilt mal 3 for héllbar utveckling, "sikerstilla hdlsosamma liv och frimja vilbefinnande for alla i
alla dldrar”. Programmet bor dirfor bidra till atgarderna for att uppnd dessa mal.

Icke-smittsamma sjukdomar beror ofta pd en kombination av genetiska, fysiologiska, miljomissiga och
beteendemiissiga faktorer. Icke-smittsamma sjukdomar som hjirt- och karlsjukdomar, cancer, psykiska sjukdomar,
neurologiska storningar, kroniska luftvigssjukdomar och diabetes 4r ndgra av de viktigaste orsakerna till funktions-
nedsittning, ohilsa, sjukpensionering och for tidig dod i unionen, och har en stor social och ekonomisk
konsekvens. For att minska effekterna av icke-smittsamma sjukdomar pé enskilda personer och samhillet i unionen
och uppnd mal 3 i mélen for hallbar utveckling i FN:s agenda 2030, framfor allt, men inte enbart, mal 3.4 i det mélet,
namligen att minska antalet fortida dodsfall i icke-smittsamma sjukdomar med en tredjedel senast 2030, dr det
nodvindigt att ta ett helhetsgrepp och fokusera pd hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande étgirder i alla
relevanta sektorer.

Programmet bor dirfor stédja hilsofraimjande atgirder och forebyggande av sjukdomar samt forbittra den psykiska
hélsan under en persons hela livstid genom att ta itu med hélsoriskfaktorer och bestimningsfaktorer for hilsa, vilket
ocksd skulle bidra till uppnéendet av méal 3 i mélen for hallbar utveckling i FN:s agenda 2030. Programmet bor
dirfor dven bidra till médlen som anges i kommissionens meddelande av den 11 december 2019 med titeln Den
europeiska grona given (den europeiska grona given).

Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/523 av den 24 mars 2021 om inréttande av InvestEU-programmet och om
andring av forordning (EU) 2015/1017 (se sidan 30 i detta nummer av EUT).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/241 av den 12 februari 2021 om inréttande av en facilitet for aterhamtning och
resiliens (EUT L 57, 18.2.2021,s. 17).
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(22) Programmet bor fortsitta att stodja atgarder for att minska och forebygga alkoholrelaterade skador, med sarskild
tonvikt pa skydd av unga.

(23) Kroniska sjukdomar utgér en stor borda for unionen. Det dr allmént erkdnt att forebyggande och tidig upptickt ar
viktigt i det sammanhanget. Programmet bor stodja atgarder pd de omrddena och bor stddja utvecklingen av
sdrskilda unionsriktlinjer for forebyggande och sjukdomshantering och dirfor syfta till att minska bordan for
medlemsstaterna genom samarbete for att uppnd bittre och effektivare hantering av kroniska sjukdomar.
Demografiska forandringar, sirskilt det dldrande samhillet, 4r en utmaning for hilso- och sjukvdrdssystemens
hallbarhet. Aldersrelaterade sjukdomar och besvir, sisom demens, och aldersrelaterade funktionsnedsittningar,
kraver sirskild uppmarksamhet.

(24) Cancer dr den nist vanligaste dodsorsaken i medlemsstaterna efter hjirt- och kirlsjukdomar. Riskfaktorerna ir
desamma som f6r ménga andra icke-smittsamma sjukdomar, och de flesta skulle méd bra av att férebygga och
begrinsa dessa faktorer. Riskfaktorerna naringsfattig kost, fysisk inaktivitet, fetma, tobaksanvindning och skadlig
alkoholkonsumtion dr desamma for andra kroniska sjukdomar, sdsom hjirt- och kirlsjukdomar, och darfor bor
cancerforebyggande program genomforas inom ramen for en integrerad strategi for forebyggande av kroniska
sjukdomar. Relevanta atgirder i EU:s cancerplan som anges i kommissionens meddelande av den 3 februari 2021
bor dra nytta av programmet och av forskningsuppdraget om cancer i Horisont Europa, och bor bidra till att frimja
en integrerad strategi som omfattar férebyggande, screening, tidig diagnos, 6vervakning, behandling och vérd samt
forbattrad livskvalitet for patienter och 6verlevande.

(25) Det bor vara mojligt att stodja studier om hur kon inverkar pd sjukdomars egenskaper, for att bidra till okad kunskap
och bittre utbildning pé det omradet och ddrmed stirka de forebyggande dtgirderna, diagnosen, 6vervakningen och
behandlingen.

(26) Programmet bor samverka med, och pa ett sitt som kompletterar, unionens 6vriga strategier. program och fonder, t.
ex. programmet for ett digitalt Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven inom ramen for unionens civilskydds-
mekanism, inrdttad genom Europaparlamentets och radets beslut (EU) 2019/420 (') (rescEU-reserven), instrumentet
for krisstod, inrdttat genom rddets forordning (EU) 2016/369 (), ESF+, inom vilken Hilsa, sysselsittning och social
innovation ar en del, inklusive ndr det giller synergier rorande att battre skydda miljontals arbetstagares hélsa och
sikerhet i unionen, InvestEU-programmet, programmet for den inre marknaden, inrdttat genom en Europapar-
lamentets och rédets forordning om inrittande av ett program for den inre marknaden, konkurrenskraft for foretag,
inklusive smd och medelstora foretag, omrddet for vixter, djur, livsmedel och foder och europeisk statistik
(programmet for den inre marknaden) samt om upphivande av forordningarna (EU) nr 99/2013, (EU)
nr 1287/2013, (EU) nr 254/2014 och (EU) nr 652/2014, Eruf, faciliteten for dterhdmtning och resiliens, Erasmus+
inrdttat genom en Europaparlamentets och rddets forordning om inrittande av Erasmus+: Unionens program for
allmin utbildning, yrkesutbildning, ungdom och idrott och om upphivande av forordning (EU) nr 1288/2013,
programmet for Europeiska solidaritetskéren, inrdttat genom en Europaparlamentets och ridets forordning om
inrdttande av programmet for Europeiska solidaritetskdren och om upphivande av férordningarna (EU) 2018/1475
och (EU) nr 375/2014

och unionens instrument for yttre atgdrder, sdsom instrumentet for grannskapspolitik, utvecklingssamarbete och
internationellt samarbete, inrittat genom en Europaparlamentets och rddets forordning om inrittande av
instrumentet for grannskapspolitik, utvecklingssamarbete och internationellt samarbete — Europa i virlden, om
dndring och upphivande av Europaparlamentets och rddets beslut nr 466/2014/EU och om upphivande av
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 20171601 och rddets forordning (EG, Euratom) nr 480/2009 och
instrumentet for stod infor anslutningen, inrdttat genom en Europaparlamentets och rddets forordning om

(")) Europaparlamentets och rddets beslut (EU) 2019/420 av den 13 mars 2019 om éndring av beslut nr 1313/2013/EU om en
civilskyddsmekanism for unionen (EUT L 771, 20.3.2019, s. 1).
() Rédets forordning (EU) 2016/369 av den 15 mars 2016 om tillhandahallande av krisstod inom unionen (EUT L 70, 16.3.2016, s. 1).
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inrdttande av instrumentet for stod infor anslutningen (IPA III). Nér sé dr lampligt bor gemensamma regler faststéllas
for att sikerstilla att samstimmighet och komplementaritet mellan unionens politik, program och fonder, samtidigt
som det sikerstills att sirdragen i dessa politikomraden respekteras, och i syfte att anpassa till de strategiska kraven
avseende dessa politikomrédden, program och fonder, t.ex. de nodvindiga villkoren i Eruf och ESF+. Kommissionen
och medlemsstaterna bor sikerstilla att sddana synergier och sddan komplementaritet vederborligen beaktas nir de
utarbetar de drliga arbetsprogrammen som foreskrivs i denna f6rordning.

(27) Kommissionen bor samrdda med medlemsstaterna genom styrgruppen for EU for halsa, som kommer att inrittas
genom denna férordning, om programmets prioriteringar och strategiska riktlinjer for att sakerstilla
samstimmighet och komplementaritet mellan programmet och unionens ovriga politikomréden, instrument och
atgirder samt om programmets genomférande.

(28)  Programmet bor bidra till inrdttandet av en reserv for krisnodvandiga produkter i synergi och komplementaritet med
rescEU-reserven, med krisstodet inrittat enligt forordning (EU) 2016/369, med faciliteten for dterhimtning och
resiliens och med unionens ovriga strategier, program och fonder, som pé unionsniva kompletterar nationell lagring
dir det behovs.

(29) Med tanke pd det okande virdbehovet har medlemsstaternas hilso- och sjukvdrdssystem problem nir det giller
tillgdngen till ekonomiskt overkomliga likemedel. For att sdkerstilla ett battre folkhdlsoskydd liksom att patienterna
i unionen ar sikra och har egenmakt, 4r det viktigt att patienter och hilso- och sjukvérdssystem har tillgdng till
hallbara, effektiva, jimlika, ekonomiskt overkomliga och hogkvalitativa likemedel, inbegripet i ett grinsover-
skridande sammanhang, och att de kan dra full nytta av dessa lakemedel baserat pd transparent, konsekvent och
patientorienterad likemedelsinformation.

(30) Med tanke pd det okande vardbehovet, bland annat, bor programmet stodja utvecklingen av ett unionssystem for
overvakning, rapportering och anmilning for restnoterade likemedel och medicintekniska produkter, for att
undvika fragmentering av den inre marknaden och for att sikerstilla okad tillgdng till dessa likemedel och
medicintekniska produkter till 6verkomligt pris, och samtidigt begriansa leveranskedjornas beroende av tredjeldnder.
Programmet bor darfor uppmuntra produktion av ldkemedel och medicintekniska produkter inom unionen. For att
hantera inte tillgodosedda medicinska behov bor programmet sirskilt ge stod till klinisk och verklig evidensge-
nerering for att mojliggora utveckling, godkinnande och utvirdering av och tillgdng till effektiva likemedel,
inbegripet generiska likemedel och biosimilarer, medicintekniska produkter och behandling, bor frimja forskning
och utveckling avseende nya likemedel, med sirskild tonvikt pa antimikrobiella likemedel och vacciner f6r att
bekdmpa antimikrobiell resistens respektive sjukdomar som kan forebyggas genom vaccination, bor frimja
incitament for att 6ka produktionskapaciteten for antimikrobiella likemedel, individanpassad behandling och
vaccination och frimja en digital omvandling av hilsovardsprodukter och plattformar for overvakning och
insamling av likemedelsinformation. Programmet bor ocksd stirka beslutsfattandet avseende likemedel genom att
mojliggora tillgdng till och analys av observationsdata om hilso- och sjukvard. Programmet bor ocksa bidra till att
sikerstdlla basta mojliga anvidndning av forskningsresultat och underlitta anvindning, utokning och spridning av
hilsoinnovation inom hilso- och sjukvérdssystem och klinisk praxis.

