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MOTIVERING

1 BAKGRUND TILL FORSLAGET

Hélsa har inte bara ett vérde i sig — den & ocksa en drivkraft for tillvaxt. Endast en frisk
befolkning kan uppna sin fulla ekonomiska potential. Hal sosektorn drivs av innovation och en
valutbildad arbetskraft. Halsorelaterad forskning och utveckling har potential att uppga till
0,3 % av BNP. Haso- och sjukvarden & en av EU:s storsta sektorer. Den stér for cirka 10 %
av EU:s bruttonationalprodukt, sysselsétter en av tio arbetstagare och har en hogre andel
hogskol eutbildade arbetstagare an genomsnittet.

Hélsa spelar darfoér en viktig roll i Europa 2020-strategin. | sitt meddelande av den 29 juni
2011 En budget fér Europa 2020" understrok kommissionen att halsofréamjande &tgérder & en
integrerad del i malen for en smart tillvaxt for allai Europa 2020-strategin, att produktiviteten
och konkurrenskraften paverkas positivt om manniskor haller sig friska och aktiva langre, att
innovation inom halso- och sjukvarden bidrar till att 16sa problemet med en langsiktigt hallbar
halso- och sjukvard i samband med den demografiska utvecklingen samt att atgarder for att
komma till rétta med bristande jamlikhet nér det géller halsa &r viktiga for att uppna tillvaxt
for ala

Det foreslagna tredje EU-programmet for atgarder pa hdlsoomrédet (2014-2020), "Héalsa for
tillvaxt”, stérker och betonar kopplingen mellan ekonomisk tillvaxt och en frisk befolkning i
storre utstréckning an tidigare program. | enlighet med prioriteringarna i Europa 2020-
strategin och nuvarande politiska prioriteringar inriktas programmet inriktas pa insatser som
ger ett tydligt EU-mervérde.

Finanskrisen har satt ytterligare fokus pa behovet av att forbdttra halso- och
sjukvardssystemens kostnadseffektivitet. Medlemsstaterna maste hitta rétt balans mellan att
erbjuda alman tillgang till hdlso- och sukvardstjanster av hdg kvalitet och iaktta
budgetatstramningar. | detta sammanhang ar det oerhort viktigt att stodja medlemsstaternas
anstrangningar for att gora sina hdso- och sjukvardssystem mer héllbara sa att alla manniskor
kan erbjudas vard av hog kvalitet bade nu och i framtiden. Programmet "Halsa for tillvaxt”
bidrar till att hitta och tillampa innovativa losningar for att forbéttra haso- och
sjukvardssystemens kvalitet, effektivitet och hallbarhet med tonvikt pd manskligt kapital och
utbyte av god praxis.

De vasentliga ma som anges i Europa 2020 — En strategi for smart och hallbar tillvaxt for
alla® bygger alla pd okad innovation inom halso- och sjukvarden, vilket avspeglas i
flaggskeppsinitiativ. som ”Innovationsunionen” och "En digital agenda for Europa’. Men
innovation handlar inte bara om teknik och nya produkter utan ocksa om nyskapande
l6sningar for hdlso- och sjukvardens organisation och struktur, hur resurser anvands och hur
system finansieras.

Innovation inom halso- och sjukvarden kan minska vardkostnaderna och dka vardkvaliteten.
Maénga omraden inom det foreslagna programmet "Halsa for tillvaxt”, t.ex. utvardering av
medicinska metoder, medicintekniska produkter, kliniska provningar och ldkemedel och det
europeiska innovationspartnerskapet for ett aktivt och hélsosamt aldrande syftar till att starka

! KOM(2011) 500 slutlig.
2 K OM(2010) 2020 slutlig.
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kopplingen mellan teknisk innovation och dess utnyttjande och kommersialisering, samtidigt
som vardens sakerhet, kvalitet och effektivitet sakras. Andrainitiativ &r inriktade pa att framja
utnyttjande av och driftskompatibilitet mellan e-hélsotilldmpningar, t.ex. att forbattra den
gransoverskridande anvandningen av patientregister.

Programmet kommer dessutom att stédja insatser for skrare prognoser, behovsplanering och
utbildning av halso- och sjukvardsanstallda, vilket kommer att bidra bade till organisatorisk
innovation och till tillvaxt for ala. Detta &r i linje med EU 2020-flaggskeppsinitiativet ”En
agenda for ny kompetens och arbetstillfallen” och dess fokus pa flexibilitet och trygghet i
kombination. Tanken & att ge medborgarna rét fardigheter for bade dagens och
morgondagens arbeten, skapa béttre arbetsforhallanden och fler nya arbetstillfallen. Eftersom
befolkningen ddras och efterfragan pa vard okar finns det stor potential for att skapa nya
arbetstillfallen i varden.

Hélsoproblem &r en av de framsta orsakerna till franvaro fran arbetet och fortidspension. Om
manniskor hdller sig friska och aktiva langre inverkar detta positivt pa produktiviteten och
konkurrenskraften. Fler friska levnadsar ar en forutséttning for att Europa ska lyckas med
malet att ha 75 % i aldersgruppen 20-64 i sysselsittning och undvika fortidspensionering pa
grund av sjukdom. Om manniskor éver 65 & kan hdlla sig friska och aktiva kan det dessutom
paverka deltagandet pa arbetsmarknaden och leda till potentiella besparingar i hdlso- och
s ukvardsbudgetarna.

De alménna malen for programmet "Halsa for tillvaxt” ska vara att samarbeta med
medlemsstaterna for att stimulera innovation inom hélso- och sjukvarden och gora hédso- och
sukvardssystemen hdlbarare, forbattra EU-medborgarnas hdlsa och skydda dem fran
gransbverskridande hé sohot.

Programmet &r inriktat pa fyra sarskilda ma som har stor potential for att ge ekonomisk
tillvaxt genom béttre hélsa:

1) Utforma gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-niva for att hantera bristen pa
personal och ekonomiska resurser, och underlétta utnyttjande av innovationer inom
héso- och sjukvarden som kan bidra till innovativa och hallbara halso- och
5 ukvar dssystem.

2) Oka tillgangen till medicinsk sakkunskap och information om specifika sjukdomar
aven Over nationsgranser och utarbeta gemensamma losningar och riktlinjer for att
forbattra véardkvaliteten och patientsikerheten och darmed forbattra EU-
befolkningenstillgang till battre och tryggare vard.

3) Kartldgga, sprida och framja inférande av validerad béasta praxis for kostnadseffektiva
forebyggande dtgarder genom atgarder mot de framsta riskfaktorerna, dvs. rokning,
alkoholmissbruk, fetma samt hiv/aids, med fokus pa den gransoverskridande
dimensionen, for att for ebygga § ukdom och framja god halsa.