(31) Eftersom ett optimalt givande och en optimal anvindning av likemedel, i synnerhet av antimikrobiella likemedel,
gagnar bdde enskilda och hilso- och sjukvérdssystemen, bor programmet frimja en aterhdllsam och effektiv
anvindning av dem i enlighet med One Health-modellen, med den europeiska One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens som faststills i kommissionens meddelande av den 29 juni 2017 och med Europeiska unionens
strategi om likemedel i miljon, som faststalls i kommissionens meddelande av den 11 mars 2019. Programmet bor
ocksé framja dtgirder for att stirka bedomning och ldmplig hantering av miljorisker i samband med tillverkning,
anviandning och bortskaffande av lakemedel.

(32) Unionens hilsoskyddslagstiftning har en omedelbar inverkan pé folkhilsan, méanniskors vardag, hilso- och
sjukvardssystemens effektivitet och resiliens samt en val fungerande inre marknad. Regelverket for likemedel och
medicinsk teknik inbegripet likemedel, medicintekniska produkter och dmnen av manskligt ursprung samt
regelverket for tobak, for patientrittigheter vid gransoverskridande hilso- och sjukvard och for allvarliga gransover-
skridande hot mot méanniskors hilsa behévs for hilsoskyddet i unionen. Programmet bor dirfor stodja utveckling,
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genomforande och efterlevnad av unionens hilsoskyddslagstiftning och bor, tillsammans med relevanta organ som
EMA och ECDC, tillhandahalla jamférbara och tillforlitliga uppgifter av hog kvalitet, inbegripet observationsdata om
hélso- och sjukvérd, for att stédja beslutsfattande och Gvervakning, faststilla méal och utveckla verktyg for att mata
framsteg.

(33) De europeiska referensnitverken, som inrittats enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU (*4), dr
virtuella nitverk av vardgivare i hela EU. Syftet dr att underldtta diskussioner avseende svira eller sillsynta
sjukdomar och tillstdind som kréver specialistvdrd och omfattande kunskaper och resurser. Eftersom de europeiska
referensnitverken kan forbittra tillgdngen till diagnoser och tillhandahéllandet av hogkvalitativ hilso- och sjukvard
till patienter med sallsynta tillstdind och kan fungera som kontaktpunkter for medicinsk utbildning och forskning
och spridning av information, bor programmet bidra till att oka nitverksarbetet genom de europeiska
referensndtverken och andra granséverskridande natverk.

(34) Europeiska referensndtverk och samarbetet over grinserna om tillhandahéllande av hilso- och sjukvard till patienter
som forflyttar sig mellan medlemsstaterna dr exempel pd omraden dir integrerat arbete mellan medlemsstaterna har
visat sig ha ett starkt merviarde och stor potential att oka effektiviteten i hilso- och sjukvérdssystemen och
ddrigenom forbittra folkhilsan i allmdnhet. Samarbete angdende HTA i4r ett annat omrdde som ger
medlemsstaterna ett mervirde. Programmet bor dirfor stodja verksamhet som mojliggor integrerat och ldngsiktigt
samordnat arbete, som ddrigenom ocksd syftar till att frimja genomférandet av bista praxis som syftar till att
fordela de tillgdngliga resurserna till den berorda befolkningen och de berorda omrddena pa effektivast mojliga sitt
for att maximera effekterna av dem.

(35) Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 () (budgetforordningen) ar tillimplig pa detta
program. I budgetforordningen faststills regler for genomforande av unionens budget, inklusive regler om bidrag,
priser, upphandling, indirekt forvaltning, finansieringsinstrument, budgetgarantier, ekonomiskt stod och ersittning
till externa experter.

(36) Valet av finansieringstyper och genomf6randemetoder inom ramen for denna forordning bor goras med hansyn till i
vilken utstrickning de kan leda till att de specifika malen med de berorda dtgirderna kan forverkligas och resultat
kan uppnds, sirskilt med beaktande av kostnaderna for kontroller, den administrativa bordan och den forvintade
risken for bristande efterlevnad. Det valet bor inbegripa att Gvervdga anvindningen av enhetsbelopp, schablonfi-
nansiering och enhetskostnader samt anvandningen av finansiering som inte 4r kopplad till kostnader, i den mening
som avses i artikel 125.1 i budgetférordningen. De tekniska och finansiella rapporteringskraven for stodmottagarna
bor vara sddana att de sdkerstdller efterlevnad av tillimpliga finansiella bestimmelser samtidigt som den
administrativa bordan minimeras.

(37) For att optimera mervirdet och effekterna av investeringar som helt eller delvis finansieras genom unionens budget
bor synergier efterstrivas i synnerhet mellan programmet och andra unionsprogram, dven program med delad
forvaltning. For att maximera dessa synergier och undvika dubbelarbete bor det tillhandahéllas limpliga
mekanismer, inbegripet kumulativ finansiering inom en atgird frdn programmet och andra unionsprogram,
forutsatt att den kumulativa finansieringen inte 6verstiger de totala stodberittigande kostnaderna for atgirden. For
det dndamélet bor det i denna forordning faststillas lampliga regler, sdrskilt avseende mojligheten att redovisa
samma kostnad eller utgifter proportionellt inom ramen f6r programmet och andra unionsprogram, for att
sakerstilla att dar finns detaljerad och transparent rapportering.

(38) Med tanke pa sirdragen hos de mél och dtgirder som omfattas av programmet dr de behoériga myndigheterna i
medlemsstaterna i vissa fall bast limpade att genomfora dtgirder med anknytning till programmet. Dessa
myndigheter, som utsetts av medlemsstaterna, bor darfor betraktas som identifierade stodmottagare i enlighet med

(" Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid gransover-
skridande hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

(**) Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018 om finansiella regler for unionens allmédnna
budget, om 4ndring av forordningarna (EU) nr 1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU)
nr 1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr 541/2014/EU samt om upphdvande av
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193, 30.7.2018, s. 1).
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artikel 195 i budgetforordningen, och bidrag bor darfor beviljas till dessa myndigheter utan att ansokningsomgangar
forst offentliggors. Investeringar inom ramen for programmet bor genomféras i ndra samarbete med
medlemsstaterna.

(39) Enligt artikel 193.2 i budgetforordningen fir bidrag tilldelas for redan inledda atgirder, under forutsittning att
sokanden kan visa att det var nodvindigt att inleda atgdrden innan bidragsoverenskommelsen undertecknas.
Kostnader som uppkommit fore den dag da bidragsansokan ldmnades in 4r dock inte stodberittigande kostnader,
utom i vederborligen motiverade undantagsfall. For att undvika sddana avbrott i unionsstodet som kan péaverka
unionens intressen bor det vara mojligt att foreskriva att verksamheter och kostnader kan berittiga till stod frdn och
med inledningen av budgetdret 2021 i finansieringsbeslutet, under en begrinsad period i borjan av den flerdriga
budgetramen 2021-2027 och endast i vederbérligen motiverade fall, Zven om dessa verksamheter genomforts och
dessa kostnader hanfor sig till perioden innan bidragsansokan limnades in.

(40) De europeiska referensnitverken har godkints av medlemsstaternas styrelse for europeiska referensndtverk, i
enlighet med det forfarande for godkidnnande som faststills i kommissionens genomforandebeslut 2014/287EU
(*). De europeiska referensnitverken bor darfor betraktas som identifierade stodmottagare i enlighet med
artikel 195 i budgetforordningen, och bidrag bor dirfor beviljas till de europeiska referensnitverken utan att
ansokningsomgdngar forst offentliggors. Direkta bidrag bor ocksd beviljas till andra enheter som har utsetts i
enlighet med unionens regler, t.ex. referenslaboratorier och referenscentrum, kompetenscentrum och granséver-
skridande nitverk.

(41) Med tanke pd unionens gemensamma solidariska virderingar vad giller rittvis och allmin tillgéng till bra hilso- och
sjukvard som grund for unionens politik pa detta omrade och det faktum att unionen har en central roll for att
paskynda framstegen, samordningen och samarbetet nir det giller att hantera de globala hilsoutmaningar som
faststalls i radets slutsatser om EU:s roll i det globala hilsoarbetet av den 10 maj 2010, och som anges i mélen f6r
héllbar utveckling i FN:s agenda 2030, bor programmet stirka unionens stdd for internationella och globala
hélsoinitiativ, sarskilt WHO-initiativ, for en bittre hilsa, ta itu med ojimlikheter ndr det giller hilsa och starkt
skydd mot globala hot mot hilsan.

(42) For att kunna maximera dndamadlsenligheten och effektiviteten for atgarder pd unionsniva och internationell nivd bor
det utvecklas samarbete med relevanta internationella organisationer, sisom Forenta nationerna och Varldsbanken,
samt med Europarddet och Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD), nir programmet
genomférs. For att Oka effekterna, bor synergier ocksd efterstrivas med de nationella organisationer i
medlemsstaterna som dr verksamma inom global hilsa. I enlighet med rddets beslut 2013/755/EU (') bor personer
och enheter i utomeuropeiska linder och territorier (ULT) vara berittigade till finansiering inom ramen for
programmet i enlighet med de regler och mél som giller fér programmet och eventuella ordningar som géller f6r
den medlemsstat till vilken berort ULT ar knutet.

(43) Genomforandet av programmet bor stodjas av omfattande utdtriktad verksamhet for att sakerstilla att det civila
sambhillets asikter och behov foretridds och beaktas pd vederborligt sitt. I detta syfte bor kommissionen inhdmta
aterkoppling om programmets prioriteringar och strategiska riktlinjer och om de behov som ska tillgodoses genom
dess dtgdrder fran berdrda parter en gdng om dret, diribland foretriddare for det civila samhdllet och patientorgani-
sationer, akademiker och professionsforeningar for hilso- och sjukvardspersonal. Varje dr, innan det forberedande
arbetet med arbetsprogrammen avslutas, bor kommissionen ocksd informera Europaparlamentet avseende hur
sadant forberedande arbete fortskrider och om resultatet av sin utdtriktade verksamhet gentemot berdrda parter.

(") Kommissionens genomforandebeslut 2014/287/EU av den 10 mars 2014 om faststillande av kriterier for etablering och utvirdering
av europeiska referensndtverk och deras medlemmar samt for att underlitta utbyte av information och sakkunskap om etablering och
utvirdering av sddana ndtverk (EUT L 147, 17.5.2014,s. 79).

(") Radets beslut 2013/755/EU av den 25 november 2013 om associering av de utomeuropeiska linderna och territorierna med
Europeiska unionen (ULT-beslutet) (EUT L 344, 19.12.2013, s. 1).
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(44) Tredjelinder som dr medlemmar i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) kan delta i unionens program
inom ramen for det samarbete som inrdttas genom avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (%), av
vilket foljer att sddana program ska genomforas pa grundval av ett beslut antaget inom ramen for det avtalet. En
sdrskild bestimmelse bor inforas i denna forordning som kraver att tredjelinder som deltar i programmet beviljar
de rdttigheter och den tillgdng som krévs for att den behoriga utanordnaren, Europeiska byrdn for bedrageribe-
kimpning (Olaf) och revisionsritten ska kunna utéva sina respektive befogenheter pa ett heltickande sitt.