4) Utveckla gemensamma strategier och visa deras varde for béttre beredskap och
samordning i samband med héalsokriser for att skydda manniskor fran
grénsover skridande hot mot halsan.

| detta fordlag till forordning faststélls allmanna bestammelser for programmet Halsa for
tillvaxt. Genom forslaget upphévs ocksa beslut (EG) nr 1350/2007.
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2. MAL

De utmaningar som beskrivs ovan kraver forst och framst att medlemsstaterna vidtar direkta
atgarder pa nationell niva. Syftet med EU:s hdsopolitik & sasom anges i fordraget att
komplettera och stodja nationella dtgarder och uppmuntra samarbete mellan medlemsstater.
Programmet ger mdjligheter att bygga upp och stérka mekanismer for samordning och
samarbete mellan medlemsstaterna med syfte att kartlagga gemensamma verktyg och béasta
praxis for att skapa synergieffekter och ge savdl EU-mervarde som stordriftsfordelar.
Dérigenom kan programmet stodja reformétgarder under svara omstandigheter.

2.1. Utforma gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-niva for att hantera
bristen pa personal och ekonomiska resurser, och underlétta utnyttjande av
innovationer inom héalso- och sukvarden som kan bidra till innovativa och
hallbara halso- och sjukvardssystem

Under manga & har medlemsstaterna stétt infor budgetdtstramningar nér det géaller
hallbarheten i deras budgetar for halso- och sukvéard, som forbrukar upp till 15% av de
offentliga utgifternai vissa medlemsstater®.

Detta forsvéras ytterligare av en adrande befolkning, 6kade forvantningar pa tjanster av hdg
kvalitet och utvecklingen av ny, effektivare och dyrare teknik. Utmaningarna har blivit &hnu
mer patagligai och med att de offentliga utgifterna har bromsats till féljd av den ekonomiska
krisen. Det finns dock belégg® for att effektiva reformer av halso- och sjukvardssystemen kan
begrénsa en "alltfor stor kostnadstillvaxt”, dvs. hdlla hdlso- och sjukvardsutgifterna i linje
med BNP-tillvaxten.

Genom stodet till medlemsstaternas anstrangningar for att forbéttra halso- och sjukvéardens
effektivitet och finansiella hdlbarhet syftar programmet till att framja en betydande
Overforing av resurser inom denna sektor till de mest innovativa och vérdefulla produkterna
och tjansterna som samtidigt erbjuder den basta marknadspotentialen och kostnadsbesparingar
pa langre sikt. Programmet syftar ocksa till att stimulera innovation nar det géller halso- och
sukvardens organisation och att framja t.ex. stod for en mer omfattande 6vergang till
integrerad vard och omsorg och vard i narmiljon. Reformer av halso- och sjukvardssystemen
maste utan tvekan besta av en blandning av direkta effektivitetsvinster och langsiktiga
strategiska atgarder for att ta itu med viktiga kostnadsdrivande faktorer. Som exempel
kommer det europeiska samarbetet om utvardering av medicinska metoder inte bara att
minska dubbelarbete och sammanfora sakkunskap utan kan ocksa frigora potential for
hallbarainnovationer nar det géller produkter och tjanster for hdlso- och sjukvarden.

Hél sorel aterade investeringar med stod fran strukturfonderna kan ha sérskilt stor betydelse for
att hjadpa medlemsstaterna att reformera sina hélso- och sukvardssystem pa nationell och
regional niva och med att uppna de fyra sarskilda malen for programmet Halsa for tillvaxt,
baserat pa basta praxis och erfarenhet fran pilotprojekt inom ramen for programmet.

3 Kéla Uppgifter fran Eurostats webbdatabas i juli 2011, Allmanna utgifter per verksamhetsomrade —
hélsajamfort med de totala utgifterna. 2009: 14,63 %.
http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=gov_a_exp& lang=en

4 IMF 2011 och Joumard et al., 2010, dvs. tkningen av de offentliga utgifterna p& halsoomradet i
forhallande till BNP utdver vad som beror pa en dldrande befolkning (denna kostnadstillvaxt berdknas
uppgatill i genomsnitt ca 1 % fér OECD).
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Samarbetet och synergierna mellan programmet Halsa for tillvaxt och strukturfonderna
kommer att stérkas.

Med en ddrande befolkning och &ndrade familjestrukturer okar efterfragan pa formell,
professionell vard i och med den minskade tillgang till informell vard inom familjen.
Dessutom har halso- och sukvarden blivit mer specialiserad och kréaver intensivare arbete och
langre uthildning. 2020 kommer en miljon halso- och sjukvardsanstéllda att saknasi EU, och
om inga atgarder vidtas kommer 15% av vardbehovet inte att kunna téckas. Om detta
problem kan |6sas skulle dock betydande mojligheter till sysselsdttning och tillvéxt skapas.

For att en 16sning ska kunna uppnas kommer gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-
nivad att utvecklas inom ramen for programmet for att hjdpa nationella halso- och
sukvardssystem erbjuda mer vard med mindre resurser. Det kréavs nyskapande |Gsningar for
att ta itu med bristen pa arbetskraft och effektiviseringen av hdlso- och sjukvardssystemen
genom anvandning av innovativa produkter, verktyg och modeller. Om dessa l6sningar ska
kunna genomforas pa ett framgangsrikt sitt krévs ocksa att vissa hinder undanrgjs, t.ex. i
friga om offentig upphandling och anvéndarnas bristande medverkan i
innovationsverksamheten.

| detta sammanhang syftar de dtgarder som planeras enligt detta mal exempelvis till att framja
det europeiska samarbetet om utvardering av medicinska metoder och undersoka potentialen
med e-hdlsotillampningar och IKT for hdlsa, bl.a. ett sarskilt ndtverk fér e-hdlsa och
samarbete om elektroniska patientregister, som en del av genomférandet av direktivet om
tillAmpningen av patientréttigheter vid gransdverskridande halso- och sjukvard®. Atgérder
kommer ocksa att vidtas for att avhjdpa bristen pa arbetskraft inom varden och hjalpa
medlemsstaterna reformera sina hélso- och gukvardssystem genom att samla och stérka
sakkunskapen om teknisk utvardering av politiska atgérder.

Stod kommer ocksa att ges till atgéarder saval for att infora de hdga standarder for sakerhet,
kvalitet och effektivitet for medicintekniska produkter som kravs for eller bidrar till att uppna
mdlen i EU-lagstiftningen inom detta omrade samt for att bidra till e-hé sotillampningar och
utvardering av medicinska metoder enligt ovanndmnda direktiv.

Programmet kan enligt dess olika mal ocksa stddja specifika dtgarder inom de tre temana for
det europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och halsosamt dldrande: innovation inom
medvetenhet, forebyggande och tidig diagnos, innovation inom bot och vard och innovation
for aktivt aldrande och ett savstandigt liv.