(45) Samarbetet med tredjelinder bor stirkas ndr det giller utbyte av kunskap och bésta praxis for att forbattra hilso- och
sjukvardssystemens beredskap och insatskapacitet.

(46) I enlighet med budgetforordningen, Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 (%) samt
radets forordningar (EG, Euratom) nr 2988/95 (¥), (Euratom, EG) nr 2185/96 (*!) och (EU) 2017/1939 (*?) ska
unionens ekonomiska intressen skyddas genom proportionella dtgirder, inbegripet dtgirder avseende férebyggande,
upptickt, korrigering och utredning av oriktigheter, inklusive bedrigerier, avseende krav pd aterbetalning av medel
som forlorats, betalats ut pa felaktiga grunder eller anvints felaktigt samt, nir s dr limpligt, avseende péforande av
administrativa sanktioner. I enlighet med forordningarna (Euratom, EG) nr 2185/96 och (EU, Euratom)
nr 883/2013 har Olaf befogenhet att gora administrativa utredningar, inklusive kontroller och inspektioner pa
platsen, i syfte att faststdlla om det har férekommit bedrigerier, korruption eller annan olaglig verksamhet som
riktar sig mot unionens ekonomiska intressen. I enlighet med forordning (EU) 20171939 har Europeiska
dklagarmyndigheten (Eppo) befogenhet att utreda och lagfora brott som skadar unionens ekonomiska intressen, i
enlighet med vad som foreskrivs i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2017/1371 (¥).

(47) Tenlighet med budgetférordningen ska varje person eller enhet som mottar medel frdn unionen samarbeta till fullo
for att skydda unionens ekonomiska intressen, bevilja kommissionen, Olaf, revisionsratten och — nir det géller de
medlemsstater som deltar i férdjupat samarbete enligt férordning (EU) 2017/1939 — Eppo de rittigheter och den
tillgdng som krévs och sikerstilla att tredje parter som ar involverade i forvaltningen av medel frn unionen beviljar
likvardiga rattigheter.

(48) Overgripande finansiella regler som antas av Europaparlamentet och ridet pd grundval av artikel 322 i EUF-
fordraget ar tillimpliga pa denna forordning. Dessa regler faststills i budgetforordningen och bestimmer sirskilt
forfarandet for upprittande och genomforande av budgeten genom bidrag, upphandling, priser, indirekt
genomforande, finansieringsinstrument, budgetgarantier, ekonomiskt stod och ersittning till externa experter. samt
foreskriver kontroller av finansiella aktorers ansvar. Regler som antas pé grundval av artikel 322 i EUF-fordraget
innefattar dven en generell villkorlighetsordning for att skydda unionens budget.

(49) Programmet bor bidra till att integrera klimatdtgarder i unionens politik och till att uppna det 6vergripande mélet att
minst 30 % av unionens totala budget och utgifterna for Europeiska unionens terhdmtningsinstrument, som
inrdttats genom rddets foérordning (EU) 2020/2094 (**), bidrar till klimatmdlen, vilket dterspeglar vikten av att
bekdmpa klimatforindringarna i linje med unionens dtagande att genomfora Parisavtalet som antagits inom ramen

(% EGTLT1,3.1.1994,s. 3.

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

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

(*') Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrigerier och andra oegentligheter
(EGTL 292,15.11.1996, 5. 2).

(* Rédets forordning (EU) 20171939 av den 12 oktober 2017 om genomfoérande av fordjupat samarbete om inrittande av Europeiska
dklagarmyndigheten (EUT L 283, 31.10.2017, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 20171371 av den 5 juli 2017 om bekimpande genom straffrittsliga bestimmelser av
bedrigeri som riktar sig mot unionens finansiella intressen (EUT L 198, 28.7.2017, s. 29).

(*) Rédets forordning (EU) 2020/2094 av den 14 december 2020 om inrittande av Europeiska unionens aterhimtningsinstrument for att
stodja dterhamtningen efter covid-19-krisen (EUT L 4331, 22.12.2020, 5. 23).



L 107/10 Europeiska unionens officiella tidning 26.3.2021

for Forenta nationernas ramkonvention om klimatférandringar och uppnd maélen for héllbar utveckling i FN:s
agenda 2030. Programmet bor stodja verksamheter som skulle respektera unionens normer och prioriteringar for
klimat och milj6 och principen i den europeiska grona given att inte vdlla skada. Relevanta atgirder bor identifieras
under forberedelserna och genomforandet av programmet och pd nytt bedomas i samband med interimsutvar-
deringen av det.

(50) Enligt artikel 8 i EUF-férdraget ska unionen i all sin verksamhet syfta till att undanréja bristande jamstalldhet mellan
kvinnor och mén och frimja jamstilldhet mellan dem. Jamstélldhet, liksom rittigheter och lika méjligheter for alla,
och integreringen av dessa mal bor beaktas och frimjas under hela bedomningen, utarbetandet, genomforandet och
overvakningen av programmet.

(51) Det bor vara mojligt for de politiska malen for programmet att ocksa tas itu med genom finansieringsinstrument och
budgetgarantier inom ramen for InvestEU-fonden som tillhandahélls genom InvestEU-programmet. Ekonomiskt
stod bor anvdndas for att ta itu med marknadsmisslyckanden och bristfilliga investeringssituationer pa ett
proportionellt sitt. Atgirder som finansieras via programmet bor inte duplicera eller utestinga privat finansiering
eller snedvrida konkurrensen pé den inre marknaden. Generellt bor dtgiarderna ha mervarde for unionen.

(52) Programmet bor genomforas med respekt for medlemsstaternas ansvar att besluta om sin hilso- och
sjukvdrdspolitik och att organisera och ge hilso- och sjukvédrdstjanster. Ett starkt engagemang frdn
medlemsstaternas sida i styrningen och genomférandet av programmet bor sakerstillas.

(53) Med tanke pa arten och den potentiella omfattningen av gransoverskridande hot mot hilsan kan maélen att skydda
ménniskor i unionen mot sddana hot och att oka forebyggande av hilsokriser och krisberedskap inte i tillracklig
utstrickning uppnds av medlemsstaterna pd egen hand. I enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
EU-fordraget kan unionen vidta atgdrder pd unionsnivd for att stodja medlemsstaternas insatser for att uppné en
hog skyddsnivé for folkhilsan, forbiattra tillgdngen i unionen p& mer héllbara, accepterade, dtkomliga, sikra och
ekonomiskt 6verkomliga likemedel, medicintekniska produkter och krisnodvandiga produkter och tjanster, stodja
innovation, stodja integrerat och samordnat arbete och genomférande av bésta praxis bland medlemsstaterna samt
atgirda ojamlikheter och orittvisor i fraga om tillgang till hilso- och sjukvérd i hela unionen pa ett sitt som skapar
effektivitetsvinster och merviarde som inte kan uppnds genom datgirder pd nationell nivd, samtidigt som
medlemsstaternas behorighet och ansvar pd de omrdden som omfattas av programmet respekteras. [ enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte utéver vad som ar nodvindigt for att uppna
dessa mal.

(54) Isyfte att mojliggora eventuella anpassningar som dr nddvindiga for att uppnd programmets mal bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé 6versyn,
dndring och komplettering av de indikatorer som anges i bilaga II till denna forordning. Det &r sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa
samrdd genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning (¥). For att sakerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europaparlamentet
och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till
moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

(55) Medlemsstaterna och deltagande linder har utsett nationella kontaktpunkter som ska bistd kommissionen i
frimjandet av det tredje programmet for unionens dtgarder pd hilsoomradet (2014-2020) som inréttades genom
forordning (EU) nr 282/2014 och, i forekommande fall, i spridningen av dess resultat och den information som
finns tillgdnglig om dess effekter i medlemsstaterna och deltagande linder. Med hinsyn till vikten av sddana
verksamheter 4r det lampligt att stodja sddana verksamheter inom ramen for programmet sa att dessa kan fortsitta.

(¥) EUTL123,12.5.2016,s. 1.
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(56) For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor kommissionen tilldelas genomféran-
debefogenheter att anta genomforandeakter om faststillande av arliga arbetsprogram i enlighet med de kriterier som
faststills i denna forordning, godkdnnande av vissa stodberittigande atgarder och faststillande av regler om tekniska
och administrativa arrangemang som &r nddvindiga for att genomfora dtgarderna i programmet och om enhetliga
mallar for insamling av de uppgifter som behovs for att Overvaka genomférandet av programmet. Dessa
befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (¥).
Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av dessa genomforandeakter, eftersom de avser ett program
med betydande konsekvenser.

(57) Programmets virde och effekt bor regelbundet och noggrant ses 6ver och utvirderas. Utvirderingen bor vara
inriktad pd programmalen och beakta att malen kanske inte hinner uppnds inom programperioden utan kraver en
langre period. Dirfor bor en rapport med interimsutvirdering utarbetas, liksom en utvirderingsrapport i slutet av
programmet for att bedoma genomférandet av programmets prioriteringar.

(58) Eftersom det tredje programmet for unionens dtgirder pa hilsoomrddet (2014-2020), har avslutats har férordning
(EU) nr 282/2014 blivit féréldrad och bor upphora att gilla.

(59) For att sikerstilla kontinuitet i tillhandahéllandet av stod pé hilsoomrddet, och gora det mojligt att paborja
genomférandet av programmet frdn och med boérjan av den flerdriga budgetramen 2021-2027, bér denna
forordning skyndsamt trida i kraft och bor tillimpas med retroaktiv verkan frin och med den 1 januari 2021.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall

Genom denna forordning inréttas programmet EU {6r hélsa (programmet) for perioden for den flerdriga budgetramen 2021-
2027. Programmets loptid dr anpassad till den flerdriga budgetramens varaktighet.

Genom denna forordning faststills ocksd maélen for programmet, budgeten for perioden 2021-2027, formerna for
unionsfinansiering och reglerna for tillhandahallande av sddan finansiering.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. associerat land: ett tredjeland som 4r part i ett avtal med unionen som gor det mojligt for landet att delta i programmet i
enlighet med artikel 6.

2. Dblandfinansieringsinsats: atgarder som stdds genom unionens budget, inbegripet inom ramen for blandfinansieringsin-
strument enligt artikel 2.6 i budgetforordningen, i vilka icke-dterbetalningspliktiga former av stod och/eller
finansieringsinstrument frén unionens budget sammanfors med aterbetalningspliktiga former av stod fran utvecklings-
institutioner eller andra offentliga finansiella institut samt frin kommersiella finansiella institut och kommersiella
investerare.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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3. hadlsokris: en kris eller allvarlig incident till foljd av ett hot som har minskligt, animaliskt, vegetabiliskt,
livsmedelsmassigt, biologiskt, kemiskt, miljomassigt eller okint ursprung, som har en folkhélsodimension och som
kraver omedelbara dtgirder frin myndigheternas sida.

4. krisngdvindiga produkter: produkter, verktyg och substanser som i samband med en hilsokris dr nodvindiga for
forebyggande, diagnos eller behandling av en sjukdom och dess konsekvenser eller f6r uppfoljning och
epidemiologisk overvakning av sjukdomar och infektioner, inklusive men inte begransat till likemedel sdsom
vacciner, och deras intermedidrer, aktiva farmaceutiska substanser och insatsvaror samt medicintekniska produkter
och sjukhusutrustning, medicinsk utrustning, sdsom respiratorer, skyddsklader, skyddsutrustning samt material och
verktyg for diagnos, personlig skyddsutrustning, desinfektionsmedel och deras intermediirer, och de insatsvaror som
ar nodvindiga for att framstilla dem.

5. One Health-modellen: en sektorsovergripande modell som utgér frin att manniskors halsa dr kopplad till djurs hilsa och
till miljon, och att atgdrder for att hantera hot mot manniskors hilsa maste ta hdnsyn till dessa tre dimensioner.

6. europeiska referensndtverk: nitverk som avses i artikel 12 i direktiv 2011/24/EU.

7. rittslig enhet: en fysisk person eller en juridisk person som inrittats och erkints som sidan enligt nationell ritt,
unionsritt eller internationell rdtt, som har rittskapacitet och som for egen rakning kan utova rittigheter och ha
skyldigheter, eller en enhet utan rittskapacitet som avses i artikel 197.2 ¢ i budgetforordningen.

8. tredjeland: ett land som inte dr en medlemsstat i Europeiska unionen.

9. allvarligt grinsoverskridande hot mot manniskors halsa: en livshotande eller i andra avseenden allvarlig fara for hilsan av
biologiskt, kemiskt, miljomassigt eller okint ursprung som sprids eller medfor en betydande risk for spridning over
medlemsstaternas nationella granser, och som kan kriva samordning pd unionsniva for att en hog halsoskyddsniva
for manniskor ska kunna sikerstllas.

10. halsa inom alla politikomrdden: en modell for utveckling, genomforande och 6versyn av offentlig politik, oavsett sektor,
genom vilken beslutens hilsoeffekter beaktas och som strivar efter att uppnd synergier och undvika skadliga
hilsokonsekvenser av sddan politik i syfte att forbittra befolkningens hélsa och skapa mer jamlikhet i hilsa.

11. bestamningsfaktorer for halsa: en rad faktorer som péverkar en persons halsostatus, sésom beteendemissiga, biologiska,
socioekonomiska och miljomissiga.

12. krisstod: en behovsbaserad krisinsats som kompletterar de berorda medlemsstaternas insatser, och som syftar till att
bevara liv, forebygga och lindra ménskligt lidande samt sla vakt om ménniskovirdet, varhelst ett behov uppstar till
foljd av sadana allvarliga grainsoverskridande hot mot manniskors hilsa.

Artikel 3

Allminna mal

Programmet ska ha ett mervérde f6r unionen och komplettera medlemsstaternas politik for att forbidttra manniskors halsa i
hela unionen och sikerstilla en hog hilsoskyddsnivé for manniskor i all unionspolitik och alla unionsatgirder. Det ska
uppnd f6ljande allmadnna mal, i forekommande fall i enlighet med One Health-modellen:

a) Forbittra och frimja hilsan i unionen for att minska bordan av smittsamma och icke-smittsamma sjukdomar genom att
stodja hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande dtgirder, minska ojamlikhet i hélsa, fraimja en hilsosam livsstil och
framja tillgang till halso- och sjukvérd.

b) Skydda minniskor i unionen mot allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors halsa, stirka hilso- och sjukvérds-
systemens formdga att reagera pd dessa hot och forbittra samordningen mellan medlemsstaterna nir det géller att
hantera allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors halsa.

c) Forbittra tillgdngen pd och atkomsten till ekonomiskt 6verkomliga likemedel och medicintekniska produkter och
krisnddvindiga produkter i unionen samt stodja innovation nir det géller sddana produkter.
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d) Stdrka hilso- och sjukvardssystemen genom att forbdttra deras resiliens och resurseffektivitet, sarskilt genom att
i) stodja ett integrerat och samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
ii) frimja genomforandet av bista praxis och frimja utbyte av uppgifter,
iii) forstdrka hilso- och sjukvardspersonalen,
iv) hantera konsekvenserna av demografiska utmaningar, och

v) fora den digitala omvandlingen framat.

Artikel 4

Sirskilda mél

De allmidnna mal som avses i artikel 3 ska uppnds genom foljande sirskilda mal, varvid en hog hilsoskyddsnivéa for
ménniskor ska sikerstillas i all unionspolitik och alla unionsatgirder, i tillimpliga fall i enlighet med One Health-modellen:

a) I synergi med andra relevanta unionsétgirder stodja dtgdrder for att forebygga sjukdomar, frimja hilsa och hantera
bestimningsfaktorer for hilsa, inbegripet genom att minska hilsoskador till foljd av olaglig narkotikaanvandning och
narkotikamissbruk, stodatgirder for att ta itu med ojamlikhet i hilsa, forbattra hilsokunskaperna, patienternas
rattigheter och patientsikerheten, kvaliteten pad vdrden och den grinsoverskridande hilso- och sjukvarden samt stodja
atgirder for att forbittra 6vervakning, diagnos och behandling av smittsamma och icke-smittsamma sjukdomar,
sarskilt cancer och barncancer liksom stédjande atgirder for att forbittra den psykiska hilsan, med sirskild tonvikt pd
nya vdrdmodeller och ldngtidsvardens utmaningar, for att stirka hilso- och sjukvérdssystemens resiliens i unionen.

b) Stirka unionens forméga att forebygga, ha beredskap infor och snabbt reagera pé allvarliga gransoverskridande hot mot
minniskors hilsa, i enlighet med relevant unionslagstiftning, och forbittra hanteringen av halsokriser, sarskilt genom
samordning, tillhandahéllande och utnyttjande av hilso- och sjukvardskapacitet i nodligen stodja insamling av
uppgifter, informationsutbyte, overvakning, samordning av frivilliga stresstester for de nationella hilso- och sjukvérds-
systemen samt utveckling av standarder for kvalitativ halso- och sjukvérd.

¢) Stodja dtgdrder for att oka tillgdngen pd och dtkomsten till ekonomiskt Gverkomliga likemedel, medicintekniska
produkter och krisnodvindiga produkter genom att frimja héllbara produktions- och leveranskedjor samt innovation i
unionen, och samtidigt stodja en aterhallsam och effektiv anvindning av likemedel, sarskilt antimikrobiella likemedel,
och atgdrder for att stodja utvecklingen av likemedel som dr mindre skadliga for miljon samt en miljovinlig
produktion och ett miljévinligt bortskaffande av likemedel och medicintekniska produkter.

d) Isynergi med unionens 6vriga instrument, program och fonder, utan att det paverkar medlemsstaternas behorighet, och
i nira samarbete med relevanta unionsorgan, stodja dtgirder som kompletterar nationell lagring av krisnodvindiga
produkter pd unionsnivé, vid behov.

e) Isynergi med unionens 6vriga instrument, program och fonder, utan att det paverkar medlemsstaternas behorighet, och
i ndra samarbete med ECDC, inritta en struktur och utbildningsmoéjligheter for en reserv av hilso- och sjukvards-
personal och stodpersonal som medlemsstaterna frivilligt tillsatt och som kan mobiliseras vid en halsokris.

f) Stirka anvindningen och dteranvandningen av hilsodata for tillhandahéllandet av hilso- och sjukvard och for forskning
och innovation och frimja anvindningen av digitala verktyg och tjanster samt den digitala omvandlingen av hilso- och
sjukvardssystemen, inbegripet genom att stodja inrdttandet av ett europeiskt hilsodataomrade.

g) Oka tillgdngen till kvalitativ, patientcentrerad, resultatbaserad hilso- och sjukvard samt relaterade hilso- och sjukvrds-
tjanster, i syfte att uppnd allmén halso- och sjukvard.

h) Stodja utveckling, genomforande, efterlevnad och, vid behov, 6versyn av unionens hilsoskyddslagstiftning samt stodja
tillhandahéllande av giltiga, tillforlitliga och jamforbara uppgifter av hog kvalitet for evidensbaserat beslutsfattande och
overvakning samt frimja anvandningen av hilsokonsekvensbedomningar av annan relevant unionspolitik.
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i) Stodja integrerat arbete mellan medlemsstaterna, sérskilt deras halso- och sjukvérdssystem, inbegripet genomférandet
av forebyggande rutiner med stort genomslag, stodja arbetet med HTA och stirka och utoka nitverksarbetet genom
europeiska referensnitverk och andra gransoverskridande nitverk, inbegripet avseende andra sjukdomar 4n sillsynta
sjukdomar, for att oka patienttickningen och forbattra insatserna mot sjukdomar med ldg prevalens samt komplexa
smittsamma och icke-smittsamma sjukdomar.

j) Stodja globala dtaganden och hilsoinitiativ genom att stirka unionens stod till dtgarder som vidtas av internationella
organisationer, sdrskilt atgiarder av WHO, och frimja samarbete med tredjelinder.

Artikel 5

Budget

1.  Finansieringsramen for genomférandet av programmet for perioden 2021-2027 ska vara 2 446 000 000 EUR i
l6pande priser.

2. Till foljd av den programspecifika justering som foreskrivs i artikel 5 i rddets férordning (EU, Euratom) 2020/2093
(¥) ska det belopp som avses i punkt 1 i den har artikeln hojas med ett ytterligare anslag pd 2 900 000 000 EUR i 2018 4rs
priser sdsom anges i bilaga II till den forordningen.

3. Debelopp som avses i punkterna 1 och 2 far dven anvindas for tekniskt och administrativt stod till genomforandet av
programmet, sisom forberedelser, 6vervakning, kontroll, revision och utvdrdering, inklusive gemensamma informations-
tekniska system.

4. Fordelningen av de belopp som avses i punkterna 1 och 2 ska 6verensstimma med foljande:
a) Minst 20 % av beloppen ska avsittas f6r de hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande dtgdrder som avses i artikel 4 a.

b) Hogst 12,5 % av beloppen ska avsittas for upphandling som kompletterar nationell lagring av krisnddvindiga
produkter pd unionsniva enligt vad som avses i artikel 4 d.

¢) Hogst 12,5 % av beloppen ska avsittas for att stodja de globala dtaganden och hilsoinitiativ som avses i artikel 4 j.

d) Hogst 8 % av beloppen ska avsittas for att ticka de administrativa utgifter som avses i punkt 3.

5. Anslag som ror verksamhet enligt artikel 9.1 ¢ i den hdr forordningen ska utgora inkomster avsatta for sirskilda
dndamal i den mening som avses i artikel 21.3 a och 21.5 i budgetforordningen.