2.2. Oka tillgdngen till medicinsk sakkunskap och information om specifika
gukdomar aven oOver nationsgréanser och utveckla gemensamma Idsningar och
riktlinjer for att forbattra vardkvaliteten och patientsikerheten och déarmed
forbattra EU-medbor gar nas tillgang till béattre och tryggare vard

Forbéttrad tillgang till halsovard for alla medborgare oavsett inkomst, social status, site och
medborgarskap ar en nyckel till att dverbrygga nuvarande betydande ojamlikhet i hdlsa. Alla
EU:s medborgare bor ha tillgang till en saker och hogkvalitativ hdlso- och sjukvard, oavsett
sina omstandigheter. | praktiken varierar tillgangen till halso- och sjukvéard fortfarande
kraftigt i EU. Dalig halsa har ofta en betydande inverkan pa tillgangen till effektiv vard och

s Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011.
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medborgarnas majligheter att ta till sig hasoinformation. Laginkomsttagare, socialt
utestangda och de som bor i missgynnade regioner och mikroregioner kan ha sarskilt svart att
fatillgang till vard. Atgérder inom alla programmets mél bor bidra till att éverbrygga sddana
skillnader genom att inriktas pa olika faktorer som ger upphov till och dkar ojamlikhet, samt
komplettera de atgarder som vidtas inom ramen for andra program med fokus pa sociala och
regionala skillnader inom EU.

Nér det gdler att forbéttra tillgangen till hdlso- och sjukvard, sarskilt i de fall da den
nationella kapaciteten & begransad, finns det ett tydligt mervarde i att framja
nétverkssamarbete mellan specialiserade europeiska referenscentrum som &r tillgangliga for
alla EU-medborgare.

For att hjadpa medlemsstaterna forbéttra halso- och sjukvardens kvalitet och sikerhet
ytterligare kommer programmet att befasta och fortsitta med pagéende atgarder for att
identifiera, utbyta och sprida god praxis inom detta omrade. Programmet kommer att 6ka
tillgangen till medicinsk sakkunskap genom att stodja inforande av ett system av europeiska
referensndtverk som faststéller sina kriterier och villkor och genom att utarbeta gemensamma
|6sningar och riktlinjer for kvalitet och patientsakerhet inom vérden i EU genom att ett urval
av problem tacklas, bl.a. antimikrobiell resistens.

Atgéarder enligt detta mél kommer &ven att innefatta stod till de hoga standarder for sikerhet,
kvalitet och effektivitet for blod, organ, vévnader och celler, fér |&kemedel och for
patienternas rattigheter vid gransoverskridande vard i enlighet med vad som kravs enligt och
bidrar till genomférandet av EU-lagstiftningen inom dessa omréden.

2.3. Kartlagga, sprida och frdmja inférandet av validerad basta praxis for
kostnadseffektiva forebyggande atgarder genom atgarder mot de framsta
riskfaktorerna, dvs. rokning, alkoholmissbruk och fetma, samt hiv/aids, med
fokus pa den gransoverskridande dimensionen, for att forebygga sjukdom och
framja god halsa

Den forvantade livslangden har under de senaste artiondena 6kat mer an ndgonsin tidigare och
var 2008 i EU 76,4 & for mén och 82,4 &r for kvinnor. Daremot har det genomsnittliga antalet
friska levnadsar okat mycket langsammare och var vid samma tidpunkt 60,9 & for mén och
62 &r for kvinnor.

Detta innebar att en storre del av ett langre liv tillbringas i ohélsa, vilket & en av de drivande
faktorerna bakom kraftigt stigande hasorelaterade kostnader och Okar risken for att fler
hamnar utanfor arbetsmarknaden. Ohélsa inverkar negativt pa utvecklingen av méanskligt
kapital, som & en avgorande faktor for att utveckla en kunskapsbaserad ekonomi.

Kroniska sjukdomar & den vanligaste orsaken till dod och ddlig livskvalitet i Europa. Over
fyra miljoner manniskor dor varje & i EU pa grund av kroniska sjukdomar, vilket motsvarar
87 % av de fortida dodsfallen. Kroniska sjukdomar utgor ocksa en stor ekonomisk borda
genom att de leder till forlorad arbetsformaga mitt i livet. Programmet innehaller dtgéarder for
att stodja medlemsstaternas anstrangningar att forlénga den friska och produktiva delen av
livet for deras befolkningar genom att forebygga kroniska sjukdomar.

Manga kroniska sjukdomar kan undvikas. De beror ofta pa rokning, skadlig
alkoholkonsumtion, dalig kost och otillracklig fysisk aktivitet. Dessa riskfaktorer forstarks
ytterligare genom bakomliggande socioekonomiska faktorer och miljofaktorer.
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Detta & inte bara ett stort halsoproblem utan ocksa en betydande ekonomisk mgjlighet. Rétt
investeringar kommer inte bara att leda till béttre halsa utan ocksa ge ett langre och mer
produktivt liv for fler och minska bristen pa arbetskraft. Om manniskor far béttre halsa
kommer de att kunna fortsétta att bidra till ekonomin nér de blir dldre som arbetstagare,
volontérer och konsumenter. Det kommer ocksa att finnas ett 6kat behov av & dre méanniskors
kunskaper och fardigheter i en befolkning med |dga fodelsetal och brist p& uthildad
arbetskraft.

Programmet kommer att inriktas pa utmaningar inom dessa omraden genom att bidratill basta
halsoframjande praxis och kostnadseffektiva forebyggande insatser med viktiga
bestdmningsfaktorer for hdlsa som rokning, alkoholmissbruk, fetma samt hiv/aids med fokus
pa gransoverskridande fragor. Det kommer att stodja europeiskt samarbete och nétverksarbete
nar det géller forebyggande insatser och att forbéttra responsen pa kroniska sjukdomar, bl.a.
genom kvalitetsriktlinjer fér cancerscreening. Inom ramen for detta mal kommer stod att ges
aven till dtgarder som har som direkt mal att skydda folkhdlsan i samband med
tobaksprodukter och reklam, efter vad som kravs enligt eller bidrar till malen i EU-
lagstiftningen inom detta omrade.

2.4. Utveckla gemensamma strategier och visa deras varde for battre beredskap och
samordning vid halsokriser for att skydda manniskor fran gransover skridande
hot mot hélsan

Under den senaste tiden har EU stédlts infor flera storre gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, t.ex. pandemisk influensa och sars. EU:s behotrighet nar det galler
samordningen av beredskapen infor och insatserna mot allvarliga gransoverskridande hal sohot
faststélls i Lissabonférdraget. Genom sin natur begrénsas sddana halsorisker inte av
nationsgranser och kan inte dtgérdas effektivt av varje medlemsstat eller av unionen pa egen
hand. EU maste vara va forberett infor dessa hot, som kan ha stor inverkan inte bara pa
medborgarnas hélsa och liv utan ocksa pa ekonomin.