6.  Budgetmissiga dtaganden som stricker sig Over mer dn ett budgetar fr delas upp over flera ar i drliga deldtaganden.

7. Tenlighet med artikel 193.2 andra stycket a i budgetférordningen, for en begrinsad period, fir verksamheter som
stdds inom ramen for denna forordning och deras underliggande kostnader, i vederborligen motiverade fall som anges i
finansieringsbeslutet, betraktas som stodberittigande frin och med den 1 januari 2021 4ven om dessa verksamheter
genomfordes och dessa kostnader uppstod innan bidragsansokan inlimnades.

8. Vid behov far anslag foras in i budgeten efter den 31 december 2027 for att ticka de utgifter som avses i punkt 3 for
forvaltning av atgirder som inte slutforts den 31 december 2027.

(*) Rédets forordning (EU, Euratom) 2020/2093 av den 17 december 2020 om den flerdriga budgetramen 2021-2027 (EUT L 433],
22.12.2020,s. 11).
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Artikel 6

Tredjelinder som ir associerade till programmet

1. Programmet ska vara oppet for deltagande for foljande tredjeldnder:

a) Medlemmar av Europeiska frihandelssammanslutningen som 4r medlemmar i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet, i enlighet med villkoren i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

b) Anslutande linder, kandidatlinder och potentiella kandidater, i enlighet med de allménna principer och allménna villkor
for dessa linders deltagande i unionsprogram som faststills i respektive ramavtal och associeringsradsbeslut eller i

liknande avtal, och i enlighet med de sérskilda villkor som foreskrivs i avtal mellan unionen och dessa linder.

¢) Lander som omfattas av den europeiska grannskapspolitiken, i enlighet med de allménna principer och allminna villkor
for dessa linders deltagande i unionsprogram som faststills i respektive ramavtal och associeringsradsbeslut eller i
liknande avtal, och i enlighet med de sirskilda villkor som faststlls i avtal mellan unionen och dessa linder.

d) Andra tredjelinder, i enlighet med de villkor som faststills i ett sdrskilt avtal som omfattar tredjelandets deltagande i
unionsprogram, forutsatt att avtalet

i) sidkerstiller en rittvis balans mellan bidrag fran och formaner till det tredjeland som deltar i unionsprogrammet,

ii) foreskriver villkoren for deltagande i unionsprogrammet, inbegripet berikning av ekonomiska bidrag till enskilda
program, och deras administrativa kostnader,

iii) inte ger tredjelandet beslutsbefogenheter i friga om unionsprogrammet,

iv) garanterar unionens ratt att sikerstilla en sund ekonomisk forvaltning och att skydda sina ekonomiska intressen.

2. De bidrag som avses i punkt 1 d ii ska utgora inkomster avsatta for sirskilda dndamal i enlighet med artikel 21.5 i
budgetforordningen.

KAPITEL II

FINANSIERING

Artikel 7

Genomforande av och former for unionsfinansiering

1. Programmet ska genomforas genom direkt forvaltning i enlighet med budgetforordningen eller indirekt forvaltning
genom organ som avses i artikel 62.1 c i den forordningen.

2. Programmet far tillhandahélla finansiering i alla former som anges i budgetférordningen, sirskilt i form av bidrag,
priser och upphandling.

3. Bidrag till en 6msesidig forsdkringsmekanism far ticka risken i samband med dterkrav av medel frin mottagare och
far betraktas som en tillrdcklig garanti enligt budgetforordningen. Kommissionen ska faststdlla sarskilda regler for
mekanismens verksamhet.
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4. Nar kommissionen genomfor krisstodsinsatser genom en icke-statlig organisations forsorg, ska kriterierna for den
finansiella och operativa kapaciteten anses vara uppfyllda om det finns ett gillande ramavtal for partnerskap mellan
organisationen och kommissionen enligt rddets forordning (EG) nr 1257/96 (*).

Artikel 8

Bidrag
1. Bidrag inom programmet ska tilldelas och forvaltas i enlighet med avdelning VIII i budgetférordningen.

2. Bidrag fir anvindas tillsammans med finansiering frn Europeiska investeringsbanken, nationella utvecklingsbanker
eller andra utvecklingsinstitut eller offentliga finansinstitut samt tillsammans med finansiering frin privata finansiella
institut och offentliga eller privata investerare, dven genom offentlig-offentliga eller offentlig-privata partnerskap.

3. Bidrag som utbetalas av unionen fér inte overskrida 60 % av de stodberittigande kostnaderna for en dtgird som syftar
till att uppnd ett av programmets mdl eller for administrationskostnader for ett icke-statligt organ. I de fall dér nyttovérdet
ar exceptionellt stort fir unionens bidrag uppgd till hogst 80 % av de stodberittigande kostnaderna. Atgirder med ett
tydligt mervirde for unionen ska anses ha exceptionellt stort nyttovirde om

a) minst 30 % av budgeten for den foreslagna dtgiarden har anslagits till medlemsstater vars bruttonationalinkomst (BNI)
per capita dr lagre 4n 90 % av unionsgenomsnittet, eller

b) organ frin minst 14 deltagande medlemsstater deltar i dtgirden, varav minst fyra 4r medlemsstater vars BNI per capita

ar lagre dn 90 % av unionsgenomsnittet.

4. Nir det giller de direkta bidrag som avses i artikel 13.6 och 13.7 fir sddana bidrag uppgd till hogst 100 % av de
stodberittigande kostnaderna.

Artikel 9

Upphandling vid hilsonédligen

1. Nir uppkomsten eller utvecklingen av ett allvarligt granséverskridande hot mot manniskors hélsa har anmilts enligt
artikel 9 i beslut nr 1082/2013/EU, eller nér en situation dér det rader ett hot mot folkhilsan har erkénts enligt artikel 12 i
det beslutet, fir upphandling enligt den hér férordningen ta ndgon av foljande former:

a) Gemensam upphandling med medlemsstaterna enligt artikel 165.2 i budgetforordningen, varigenom medlemsstaterna
fullt ut far forvarva, hyra eller leasa den gemensamt upphandlade kapaciteten.

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

¢) Upphandling som kommissionen gor i egenskap av grossist genom att kopa, lagra, dterforsilja eller skinka
fornodenheter och tjanster, inklusive sddant som ér till uthyrning, till f6rman f6r medlemsstater eller av kommissionen
utvalda partnerorganisationer.

2. Om ett upphandlingsforfarande enligt punkt 1 b anvinds ska de efterfoljande kontrakten ingds av ndgon av foljande
parter:

a) Av kommissionen, varigenom tjinsterna eller varorna ska tillhandahéllas eller levereras till medlemsstater eller till
partnerorganisationer som viljs ut av kommissionen.

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

(*) Rédets forordning (EG) nr 1257/96 av den 20 juni 1996 om humanitirt bistind (EGT L 163, 2.7.1996, s. 1).
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3. Om de upphandlingsforfaranden som avses i punkt 1 b och ¢ anvinds ska kommissionen f6lja budgetforordningen
for sin egen upphandling.
Artikel 10

Blandfinansieringsinsatser
Blandfinansieringsinsatser inom ramen for programmet ska genomforas i enlighet med forordning (EU) 2021/523 och
avdelning X i budgetférordningen.
Artikel 11

Kumulativ finansiering

1. En atgird som har fitt ett bidrag genom programmet fir ocksd erhdlla bidrag frdn ett annat unionsprogram,
inbegripet fonder inom ramen for delad forvaltning, forutsatt att bidragen inte ticker samma kostnader.

2. Reglerna for det relevanta unionsprogrammet ska tillimpas for det motsvarande bidraget till atgirden.

3. Den kumulativa finansieringen far inte 6verstiga de totala stodberittigande kostnaderna for dtgirden. Stodet frén de
olika unionsprogrammen fér beraknas proportionellt i enlighet med de dokument som anger villkoren for stodet.

KAPITEL III

ATGARDER

Artikel 12

Stodberittigande dtgirder

Endast dtgirder som genomfor de mél som fortecknas i artiklarna 3 och 4, sirskilt dtgdrderna i bilaga I, ska berittiga till

finansiering.
Artikel 13
Stodberittigande rittsliga enheter
1.  For att vara berdttigade till finansiering ska rittsliga enheter, utover de kriterier som anges i artikel 197 i budgetfor-

ordningen, uppfylla nigot av foljande krav:

a) De ska vara etablerade i nigot av foljande:
i) en medlemsstat eller ett utomeuropeiskt land eller territorium som ar knutet till den,
i) ett tredjeland som &r associerat till programmet, eller

iii) ett tredjeland som fortecknas i det arliga arbetsprogrammet, som inrittats i enlighet med artikel 17 (drligt
arbetsprogram), pa de villkor som anges i punkterna 2 och 3, eller

b) vara en rittslig enhet som inrittats enligt unionsritten eller en internationell organisation.
2. Rattsliga enheter som dr etablerade i ett tredjeland som inte dr associerat till programmet far i undantagsfall delta nir

ett sddant deltagande i programmet dr nodvindigt for att nd malen for en viss dtgird. Bedomningen av nédvindigheten ska
vederborligen dterspeglas i finansieringsbeslutet.

3. Rattsliga enheter som dr etablerade i ett tredjeland som inte 4r associerat till programmet ska bira kostnaderna for sitt
deltagande.
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4. Fysiska personer ska inte vara berdttigade till bidrag inom ramen for programmet.

5. Inom ramen for programmet fir direkta bidrag beviljas utan ndgon ansékningsomgang for finansiering av tgirder
om bidragen ir vederborligen motiverade, och om dessa dtgirder har ett mervirde for unionen som uttryckligen anges i de
arliga arbetsprogrammen och om de samfinansieras av de behoriga myndigheter som ansvarar for hilso- och sjukvérd i
medlemsstater eller i tredjelinder som ér associerade till programmet, av berorda internationella hilsoorganisationer eller
av organ inom den offentliga sektorn eller icke-statliga organisationer som 4r bemyndigade av dessa behoriga myndigheter,
oavsett om dessa organ agerar enskilt eller som ett natverk.

6. Inom ramen for programmet ska direkta bidrag beviljas utan ndgon ansokningsomgéing till europeiska
referensndtverk. Direkta bidrag fir ocksd beviljas till andra grans6verskridande ndtverk som inrdttats i enlighet med
unionsratten.

7. Inom ramen for programmet fir direkta bidrag beviljas utan nigon ansokningsomgéing for att finansiera WHO-
atgdrder om det finansiella stodet dr nodvandigt for att genomfora ett eller flera av de sirskilda mél i programmet som har
ett mervarde for unionen som uttryckligen anges i de drliga arbetsprogrammen.

8. Inom ramen for programmet far bidrag beviljas utan nigon ansokningsomgdng for att finansiera icke-statliga organ
om det finansiella stodet dr nodvindigt for att genomfora ett eller flera av de sirskilda mal i programmet som har ett
mervirde for unionen som uttryckligen anges i de arliga arbetsprogrammen, s linge som de organen uppfyller samtliga
foljande kriterier:

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

b) De bedriver folkhdlsoverksambhet, strivar efter att uppnd minst ett av de sirskilda mélen for programmet och fyller en
faktisk funktion pd unionsniva.

¢) De bedriver verksamhet pd unionsnivé och i minst hilften av medlemsstaterna meden balanserad geografisk tickning i
unionen.

Kommissionen ska vederborligen dterspegla analysen av om dessa kriterier dr uppfyllda i finansieringsbeslutet.

Artikel 14

Stodberittigande kostnader

1. Med forbehdll for artikel 186 i budgetforordningen, och artikel 193.2 andra stycket a i den férordningen, ska
kostnader som uppkommit innan ansokan limnades in berittiga till finansiering avseende atgarder

a) som genomfor det mél som avses i artikel 3 b i den hir férordningen, eller

b) som genomf6r andra mal dn de som avses i led a i denna punkt, i vederborligen motiverade undantagsfall, forutsatt att
kostnaderna ar direkt kopplade till genomférandet av de dtgdrder och den verksamhet som far stod.

2. Kostnader som ir stodberdttigande enligt punkt 1 a i anslutning till dtgdrder som syftar till att hantera misstankt
forekomst av en sjukdom som skulle kunna utgora ett grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa ska vara
stodberittigande frin och med den dag dd den misstinkta forekomsten av den sjukdomen anmals till kommissionen,
forutsatt att forekomsten av den sjukdomen senare bekriftas.

3. Under en hilsokris som orsakats av ett allvarligt gransverskridande hot mot ménniskors hilsa, enligt definitionen i
artikel 3 g i beslut nr 1082/2013/EU, far kostnader som uppstér for enheter i icke-associerade lander i undantagsfall anses
vara stodberdttigande om dessa kostnader dr vederborligen motiverade for att motverka riskspridningen och skydda
ménniskors hélsa i unionen.
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KAPITEL IV

STYRNING

Artikel 15

Genomforande av den gemensamma politiken
1. Enstyrgrupp for EU for hilsa ska inrittas.

2. Medlemmar i styrgruppen for EU for halsa ska vara kommissionen och medlemsstaterna. Varje medlemsstat ska utse
en ledamot och en suppleant till styrgruppen f6r EU for hilsa. Kommissionen ska tillhandahdlla sekretariatet for
styrgruppen for EU for hilsa.

3. Kommissionen ska samrdda med styrgruppen for EU for hilsa
a) om sitt forberedande arbete infor de drliga arbetsprogrammen,

b) varje r, minst sex manader innan utkastet till det arbetsprogrammet laggs fram for kommittén som avses i artikel 23.1,
om prioriteringarna och de strategiska riktlinjerna i det drliga arbetsprogrammet.

4. Styrgruppen for programmet EU for halsa ska

a) arbeta for att sikerstilla att det finns samstimmighet och komplementaritet mellan medlemsstaternas hilso- och
sjukvérdspolitik samt mellan programmet och unionens 6vriga strategier, instrument och tgarder, dven sddana som ir
av relevans for unionens byraer,

b) folja upp programmets genomforande och foresld eventuella nddvindiga justeringar pa grundval av utvirderingar,

) anta sin arbetsordning, som ska innehdlla bestimmelser om att gruppen ska motas minst tre gdnger om dret,
personligen nér sd dr lampligt, for att mojliggora regelbundna och 6ppna diskussioner mellan medlemsstaterna.

Artikel 16

Samrid med berorda parter och information till Europaparlamentet

1.  Kommissionen ska samrdda med berérda parter, ddribland foretradare for det civila samhillet och patientorgani-
sationer, for att inhdmta deras synpunkter pa

a) prioriteringarna och de strategiska riktlinjerna i det arliga arbetsprogrammet,

b) de behov som ska tillgodoses genom det arliga arbetsprogrammet och de resultat som uppnatts genom det.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ska kommissionen organisera samrddet med och informationen till berorda parter
minst en gdng om dret under de sista sex mdnaderna innan utkastet till arbetsprogram liggs fram for den kommitté som
avses i artikel 23.1.

3. Kommissionen fdr nir som helst inhdmta synpunkter frn berorda decentraliserade byrder och oberoende
hilsoexperter i tekniska eller vetenskapliga frgor av relevans for programmets genomforande.

4.  Kommissionen ska varje dr, fore det sista motet i styrgruppen for EU for hilsa, forse Europaparlamentet med
lagesrapporter frin styrgruppen for EU for hilsa och frn samrddet med berorda parter enligt punkterna 1 och 2.
Artikel 17

Genomforande av programmet

1.  Kommissionen ska genomféra programmet genom att faststilla drliga arbetsprogram i enlighet med budgetfor-
ordningen.
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2. Kommissionen ska genom genomforandeakter anta
a) de arliga arbetsprogrammen, som sarskilt ska faststalla
i) de atgdrder som ska vidtas, inklusive vigledande fordelning av finansiella medel,
i) det totala belopp som reserveras for blandfinansieringsinsatser,
iii) stodberittigande atgdrder som riknas in under artikel 7.3 och 7.4,
iv) stodberittigande tgdrder av rdttsliga enheter som avses i artikel 13.1 b,

v) stodberdttigande dtgirder av rattsliga enheter frin ett tredjeland som inte ar associerat till programmet men som
fortecknas i det drliga arbetsprogrammet enligt villkoren som faststills i artikel 13.2 och 13.3,

b) beslut om godkinnande av dtgirder med en kostnad pd minst 20 000 000 EUR,
c) regler som faststiller
i) de tekniska och administrativa arrangemang som ar ndvindiga for att genomfora dtgirderna i programmet,

i) enhetliga mallar f6r insamling av uppgifter som dr nddvindiga for att overvaka genomforandet av programmet.

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

Artikel 18

Dataskydd

Vid forvaltningen och genomforandet av programmet ska kommissionen och medlemsstaterna sikerstilla att alla relevanta
rittsliga bestimmelser om skydd av personuppgifter f6ljs och att det, nir sd dr limpligt, inférs mekanismer som sikerstaller
att sddana uppgifter forblir omfattade av konfidentialitet och sikerhet.

KAPITEL V

OVERVAKNING, UTVARDERING OCH KONTROLL

Artikel 19

Overvakning och rapportering

1. Ibilaga II faststalls indikatorer for rapportering om programmets framsteg ndr det giller att uppnd de allminna och
specifika mal som faststills i artiklarna 3 och 4.

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 25 for att dndra bilaga Il med avseende
pa indikatorerna vid behov.

3. Systemet for prestationsrapportering ska sikerstilla att uppgifter fér 6vervakning av programmets genomférande
och resultat samlas in effektivt, pd ett dndamdlsenligt sitt och i god tid. For detta dndamdl ska kommissionen anta
genomforandeakter som faststiller proportionella rapporteringskrav fér mottagare av unionsmedel och, nir sa dr limpligt
medlemsstaterna.

Artikel 20

Utviirdering

1. Utvirderingar som foreskrivs i artikel 34.3 i budgetforordningen ska goras av kommissionen i tillrackligt god tid for
att kunna beaktas i beslutsprocessen
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2. Kommissionen ska ldgga fram en interimsutvdrdering av programmet senast den 31 december 2024. Interimsutvér-
deringen ska ligga till grund for en justering av programmets genomf6rande nar sé 4r lampligt.

3. Kommissionen ska ligga fram en slutlig utvirdering vid programmets slut och senast fyra ar efter utgngen av den
period som avses i artikel 1.

4. Kommissionen ska offentliggéra och 6verlimna slutsatserna frén bade interims- och slututvirderingarna tillsammans
med sina egna kommentarer till Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Artikel 21

Revision

Revisioner av anvidndningen av unionens bidrag, inbegripet revisioner som utférs av andra personer eller enheter dn dem
som agerar pd uppdrag av unionens institutioner eller organ, ska ligga till grund for den 6vergripande forsdkran som avses
i artikel 127 i budgetforordningen.

Artikel 22

Skydd av unionens ekonomiska intressen

Nir ett tredjeland deltar i programmet genom ett beslut antaget enligt ett internationellt avtal eller pd grundval av ndgot
annat rattsligt instrument ska tredjelandet bevilja de rittigheter och den tillgdng som krivs for att den behoriga
utanordnaren, Olaf och revisionsritten ska kunna utéva sina respektive befogenheter pa ett heltickande sitt. Nar det giller
Olaf ska dessa rittigheter innefatta ritten att gora utredningar, inklusive kontroller och inspektioner pé platsen, i enlighet
med forordning (EU, Euratom) nr 883/2013.

Artikel 23

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for programmet EU f6r hilsa. Denna kommitté ska vara en kommitté i
den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4 tredje
stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.
Artikel 24

Samstimmighet och komplementaritet med unionens 6vriga strategier, instrument och dtgirder

Kommissionen och medlemsstaterna ska sikerstilla programmets overgripande samstimmighet, synergi och
komplementaritet med unionens ovriga strategier, instrument och dtgérder, dven sddana som ar av relevans for unionens
byréder inbegripet genom sitt gemensamma arbete i styrgruppen f6r EU for hilsa.

Artikel 25

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehall for de villkor som anges i denna artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 19.2 ges till kommissionen for en period pé sju ar frin
och med den 26 mars 2021.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 19.2 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller rddet.
Ett beslut om aterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

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

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

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 19.2 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort inviandningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd ménader frin den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om badde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller rddets initiativ.

KAPITEL VI

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26

Information, kommunikation och publicitet

1. Mottagarna av unionsfinansiering ska framhalla att finansieringen kommer frén unionen och sikerstilla unionsfinan-
sieringens synlighet, i synnerhet nidr de frimjar &tgirderna och deras resultat, genom att tillhandahélla enhetlig,
andamalsenlig och proportionell riktad information till olika mélgrupper, diribland medierna och allménheten.

2. Kommissionen ska genomfora informations- och kommunikationsdtgirder avseende programmet, dtgirder som
vidtagits inom ramen for programmet och uppnédda resultat.

3. Finansiella medel som tilldelas programmet ska ocksd bidra till den gemensamma kommunikationen om unionens
politiska prioriteringar, i den mén dessa prioriteringar har anknytning till de mal som anges i artiklarna 3 och 4.

Artikel 27

Upphivande

Forordning (EU) nr 282/2014 ska upphora att gilla med verkan fran och med den 1 januari 2021, utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 28 i den hér forordningen.

Artikel 28

Overgingsbestimmelser

1. Denna forordning paverkar inte fortsatt genomférande eller dndringar av dtgdrder som inletts enligt forordning (EU)
nr 2822014, som ska fortsitta att tillimpas pé dessa dtgdrder fram till dess att de avslutas.

2. Finansieringsramen for programmet fir ocksd omfatta de utgifter for tekniskt och administrativt stod som ar
nodvindiga for att sikerstilla overgdngen mellan de atgirder som antagits enligt forordning (EU) nr 282/2014 och
programmet.
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Artikel 29

Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft samma dag som den offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2021.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 24 mars 2021.