Atgarder som planeras inom ramen for detta mé kommer att bidra till utveckling av
gemensamma strategier som forberedel se infér eventuella hél sokriser, samordning av insatser
mot sadana halsokriser pa europeisk niva och stod till nationell kapacitetsuppbyggnad nar det
gdler beredskap och hantering av hédsorelaterade krissituationer med héansyn till
internationella initiativ. Maet & att stodja beredskapsplanering, inklusive for pandemisk
influensa, ta itu med skillnader i riskbeddmningskapaciteten mellan medlemsstaterna och
stodja uppbyggnaden av medlemsstaternas kapacitet att hantera hdsohot och reagera pa
hélsohot pa global niva

Stod kommer att ges aven till atgérder avsedda att skydda och forbattra manniskors halsa i
fraga om smittsamma sjukdomar och de stora gransdverskridande folksjukdomarna samt till
sadana atgarder som ror Overvakning, tidig varning och bekdmpning av allvarliga
gransoverskridande hdsohot som krévs for eler bidrar till att uppnd mdlen i EU-
lagstiftningen pa detta omrade.

Inom ramen for ala de fyra ovannamnda malen kommer programmet att stodja atgarder for
information och kunskap om hdsa i syfte att bidra till erfarenhetsbaserat beslutsfattande,
inklusive insamling och analys av hédlsodata och omfattande spridning av programmets
resultat. Programmet kommer ocksa att stodja verksamheten i de vetenskapliga kommittéer
som inréttats i enlighet med kommissionens beslut 2008/721/EG.
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3. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSANALYSER

3.1 Samr &d och expertrad

Samradet var inriktat sarskilt pa foretradare for medlemsstater, nationella kontaktpunkter,
radets hognivagrupp for folkhdlsa och hasoministrarnas informella radsmote. Ytterligare
expertrdd tillhandahdlls via EU:s halsopolitiska forum, halso- och sjukvardspersonal och
patientorganisationer. Andra parter som berdrs av programmet, sarskilt stédmottagarna, har
uttryckt sina asikter i samband med de senaste programutvéarderingarna.

Alla deltagare i olika samrdd har uttryckt starkt stod for halsoprogrammet. Vissa
medlemsstater ansag att programmet bor vara mer fokuserat och kostnadseffektivt och bygga
pa dtgarder med pavisbart EU-mervarde. Andra ansdg att programmet dven i fortsattningen
bor stodja befintligamal och ett brett urval av dtgérder.

De nationella kontaktpunkter som utsetts av medlemsstaternas myndigheter uppgav att
programmet kan bidra till att forma nationell politik genom att a) erbjuda basta praxis b) ge
mojlighet att dela med sig och utbyta praktiska erfarenheter, expertis och kunskap och c) ge
stod i halsofrédgor som ingédr i den nationella politiska dagordningen. EU:s halsopolitiska
forum havdade att stark tonvikt bor laggas pa faktorer som péaverkar hdsan och en
patientcentrerad inriktning. Dessutom rekommenderade forumet att programmet tar upp den
roll sociala bestamningsfaktorer spelar.

Bade medlemsstaterna och de berérda parterna tog upp att ala EU:s medlemsstater maste
delta mer aktivt i programmet och betonade att programmet bor ha en starkare koppling till
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, till Europa 2020-strategin och till den
befintliga lagstiftningen.

3.2. Konsekvensanalys

Konsekvensanalysrapporten beskriver olika alternativ for programmet. Rapporten identifierar
det féredragna alternativet ur kostnads-nyttosynpunkt som &r ett valstrukturerat program med
specifika, métbara, uppnaeliga, relevanta och tidsbundna (SMART) ma som innehdller
prioriterade atgarder, skapar EU-mervéarde och ger béattre uppfdljning av resultat och effekter.
Programmet kommer att inriktas pa att

o bidra till utnyttjandet av innovativa lésningar for att forbattra hélso- och sjukvardens
kvalitet, effektivitet och hallbarhet och dkatillgangen till béttre och tryggare véard,

. framja god hdlsa och forebygga sukdomar pa EU-niva genom att hjdpa och
komplettera medlemsstaternas anstrangningar att 6ka antalet friska levnadsar for sina
invanare,

o stodjalosningar for gransdverskridande halsohot,

o stodja atgarder som kravs enligt EU:s nuvarande réttsliga skyldigheter.

Budgeten enligt detta alternativ ar cirka 57 miljoner euro per & (i 2011 ars priser), vilket &r i
linje med det féreslagna budgetanslaget for programmet Halsa for tillvaxt enligt meddel andet
En budget for Europa 2020 fran juni 2011.
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3.3. Skapa eur opeiskt mervarde

Sasom angesi artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt ska EU:s atgarder
komplettera nationella &tgérder och uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna.
Programmet bor bidra endast om medlemsstaterna inte kan agera individuellt eller nar
samordning &r det basta séttet att gora framsteg.

Programmet foreslar dtgarder pa omraden dér det finns belagg for EU-mervérde pa grundval
av foljande kriterier: utbyte av béasta praxis mellan medlemsstaterna framjas, nédtverk for
kunskapsdelning eller 6msesidigt larande far stod, gransbverskridande hot hanteras sa att
riskerna minskas och deras foljder begransas, vissa problem som ror den inre marknaden och
dar EU har betydande legitimitet for att garantera hdgkvalitativa lésningar i de olika
medlemsstaterna tas upp, potentialen foér innovation inom hélso- och sjukvardsomradet
kommer till uttryck, &tgarder genomfors som skulle kunna leda till ett system for
riktmarkning, stordriftsférdelarna 6kas genom att man kan undvika sléseri med tid pa grund
av dubbelarbete och genom att utnyttjandet av de ekonomiska resurserna optimeras.

3.4. Forbattra programmets resultat

Programmet bygger pa resultaten av det forsta folkha soprogrammet (2003-2008) och det
andra ha soprogrammet (2008-2013), i enlighet med slutsatserna och rekommendationerna i
de olika utvarderingar och revisioner for dessa program.

Det nya programmet ska inriktas pa farre dtgarder, som ska ha pavisbart EU-mervarde, pa
konkreta resultat och pa att tillgodose identifierade behov eller komma till rétta med
identifierade brister. Programmet syftar till att forbéttra medlemsstaterna samarbetsmetoder
pa hélso- och sukvardsomradet och &r tankt att ha en havstangseffekt pa reformer av nationell
hélso- och sjukvardspolitik.

Verksamheten under programmets sju & och de &rliga arbetsplanerna bor grundas pa ett
flerdrigt arbetsprogram med ett begrénsat antal tgéarder (upprepning) per ar. Pa grundval av
erfarenheter och resultat av olika utvarderingar innehdller programmet dessutom flera nya
inslag:

o Framstegsindikatorer for att méta och 6vervaka programmets mal och inverkan.

o EU-mervardet som avgorande faktor nar prioriteringar for de arliga arbetsplanerna
faststélls.

o Battre spridning och formedling av projektens resultat till beslutsfattarna.

o Incitament for att uppmuntra okat deltagande i programmet fran mediemsstaterna

med l&gre bruttonationalinkomst (BNI). Detta kommer att inbegripa en hogre
finansieringsandel for dessa medlemsstater.