Pi Europaparlamentets vignar Pé radets vignar
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

FORTECKNING OVER MOJLIGA STODBERATTIGANDE ATGARDER ENLIGT ARTIKEL 12

1. Atgirder som uppfyller mélet i artikel 4 a

a) Stod till inrdttande och genomforande av program som bistdr medlemsstaterna och stoder medlemsstaternas
atgirder for att forbittra hilsofrimjande och sjukdomsforebyggande verksamhet.

b) Stod till genomforande och vidare utveckling av undersokningar, studier, insamling av jimforbara uppgifter och
statistik, uppdelat pd kon och d&lder i forekommande fall, metoder, klassificeringar, mikrosimuleringar,
pilotstudier, indikatorer, kunskapsformedling och benchmarking.

¢) Stod till medlemsstaternas atgarder for att skapa sunda och sikra stads-, arbets- och skolmiljoer, mojliggora
hilsosamma livsval och frimja en sund kosthéllning och regelbunden fysisk aktivitet, med beaktande av sdrbara
gruppers behov i alla skeden av livet, i syfte att frimja livsldng halsa.

d) Stod till medlemsstaterna i arbetet med effektiva insatser mot smittsamma sjukdomar och i forebyggande,
overvakning, diagnos och behandling av sddana sjukdomar.

e) Stod till medlemsstaternas dtgérder for att frimja halsa och forebygga sjukdomar under en persons hela livstid och
ta itu med halsoriskfaktorer sisom fetma, ohdlsosamma kostvanor och fysisk inaktivitet.

f)  Stod till dtgarder for att forbidttra den psykiska halsan.

g) Stod till dtgarder avsedda att komplettera medlemsstaternas dtgarder for att minska hilsoskador pd grund av
olaglig narkotikaanvandning och narkotikamissbruk, bland annat information och forebyggande.

h) Stod till genomforandestrategier och dtgirder for att minska ojamlikheten i hilsa och orittvisorna i hilso- och
sjukvarden.

i)  Stod till dtgarder for att forbattra hilsokunskapen.

j)  Stod till fraimjande och genomférande av rekommendationerna i den europeiska kodexen mot cancer och stod till
oversynen av den nuvarande upplagan av den kodexen.

k) Atgirder for att stodja inforandet av cancerregister i alla medlemsstater.

) Framjande av samarbete mellan de deltagande medlemsstaternas relevanta nationella organ for att stodja
inrdttandet av ett virtuellt europeiskt expertnitverk i syfte att stirka forskningen om alla typer av cancer, inklusive
barncancer, och frimja arbetet med att samla in och utbyta kliniska data och omsitta forskningsresultaten i daglig
vard och behandling av cancerpatienter.

m) Stod till dtgarder for att forbattra kvaliteten pa cancervérden, inklusive avseende forebyggande, screening, tidig
diagnos, overvakning, behandling och stddjande och palliativ vird, med en integrativ och patientcentrerad modell
samt stod till inrdttande av kvalitetssakringssystem for cancercentrum eller andra centrum som behandlar
cancerpatienter, dven sddana som behandlar barncancer.

n) Stod till inrdttande av kvalitetssdkringssystem for cancercentrum och centrum som behandlar cancerpatienter.

o) Stod till mekanismer for specialitetséverskridande kapacitetsuppbyggnad och kontinuerlig utbildning, sarskilt pa
omradet for cancervird.

p) Atgirder till stod for canceroverlevares och anhorigvardares livskvalitet, bland annat psykologiskt stod,
smartlindring och hilsorelaterade aspekter av yrkesmissig dterintegrering.

q) Forstiarkning av samarbetet kring patientrittigheter, patientsikerhet och véardkvalitet.

r)  Stod till atgdrder for epidemiologisk 6vervakning for att bidra till bedémningen av faktorer som paverkar eller
bestimmer manniskors hilsa.
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s) Stod, i synergi med andra program, till dtgirder for att forbattra hdlso- och sjukvardspersonalens geografiska
fordelning och atgirder for att undvika medicinska 6knar, utan att det paverkar medlemsstaternas behorighet.

t)  Stod till utveckling av riktlinjer for forebyggande och hantering av smittsamma och icke-smittsamma sjukdomar,
samt av verktyg och nitverk for utbyte av bista praxis pa det omrédet.

u) Stod till medlemsstaternas atgirder for att ta itu med bestimningsfaktorer for hilsa, inbegripet att minska
alkoholrelaterade skador och tobaksanvindning.

v)  Stod till verktyg och plattformar for att samla in verkliga bevis om vacciners sikerhet, effektivitet och effekter efter
anvindning.

w) Stod till initiativ for att forbattra vaccinationstickningen i medlemsstaterna.

x) Informationsverksamhet till allminheten och berérda parter for att fraimja unionens atgirder pd de omrdden som
anges i denna bilaga.

y) Upplysningskampanjer och kommunikationsverksamhet for allminheten och for sirskilda malgrupper i syfte att
forebygga och ta itu med vaccinationsmotstind samt felaktig information och desinformation om forebyggande
av, orsaker till och behandling av sjukdomar, pa ett sitt som kompletterar nationella kampanjer och nationell
kommunikationsverksamhet i dessa fragor.

z) Informationsverksamhet som riktar sig till allmadnheten om halsorisker och bestimningsfaktorer for hilsa.

za) Stod till dtgdrder for att minska risken for infektioner som uppkommer inom varden.

2. Atgérder som uppfyller mélet i artikel 4 b

a) Forstirkning av kritisk hdlso- och sjukvérdsinfrastruktur for att klara halsokriser genom inrittande av verktyg for
overvakning, prognostisering, forebyggande och hantering av utbrott.

b) Stod till dtgdrder for att frimja aktorernas unionstickande formdga att forebygga och ha beredskap infor, och
kapaciteten att hantera och kapaciteten att reagera pa halsokriser pd unionsnivd och nationell nivé, inklusive
frivilliga stresstester, beredskapsplanering och beredskapsovningar till stod for utvecklingen av standarder for
hogkvalitativ hilso- och sjukvdrd pa nationell niva, mekanismer for effektiv samordning av beredskap och insatser
samt samordningen av dessa dtgdrder pa unionsniva.

) Stod till atgdrder for att inrdtta en integrerad, 6vergripande ram for riskkommunikation som ticker alla skeden i en
halsokris, ndmligen forebyggande, beredskap, insatser och dterhdmtning.

d) Stod till forebyggande dtgidrder for att skydda sarbara grupper mot hilsohot, och dtgirder for att anpassa reaktionen
pd och hanteringen av hilsokriser till dessa sdrbara gruppers behov, sdsom atgirder att sikerstilla grundliggande
vard for patienter med kroniska eller sillsynta sjukdomar.

e) Stod till dtgarder for att hantera de hilsomassiga sidoeffekterna av en hilsokris, sirskilt konsekvenserna f6r den
psykiska halsan, for patienter som lider av cancer, kroniska sjukdomar och befinner sig i andra utsatta situationer,
inbegripet personer med missbruk, hiv/aids eller som drabbats av hepatit och tuberkulos.

f) Stod, i synergi med andra program, till utbildningsprogram for kompetenshojning for hilso- och sjukvardspersonal
och personal inom folkhilsa samt program for tillfilligt personalutbyte, sirskilt for att forbéttra deras digitala
fardigheter.

g) Stod till inrdttande och samordning av unionens referenslaboratorier och unionens referenscentrum och
kompetenscentrum.

h) Revision av medlemsstaternas beredskap och insatser, till exempel avseende hilsokrishantering, antimikrobiell
resistens, vaccinering.

i) Information till allmédnheten i samband med riskhantering och hélsokrisberedskap.
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j) Stod till okad konvergens av nationella systems resultat genom utveckling av hilsoindikatorer, analys och
kunskapsformedling samt frivilliga stresstester av nationella hilso- och sjukvérdssystem.

k) Stod till undersokningar, riskbedomning och riskhantering avseende kopplingen mellan djurhilsa, miljofaktorer
och sjukdomar hos ménniskor, t.ex. vid hilsokriser.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 ¢

a) Stod till tgdrder for att stirka laboratoriekapacitet och produktion, forskning, utveckling och anvindning av
hdlsoprodukter och krisnédvindiga nischprodukter i unionen.

b) Stod till dtgdrder och driftskompatibla it-verktyg for att overvaka, forebygga, hantera, rapportera och anmila
restnoteringar av lakemedel och medicintekniska produkter och samtidigt bidra till att géra dem ekonomiskt

overkomliga.

) Stod, i synergi med andra program, till kliniska provningar for att paskynda utveckling och marknadsgodkinnande
av och tillgéng till innovativa, sdkra och effektiva likemedel och vacciner.

d) Stod till atgdrder for att uppmuntra utvecklingen av innovativa likemedel och vacciner for att mota framvixande
vardutmaningar och patientbehov samt av kommersiellt mindre intressanta produkter, t.ex. antimikrobiella medel.

e) Stod till atgdrder for att stirka miljovinlig tillverkning och miljovénligt bortskaffande av likemedel och
medicintekniska produkter samt atgarder till stod for utveckling av lakemedel som dr mindre skadliga for miljon.

f) Stod till atgdrder for att frimja aterhdllsam och effektiv anvindning av likemedel, sirskilt antimikrobiella
lakemedel.

g) Stod till dtgdrder for att stimulera 6kad produktion av viktiga aktiva farmaceutiska substanser och likemedel i
unionen, inbegripet genom att diversifiera leveranskedjans produktion av aktiva farmaceutiska substanser och

generiska likemedel inom unionen, for att minska medlemsstaters beroende av vissa tredjeldnder.

h) Stod till dtgirder for att forbattra tillgdngen pd och dtkomsten till ekonomiskt overkomliga likemedel och
medicintekniska produkter.

i) Stod till atgirder for att frimja innovation i friga om nya anvindningsomrdden, ny sammansittning och
kombination av patentfria lakemedel, i synergi med andra program.

j) Atgirder for att stirka miljoriskbedomningar av likemedel.

k) Stod till inrdttande och drift av en mekanism for sektorsovergripande samordning enligt One Health-modellen.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 d

a) Overvakning av informationen om nationell lagring avseende krisnddvindiga produkter for att kartligga eventuella
behov av ytterligare lagring pd unionsniva.

b) Sikerstillande av en konsekvent hanterad lagring av krisnodvindiga produkter pé unionsnivé, pd ett sitt som
kompletterar unionens dvriga instrument, program och fonder och i nira samordning med berérda unionsorgan.

¢) Stod till tgirder for upphandling och leverans av krisnodvindiga produkter, som bidrar till att gora dem
ekonomiskt 6verkomliga, pa ett sitt somt kompletterar medlemsstaternas lagringsdtgarder.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 e

Stod till tgarder for att forbereda mobilisering och utbildning pé unionsniva av en reserv av hilso- och sjukvards-
personal och stodpersonal som kan sittas in i fall av en halsokris, i nira samarbete med ECDC, i synergi med andra
unionsinstrument och med full respekt fér medlemsstaternas behorighet; underlittande av utbyte av basta praxis
mellan befintliga nationella reserver av hilso- och sjukvérdspersonal och stodpersonal.