Forenkling

Andringen av budgetférordningen kommer att underlétta deltagande i EU-programmen, t.ex.
genom att reglerna forenklas, kostnaden for deltagande minskar, tilldelningsforfarandena
snabbas pa och en enda kontaktpunkt infors for att gora det |&ttare for stédmottagare att fa
tillgang till EU-finansiering. Programmet kommer att utnyttja budgetférordningens
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bestammelser efter Gversynen maximalt, sarskilt genom att sénka rapporteringskraven sa att
onlinerapportering anvands i hogre grad.

Det nya programmets utformning & annorlunda bl.a. genom att dess genomférande och
forvaltning har forenklats.

1. Graden av samfinansiering frén unionen av bidrag till dtgarder och av &tgérder som
samfinansieras av de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna eller tredjelénderna eller av
icke-statliga organ som agerar pa uppdrag av dessa myndigheter och far verksamhetsbidrag
kommer att harmoniseras till 60 % av de stodberéttigande kostnaderna och upp till 80 % i fall
dar dtgarden har ett exceptionellt stort nyttovéarde.

2. Den langsiktiga programplaneringen av strategiska insatser inom ramen for programmet
kommer att bidra till att minska det totala antalet insatser per & och férhindra dubbelarbete
med forfaranden for ansdkan, utvardering, férhandling och upphandling. Detta kommer
dessutom att mojliggora en tydligare inriktning pa de prioriterade omradena och ett béattre
utnyttjande av manskliga och ekonomiska resurser. Finansieringsprocessen kommer att
forenklas bl.a. med hjép av ramavtal fér administrationsbidrag, och mgjligheten att anvanda
engangsbelopp i tillampliga fall kommer att granskas med malet att minska den administrativa
bordan.

3. De nya 6vervaknings- och utvarderingsindikatorerna bygger pa effektiv spridning av
programresultaten och kommer att anvandas i medlemsstaterna med stod frén nétverket av
nationella kontaktpunkter. Detta forvantas ge en enklare strategi for programutfallen. Om
programmets resultat utnyttjas av slutanvandarna okar programmets synlighet och effekt.

4. | enlighet med radets forordning (EG) nr 58/2003 av den 19 december 2002 om stadgar for
de genomforandeorgan som ansvarar for vissa uppgifter som avser forvaltningen av
gemenskapsprogram har kommissionen sedan 2005 till Genomfdrandeorganet for hdlsa och
konsumentfragor Overlatit uppgifter for forvaltningen av gemenskapsprogrammen pa
halsoomradet. Pa grundval av en analys av kostnader och nytta far kommissionen utnyttja ett
befintligt genomférandeorgan for genomforandet av programmet Halsa for tillvéaxt.

4, FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

EU-&garder & motiverade bade pa grund av de ma som angesi artikel 168 i fordraget och pa
grund av subsidiaritetsprincipen, déar det anges att unionens insatser ska komplettera den
nationella politiken och medlemsstaternas dtgarder och att unionen ocksa kan stodja
medlemsstaternas insatser.

| artikel 168.2 andra stycket foreskrivs foljande: "Kommissionen kan i néra kontakt med
medlemsstaterna talampligainitiativ for att framja en sddan samordning, sarskilt initiativ med
syftet att faststélla riktlinjer och indikatorer, organisera utbyte av bésta praxis och utforma de
delar som behdvs for periodisk 6vervakning och utvardering”. | artikel 168.2 tredje stycket
anges att ”unionen och medlemsstaterna ska framja samarbetet med tredje land och behériga
internationella organisationer pa folkhalsans omrade.”

Mot denna bakgrund ger artikel 168.5 i foérdraget om Europeiska unionens funktionssatt
Europaparlamentet och radet befogenhet att besluta om stimulansatgéarder som &r utformade
for att skydda och forbattra méanniskors hélsa.
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5. BUDGETKONSEKVENSER

De finansiella anslagen for genomférande av programmet under perioden fran och med den
1 januari 2014 till och med den 31 december 2020 kommer att uppga till 446 miljoner euro (i
|6pande priser). Detta motsvarar det foreslagna budgetanslaget for hélsoprogrammet i
meddelandet En budget for Europa 2020 fran juni 2011.
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2011/0339 (COD)
Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inréattande av ett program for halsa och tillvaxt, det tredje flerariga programmet for
EU-atgarder pa halsoomradet for perioden 2014-2020

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europei ska unionens funktionssétt, sarskilt artikel 168.5,
med beaktande av Europei ska kommissionens forslag,

efter Gverséndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande’,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

D Enligt artikel 168 i fordraget ska en hog hésoskyddsniva sakerstéllas vid utformning
och genomférande av all unionspolitik och ala unionsdtgarder. Unionen ska
komplettera och stodja nationell hdlso- och sjukvardspolitik, uppmuntra samarbete
mellan medlemsstaterna och frdmja samordning mellan deras program, med full
respekt for de nationella myndigheterna nar det géller sdval utformningen av nationell
hélso- och sjukvardspolitik som organisation och tillhandahdllande av halso- och
sukvardstjanster samt medicinsk vard.

2 Fortsatta anstrangningar kravs for att uppfylla kraven i artikel 168 i fordraget. Att
framja god halsa pa EU-niva & en integrerad del av Europa 2020: En strategi for
smart och hallbar tillvaxt for alla®. Om manniskor kan férbli friska och aktiva langre
kommer det att ha positiva dvergripande halsoeffekter och en positiv inverkan pa
produktiviteten och konkurrenskraften, samtidigt som trycket minskar pa de nationella
budgetarna. Innovation inom halsoomradet bidrar till att 16sa frdgan om langsiktig

6 EUTC,,s..
! EUTC,,s..
8 Meddelande frén kommissionen, KOM (2010) 2020 slutlig.
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©)

(4)

(%)

(6)

hallbarhet inom sektorn i samband med befolkningsforandringarna, och atgarder for att
minska den bristande jamlikheten pa halsoomradet &r viktiga for att uppna tillvaxt for
ala. Det & mot denna bakgrund lampligt att inrétta ett program for hélsa for tillvaxt,
det tredje programmet for EU-&garder pa halsoomrédet (2014-2020) (nedan kallat
programmet).

Tidigare program for gemenskapsatgarder pa folkhalsoomradet (2003-2008) och
hésoomrédet (2008-2013), som antogs genom Europaparlamentets och radets beslut
nr 1786/2002/EG®  respektive  Europaparlamentets och  radets  beslut
nr 1350/2007/EG™, har fétt positiva omddmen eftersom de har lett till viktig
utveckling och stora forbéttringar pa ett antal omraden. Det nya programmet bor bygga
pa erfarenheterna fran de tidigare programmen. Programmet bor ocksa reflektera
rekommendationerna fran de externa revisioner och utvarderingar som utforts, bl.a.
revisionsréttens rekommendationer', enligt vilka ”Europaparlamentet, radet och
kommissionen bér omprova omfattningen av EU:s folkhésoverksamhet och EU:s
finansieringsmetod pa detta omrade for perioden efter 2013. Nar man gor detta bor
man beakta de disponibla budgetmedlen och férekomsten av andra samarbetsmodeller
(...) som kan underlé&tta samarbetet och utbytet av information mellan berdrda parter i
hela Europa’.

| enlighet med malen for Europa 2020-strategin bor programmet inriktas pa vissa klart
definierade ma och &tgarder som ger ett tydligt mervarde pa EU-niva och stodet bor
inriktas pa farre prioriterade omraden. | enlighet med subsidiaritetsprincipen kommer
tyngdpunkten att ligga pa omraden dar medlemsstaterna inte kan agera ensamma pa ett
kostnadseffektivt satt, dar tydliga gransoverskridande fragor eller fragor som rér den
inre marknaden stér pa spel eller dar ett EU-samarbete kan ge betydande férdelar och
effektivitetsvinster.

Programmet ska innehalla atgarder pa omraden dar det finns belagg for EU-mervéarde
pa grundval av fdljande kriterier: utbyte av bésta praxis mellan medlemsstaterna, stod
till natverk for kunskapsdelning eller Omsesidigt larande, hantering av
gransdverskridande hot sa att riskerna minskas och foljderna begransas, atgérder for
vissa problem som ror den inre marknaden och dar EU har betydande legitimitet for att
garantera hogkvalitativa losningar | dla medlemsstater, stimulans av
innovationspotentialen inom halso- och sjukvarden, dtgarder som kan leda till ett
riktmarkningssystem som underl&tar valgrundat beslutsfattande pa europeisk niva
samt 6kning av stordriftsférdelarna genom att man undviker sléseri med resurser i
form av Overlappande dtgarder och utnyttjar de ekonomiska resurserna pa basta satt.

Enligt Vérldshalsoorganisationens (WHO) véarldsha sorapport 2009 finns det utrymme
for okade investeringar i folkhdsa och i hdlso- och sjukvéardssystemen. | detta
hénseende uppmuntras medlemsstaterna att prioritera béttre folkhélsai sina nationella
program och dra nytta av den Okade medvetenheten om mojligheterna till EU-
finansiering p& halsoomradet. Darfor bor programmet underlétta utnyttjande av dess
resultat inom nationell hélso- och sjukvardspolitik.

10
11

EGT L 271, 9.10.2002, s. 1.

EUT L 301, 20.11.2007, s. 3.

Revisionsréttens sarskilda rapport 2/2009 av den 5 mars 2009, ” Europeiska unionens folkhal soprogram
(2003—-2007): ett andamalsenligt satt att forbattra halsan?”.
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Innovation inom halsoomradet i form av produkter och tjanster, organisation och
tillhandahdlande av vard har potential att forbattra vardkvaliteten for patienterna och
uppfylla behov som inte tillgodosetts, samtidigt som varden blir mer kostnadseffektiv
och hallbar. Darfor bor programmet stimulera utnyttjandet av innovation i hélso- och
sjukvarden.

Programmet ska bidratill att motverka ojamlikhet i hdlsa genom sina &garder inom de
olika malen och genom att uppmuntra och underl&tta utbytet av god praxis for att rada
bot pa ojamlikheten.

Patientens stallning bor forstérkas sa att béttre och sdkrare hésoutfall uppnas.
Patienterna maste fa verktyg for att hantera sin halsa och sin halso- och sjukvard mer
aktivt. Insynen i systemen for hélso- och sjukvard och patienternas tillgang till
information bor optimeras. Praxis inom hdso- och sjukvarden bor praglas av
aterkoppling fran och kommunikation med patienterna. Stod till medlemsstaterna,
patientorganisationer och berdrda parter & nddvandigt och bor samordnas pa EU-niva
SA att man pa ett effektivt sétt hjalper patienterna, sarskilt de som lider av sélsynta
siukdomar, att dra nytta av gransoverskridande halso- och sjukvard.

| ett samhalle med en dldrande befolkning kan vériktade investeringar for att framja
hélsa och forebygga sjukdomar oka antalet "friska levnadsar” och pa sa sétt gora det
mojligt for aldre att fortsétta arbeta upp i hogre alder. Kroniska sjukdomar ligger
bakom oOver 80 % av de fortida dodsfallen i EU. Genom att identifiera, sprida och
framja utnyttjande av va beprévad bésta praxis for kostnadseffektiva forebyggande
atgarder med fokus pa de framsta riskfaktorerna, dvs. rokning, alkoholmissbruk, fetma
samt hiv/aids, kommer programmet att bidratill att férebygga §ukdom och framja god
hélsa, med beaktande av bakomliggande sociaa faktorer och miljéfaktorer.

For att minimera konsekvenserna for folkhdsan av gransbverskridande hélsohot som
kan omfatta allt fran masskontaminering orsakad av kemiska fororeningar till
pandemier, exempelvis de sjukdomshot som varit aktuella pa senare ar, fran E coli till
influensavirusstammen HIN1 och sars (svar akut respiratorisk sjukdom), ska
programmet bidra till att skapa och uppratthadlla robusta mekanismer och verktyg for
att upptacka, bedoma och hantera storre gransoverskridande hot mot hédsan. Pa grund
av arten av dessa hot bor programmet stodja samordnade folkhal sodtgarder pa EU-niva
for att ta itu med olika aspekter som bygger pa beredskapsplanering, robust och
tillforlitlig riskbeddmning och en stark organisation for risk- och krishantering. | detta
sammanhang & det viktigt att programmet kan dra nytta av att det kompletterar
arbetsprogrammet  for Europeiskt centrum for forebyggande och kontroll av
siukdomar®® i kampen mot smittsamma sjukdomar och de verksamheter som stods
genom unionens program for forskning och innovation. Det bdr goras sarskilda
anstrangningar for att garantera enhetlighet och synergieffekter mellan programmet
och globala insatser inom halsoomradet som genomférs inom ramen for andra
gemenskapsprogram och gemenskapsinstrument, sarskilt nar det galer influensa,
hiv/aids, tuberkulos och andra grénsdverskridande hot mot hélsan. Atgédrder inom
ramen fOr programmet kan ocksa omfatta gransoverskridande ha sohot som orsakas av
biologiska, kemiska och miljorelaterade incidenter, miljon och klimatforandringen. |

12

Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sukdomar som inrdttades genom
Europaparlamentet och rédets forordning (EG) nr 851/2004.
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(15)
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kommissionens meddelande En budget fér Europa 2020 &og sig kommissionen att
integrera klimatfoérandringar i unionens overgripande utgiftsprogram och att avsétta
minst 20 % av unionens budget till ma som ror klimatdtgarder. Utgifterna enligt mal 4
i programmet Halsa for tillvaxt kommer generellt sett att bidratill att detta mal uppnas
genom atgarder som roér hot mot hdlsan i samband med klimatforandringar.
Kommissionen kommer att [amna information om utgifter som ror klimatforandringar
i programmet Halsa for tillvaxt.

| enlighet med artikel 114 i fordraget ska en hog halsoskyddsniva sakerstdllas genom
den lagstiftning som unionen antar for att upprétta den inre marknaden och fa den att
fungera. | linje med det malet bor programmet innebéra att sarskilda anstrangningar
gors for att stodja atgarder som foreskrivs i och bidrar till malen for EU:s lagstiftning
p& omradena humanlakemede!, medicintekniska produkter och manskliga vavnader
och celler, blod, manskliga organ, smittsamma sukdomar och andra hot mot halsan,
patientréttigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard samt tobaksvaror och
reklam.