26.3.2021

Europeiska unionens officiella tidning L 107/27

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 f

a) Stod till en unionsram och driftskompatibla digitala verktyg f6r samarbete mellan medlemsstaterna och samarbete i
ndtverk, inbegripet sddana som ar nodvindiga f6r HTA-samarbetet.

b) Stod till utbyggnad, drift och underhdll av fullt utvecklad, siker och driftskompatibel infrastruktur for digitala
tjanster och datakvalitetssikringsprocesser for utbyte av, dtkomst till samt anvindning och vidareutnyttjande av,
data; st6d till granséverskridande nétverk, t.ex. genom anvindning av och driftskompatibilitet mellan elektroniska
patientjournaler, register och andra databaser; utveckling av limpliga styrstrukturer och driftskompatibla
hilsoinformationssystem.

¢) Stod till digital omvandling av hilso- och sjukvérdssystem, inklusive genom benchmarking och kapacitets-
uppbyggnad, for anvindning av innovativa verktyg och innovativ teknik sdsom artificiell intelligens och stod till
okad digital kompetens hos virdpersonal.

d) Stod till optimal anvindning av telemedicin och telehilsa, inbegripet genom satellitkommunikation for avligsna
omréden, frimjande av digital organisationsinnovation inom vardinrittningar samt frimjande av digitala verktyg
till stdd for medborgarinflytande och patientcentrerad vérd.

e) Stod till utveckling, drift och underhdll av databaser och digitala verktyg och deras driftskompatibilitet, inklusive
redan etablerade projekt, i forekommande fall, dven med annan fjarranalysteknik, t.ex. rymdbaserad teknik och
artificiell intelligens.

f) Stod till dtgarder for att stirka allminhetens tillgang till och kontroll 6ver de egna hilsouppgifterna.

g) Stod till utbyggnad och driftskompatibilitet for digitala verktyg och infrastrukturer inom och mellan
medlemsstaterna och med unionens institutioner, byrder och organ.

h) Stod till forberedande atgirder och projekt for det europeiska hilsodataomradet.
i) Atgirder till stod for e-hilsa, sisom omstallning till telemedicin och administrering av likemedel i hemmet.

j)  Stod till inrdttande av driftskompatibla elektroniska patientjournaler, i linje med det europeiska formatet for utbyte
av elektroniska patientjournaler, for att 6ka anvindningen av e-hilsa och forbittra hilso- och sjukvardssystemens
hallbarhet och resiliens.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 g

a) Atgirder for att frimja tillging till hilso- och sjukvirdstjinster samt tillhérande inrittningar och omsorg for
personer med funktionsnedsattning.

b) Stod till forstiarkt primarvérd och forstirkt integrering av vdrden, med sikte pa att tillhandahalla allmén halso- och
sjukvérd och lika tillging till hilso- och sjukvard av god kvalitet.

¢) Stod till medlemsstaternas dtgérder for att fraimja tillgdng till sexuell och reproduktiv hilso- och sjukvérd och stod
till integrerade och intersektionella modeller for forebyggande, diagnos, behandling och vard.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 h
a) Stod till inrdttande och drift av en infrastruktur for intelligens och kunskap pa hilsoomradet.

b) Stod till genomforande, kontroll av efterlevnaden och overvakning av unionens hilsoskyddslagstiftning och
atgarder pé hilsoomradet, och tillhandahallande av tekniskt stod for genomforandet av rattsliga krav.

) Stod till studier och analyser, hilsokonsekvensbedomning av unionens Gvriga politiska dtgdrder samt tillhanda-
héllande av vetenskaplig radgivning till stod for evidensbaserat beslutsfattande.

d) Stod till expertgrupper och paneler som tillhandahéller rddgivning, data och information for att stodja utvecklingen
och genomférandet av hilsopolitiken, inklusive uppfoljande utvarderingar av genomférandet av hilsopolitiken.
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e) Stod till nationella kontaktpunkter med att tillhandahalla vdgledning, information och stéd i samband med
fraimjande och genomférande av unionens hilsoskyddslagstiftning och av programmet.

f) Revision och bedomning i enlighet med unionslagstiftningen nir sd 4r lampligt.
g) Stod till genomforande och vidareutveckling av unionens politik for och lagstiftning om tobakskontroll.

h) Stod till nationella system vad giller genomforandet av lagstiftning om dmnen av ménskligt ursprung och vad giller
fraimjandet av héllbar och siker forsorjning av sddana dmnen genom nétverksarbete.

i) Stod till medlemsstaterna for att stirka den administrativa kapaciteten inom deras hilso- och sjukvardssystem
genom samarbete och utbyte av bésta praxis.

j)  Stod till dtgarder for kunskapsoverforing och samarbete pé unionsniva for att bistd nationella reformprocesser for
att oka effektivitet, tillganglighet, héllbarhet och resiliens i hdlso- och sjukvardssystemen, och samtidigt koppla
ihop tillganglig unionsfinansiering.

k) Stod till kapacitetsuppbyggnad for att investera i och genomfora reformer av hilso- och sjukvardssystemen,
inklusive strategisk planering och tillgang till finansiering fran flera kallor.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 i

a) Stod till 6verforing, anpassning och spridning av bista praxis och innovativa 16sningar med faststillt mervirde pa
unionsnivd mellan medlemsstaterna, samt i synnerhet tillhandahéllande av landspecifikt skraddarsytt stod till
medlemsstater, eller grupper av medlemsstater, med de storsta behoven, genom finansiering av sérskilda projekt,
bland annat partnersamverkan, expertradgivning och omsesidigt stod.

b) Stod till gransoverskridande samarbete och partnerskap, dven i gransregioner, i syfte att overfora och vidareutveckla
innovativa losningar.

¢) Forstirkning av sektorsovergripande samarbete och samordning.

d) Stod till driften av europeiska referensnitverk och inrittandet och driften av nya grinsoverskridande nitverk som
foreskrivs i unionens hilsoskyddslagstiftning, och st6d till medlemsstaternas dtgirder for att samordna sddana
ndtverks verksamhet med de nationella hilso- och sjukvérdssystemen.

e) Ytterligare stod till genomférandet av europeiska referensnitverk i medlemsstaterna och insatser for att forstirka
dem, bland annat genom fortlépande bedémning, 6vervakning, utvirdering och forbttring.

f) Stod till inrdttande av nya europeiska referensnitverk for att ndr sd ar lampligt ticka in sillsynta sjukdomar,
komplexa sjukdomar och sjukdomar med lig prevalens, och stod till samarbete mellan de europeiska
referensnitverken for att hantera de multisystemiska behov som uppstar till foljd av sjukdomar med lag prevalens
och sillsynta sjukdomar och for att underldtta diagonalt nitverkssamarbete mellan olika specialiteter och
discipliner.

g) Stod till medlemsstaterna for att forbattra, vidareutveckla och genomfora register for de europeiska
referensndtverken.

h) Samrdd med berorda parter.

Atgirder som uppfyller malet i artikel 4 j

a) Stod till dtgdrder som bidrar till mélen i det program som lagts fram av WHO som Forenta nationernas ledande och
samordnande hilsomyndighet.

b) Stod till samarbete mellan unionens institutioner, unionens organ och internationella organisationer och ndtverk
samt stod till unionens bidrag till globala initiativ.

) Stod till samarbete med tredjelinder avseende de omrdden som omfattas av programmet.

d) Stod till dtgdrder for att frimja internationell konvergens i lagstiftningen om likemedel och medicintekniska
produkter.
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BILAGA II
INDIKATORER FOR UTVARDERING AV PROGRAMMET

Programindikatorer:

1. Unionens och medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering nir det giller allvarliga grinsoverskridande hot mot
ménniskors halsa.

2. Tillgdngen till centralt godkinda likemedel, till exempel antalet befintliga och nya godkdnnanden av sirlikemedel,
lakemedel f6r avancerad terapi, likemedel for pediatrisk anvindning eller vacciner, for behov som inte tillgodosetts.

3. Antal dtgirder som bidrar till att minska dodsfallen till foljd av icke-smittsamma sjukdomar samt riskfaktorerna.

4.  Antal medlemsstater som tillimpar bésta praxis i frdga om hilsofraimjande, forebyggande av sjukdomar och for att ta
itu med ojdmlikhet nédr det giller halsa.

5. Antal medlemsstater som deltar i det europeiska hilsodataomradet.
6. Antal medlemsstater med forbattrad beredskaps- och insatsplanering.

7. Vaccinationstickning efter dlder for sjukdomar som kan férebyggas genom vaccination, sdsom massling, influensa,
HPV och covid-19.

8. EU-index for laboratoriekapacitet (EULabCap).
9. Aldersstandardiserad relativ femarsoverlevnad for barncancer efter typ, alder, kon och medlemsstat (i méan av tillgang).

10. Screeningtickning inom screeningprogram for brost-, livmoderhals- och tjock- och dndtarmscancer efter typ,
mélpopulation och medlemsstat.

11. Andel av befolkningen som omfattas av cancerregister och antal medlemsstater som rapporterar information om
stadiet for livmoderhals-, brést-, tjock- och dndtarms- samt barncancer vid diagnosticering.

12. Antal dtgdrder som ror prevalensen for de vanligaste kroniska sjukdomarna efter medlemsstat, sjukdom, kon och élder.
13. Antal tgirder som ror aldersprevalensen for tobaksanvandning, om méjligt konsuppdelad.
14. Antal dtgirder som ror prevalensen for skadlig alkoholkonsumtion, om mojligt kons- och dldersuppdelad.

15. Antalet restnoterade likemedel i medlemsstaterna enligt vad som rapporterats via SPOC-nitverket (Single Point of
Contact).

16. Antal dtgirder som syftar till att stirka de globala leveranskedjornas sakerhet och kontinuitet och ta itu med beroendet
av import fran tredjeldnder vid produktion av viktiga aktiva farmaceutiska substanser och likemedel i unionen.

17. Antal revisioner som utforts i unionen och i tredjeldnder for att sikerstilla god tillverkningssed och god klinisk sed
(unionskontroll).

18. Forbrukning av antimikrobiella medel for systemiskt bruk (ATC, grupp JO1) per medlemsstat.

19. Antal hilso- och sjukvardsenheter som deltar i de europeiska referensndtverken och antal patienter som diagnostiserats
och behandlats av medlemmar i de europeiska referensndtverken.

20. Antal gemensamt utarbetade HTA-rapporter.
21. Antal hilsokonsekvensbeddmningar av unionens politik.
22. Antal dtgdrder som ror bekimpande av smittsamma sjukdomar.

23. Antal dtgirder som ror miljorelaterade hilsoriskfaktorer.
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