Programmet bor framja erfarenhetsbaserat beslutsfattande genom att bidra till ett
informations- och kunskapssystem inom halso- och sjukvardsomradet. Ett sadant
system skulle bl.a. innefatta insamling och analys av hélsodata, stéd till de
vetenskapliga kommittéerna™ och deltagande i en bred spridning av programmets
resultat.

Programmet bor fokusera framst pa samarbete med behoriga nationella halso- och
sjukvardsmyndigheter och tillhandahdlla incitament som ger ett brett deltagande fran
dla medlemsstaters sida.  Sarskilt deltagande fran medlemsstater med en
bruttonationalinkomst (BNI) under 90 % av genomsnittet for unionen bor uppmuntras
aktivt.

Icke-statliga organ och berdrda parter inom halso- och sjukvardsomradet, bl.a
patientorganisationer och hdlso- och sukvardsanstdldas yrkessammansutningar,
spelar en viktig roll for att forse kommissionen med information och réd som behovs
for att programmet ska kunna genomféras. Genom att ta pa sig dennaroll kan de kréava
bidrag fran programmet for sin verksamhet. Darfér bor programmet vara tillgangligt
for representativa icke-statliga organisationer och patientorganisationer som ar
verksamma inom folkhalsoomradet och spelar en aktiv roll inom den civila dialogen
pa EU-niv4, t.ex. genom deltagande i radgivande grupper, och pa sa sétt bidrar till att
programmets sérskilda mal uppnas.

Programmet boér frAdmja samordning och férhindra Overlappning med relaterade
unionsprogram och unionsétgarder. Unionens 6vriga fonder och program bor utnyttjas
palampligt satt, sarskilt unionens géllande och framtida ramprogram for forskning och
innovation och resultaten av dessa program, strukturfonderna, programmet for social
foréndring och innovation, Europeiska unionens solidaritetsfond, den europeiska
strategin for halsa pa arbetsplatsen, programmet for konkurrenskraft och innovation,
ramprogrammet for miljo- och klimatatgéarder (Life), programmet for unionsdtgarder

13

De vetenskapliga kommittéerna har inréttats i enlighet med kommissionens beslut 2008/721/EG, EUT-
hanvisning.
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(17)
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(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

p& omrédet konsumentpolitik (2014-2020), programmet " Réttvisa® (2014—-2020), det
gemensamma programmet for it-stod i boendet, (programmet utbildning for Europa)
och unionens statistiska program inom respektive verksamheter.

Enligt artikel 168 i fordraget ska unionen och medlemsstaterna framja samarbetet med
tredjel ander och behdriga internationella institutioner pa folkhésoomrédet. Darfor ska
programmet vara Oppet for deltagande fran tredjelander, bl.a. ansutande lander,
kandidatlander och potentiella kandidatlander som omfaittas av en
forangdutningsstrategi, EftalEES-lander, grannlander och lander som omfattas av den
europeiska grannskapspolitiken samt andra lander i enlighet med de villkor som
faststélls genom relevant bilateral eller multilateral Gverenskommelse.

Man bor framja lampliga relationer med tredjel&nder som inte deltar i programmet for
att bidra till att programmaen uppnas, med beaktande av eventuella relevanta avtal
mellan de berdrda landerna och unionen. Detta kan innebdra att EU anordnar
hésoevenemang eller att tredjelander satsar pa verksamhet som kompletterar de
atgarder som finansieras genom programmet pa omraden av gemensamt intresse, men
bor inte innebara nagot ekonomiskt stdd genom programmet.

For att man ska kunna maximera mauppfyllelsen och effektiviteten for atgarder pa
EU-nivd och internationell niva bor det utvecklas samarbete med relevanta
internationella organisationer, sasom FN och dess specialiserade organ, i synnerhet
Varldshalsoorganisationen, samt med Europarddet och OECD nér det géller
programmets genomftrande.

Programmet bor |6pa under su & sa att det anpassas till 10ptiden for den flerdriga
budgetramen enligt [artikel 1] i radets forordning om den flerdriga budgetramen for
2014-2020. | denna forordning faststélls, for hela den tid programmet pagar, en
finansieringsram som under det arliga budgetforfarandet utgor den sarskilda referensen
for budgetmyndigheten enligt punkt 17 i det interinstitutionella avtalet av den
XX/YY/201Z mellan Europaparlamentet, radet och kommissionen om budgetdisciplin
och sund ekonomisk forvaltning [link].

| enlighet med artikel 49 i radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den
25juni 2002 med budgetforordning for Europeiska gemenskapernas allmanna
budget™ utgér denna férordning den réttsliga grunden for &tgarden och verkstallandet
av programmet Halsa for tillvaxt.

For att sakerstédlla enhetliga villkor for genomfdrandet av denna forordning genom de
arliga  arbetsprogrammen  bor  genomforandebefogenheterna delegeras il
kommissionen. Befogenheterna bor utbvas i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande av
alménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens
utdvande av sina genomforandebefogenheter™.

Programmet bor genomforas med full héansyn till Gppenhetsprincipen och med en
rimlig balans mellan de olika malen. Lampliga dtgérder inom ramen for programmets

14
15
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EGT L 248, 16.9.2002, s. 1.
EUT L 55, 28.2.2011, s. 13.
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sarskilda mal och med ett patagligt EU-mervérde bor véljas ut for och finansieras
genom programmet. De arliga arbetsprogrammen ska bl.a. innehdlla de huvudsakliga
urvalskriterier som gdller for potentiella stddmottagare, i enlighet med
budgetforordningen, sa att det garanteras att stédmottagarna har den finansiella och
praktiska kapacitet som behovs for att genomfora verksamhet som finansieras genom
programmet och, vid behov, den bevisning som krévs for att styrka sitt oberoende.

Programmets véarde och effekt bor regelbundet ses Over och utvérderas. Vid
utvarderingen av programmet bor hansyn tas till att programmalen kanske inte hinner
uppNas inom programperioden.

Samarbete mellan nationella myndigheter & nodvandigt for att garantera att alla
potentiella sokande far tillgang till information och kan delta pa lika villkor samt att de
far tillgang till den kunskap som genereras genom programmet tillsammans med olika
berorda parter inom den nationella halso- och sjukvarden. Dessutom &r det mycket
viktigt att dessa myndigheter deltar i arbetet med att ta reda pa vilka effekter
programmet har pa nationell niva. Déarfor bor medlemsstaterna utse nationella
kontaktpunkter som stdd till ovannamnda verksamhet.

Under hela utgiftscykeln bor Europeiska unionens ekonomiska intressen skyddas med
hjalp av proportionella dtgarder som ska gora det majligt att forebygga, spara och
utreda oriktigheter, dterkréava sddana medel som forlorats eller som utbetalats eller
anvants felaktigt, och att faststélla pafoljder vid behov.

En 6vergang mellan detta program och det tidigare program som det ersétter bor
sakerstéllas, sarskilt i fraga om kontinuiteten hos flerdriga atgarder och programmets
forvaltning, t.ex. finansiering av tekniskt och administrativt stod. Fran och med
den 1 januari 2021 bor anslagen for det tekniska och administrativa stédet vid behov
técka utgifterna for forvaltningen av atgarder som inte slutforts fore utgangen av 2020.

Denna forordning ersétter beslut nr 1350/2007/EG. Det beslutet bér darfor upphora att
gdla

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1

Allmanna bestammel ser

Artikel 1

Inrattande av programmet

Genom denna forordning inréttas ett tredje flerdrigt program for unionsdtgarder pa
hél soomradet, benamnt " Halsa for tillvaxt”, som omfattar perioden fran och med den 1 januari
2014 till och med den 31 december 2020 (nedan kallat programmet).
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Artikel 2
Allmanna mal

De almanna maen for programmet Hasa for tillvaxt ska vara att samarbeta med
medlemsstaterna for att stimulera innovation inom hélso- och sjukvarden och gora héso- och
sjukvardssystemen hdlbarare, forbattra EU-befolkningens hdlsa och skydda dem fran
gransoverskridande hot mot hél san.

K apitel 11

Syfte och tillampningsomr ade

Artikel 3
Sarskilda mal och indikatorer

De almannamal som avsesi artikel 2 ska uppnas genom foljande séarskildamal:

1. Utforma gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-niva for att hantera bristen pa
personal och ekonomiska resurser, och underlétta inférandet av innovativa l6sningar inom
halso- och sjukvarden for att bidratill innovativa och hallbara hélso- och sjukvardssystem.

Detta ma kommer att métas bl.a. genom att man kontrollerar 6kningen av antaet
medlemsstater som anvénder de verktyg, mekanismer och réd som utformas.

2. Oka tillgangen till medicinsk sakkunskap och information om specifika sjukdomar aven
Over nationsgranser samt utarbeta gemensamma |dsningar och riktlinjer for att forbattra
vardkvaliteten och patientsékerheten och darmed forbéttra EU-befolkningens tillgang till
béttre och tryggare vard.

Detta ma kommer att métas bl.a. genom att man kontrollerar 6kningen av antalet haélso- och
sjukvardsanstallda som anvander sig av den sakkunskap som samlas in genom de europeiska
referensndtverken inom ramen for direktiv 2011/24/EU om till&mpningen av patientréttigheter
vid gransdverskridande halso- och sjukvard (nedan kallade europeiska referensnatverk),
Okningen av antalet patienter som anvander dessa natverk och oOkningen av antalet
medlemsstater som anvander de riktlinjer som utarbetas.

3. Kartlagga, sprida och framja inférandet av va beprdvad bésta praxis for kostnadseffektiva
forebyggande é&tgarder genom &tgarder mot de framsta riskfaktorerna, dvs. rokning,
alkoholmissbruk och fetma samt hiv/aids, med fokus pa den gréansoverskridande dimensionen,
for att forebygga gukdom och framja god hélsa.

Detta ma kommer att métas bl.a. genom att man kontrollerar ¢kningen av antaet
medlemsstater som genomfor dtgarder for att framja god halsa och forebygga sjukdomar med
hjalp av va beprdvad basta praxis.

4. Utveckla gemensamma strategier och visa deras vérde for béttre beredskap och samordning
vid halsokriser for att skydda medborgarna fran gransoverskridande hél sohot.
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Detta ma kommer att métas bl.a. genom att man kontrollerar 6kningen av antalet
medlemsstater som integrerar de gemensamma strategier som tagits fram vid utformningen av
sina beredskapsplaner.

Artikel 4
Stodber attigande atgarder

De mal som avses i artikel 3 ska uppnas genom de dtgarder som anges nedan och enligt
prioriteringarnai det arbetsprogram som avsesi artikel 11 i dennaforordning.

1. Bidratill innovativa och hallbara hélso- och sjukvardssystem:

N

1.1. Utveckla EU-samarbetet om utvérdering av medicinska metoder inom ramen
for direktiv.  2011/24/EU om tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard.

1.2. Framja inforandet av innovation inom hélso- och sjukvarden genom att dka
driftskompatibiliteten for e-ha sotillampningar.

1.3. Framja okad hdllbarhet nér det géller arbetskraften inom haso- och
sjukvardsomradet i EU genom att bidra till sdkrare prognoser och béttre planering
samt effektiva strategier for att rekrytera och behdlla personal.

1.4. Tillhandahdlla sakkunskap for att hjalpa medlemsstaterna att reformera sina
halso- och sjukvardssystem.

15 Stodja det europeiska innovationspartnerskapet for aktivt och hélsosamt
ddrande, ett pilotprojekt inom ramen for Europa 2020-flaggskeppsinitiativet
| nnovationsunionen™’.

1.6 Atgérder som krévs for eller bidrar till uppndendet av mélen i sdvd EU-
lagstiftningen om medicintekniska produkter som bestdmmelser om e-hdsa och
utvardering av medicinska metoder i lagstiftning som rér gransdverskridande hélso-
och sjukvard.

1.7 Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem for halso- och sjukvard som
inbegriper vetenskapliga kommittéer och kan bidra till ett erfarenehetsbaserat
bedlutsfattande.

. Oka tillgangen till battre och tryggare vérd for medborgarna:

2.1. Inféraackreditering for och stddja europeiska referensnétverk.

2.2. Stodja dtgarder som géller sdllsynta sjukdomar, bl.a. skapandet av europeiska
referensnatverk (i enlighet med 2.1), information och register som bygger pa
gemensamma ackrediteringskriterier.

KOM(2010) 546 slutlig.
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2.3. Starka samarbetet om patientsdkerhet och véardkvalitet genom att saval ge
patienterna béttre tillgang till information som oka utbytet av béasta praxis och
utarbetandet av riktlinjer samt genom att stodja dtgarder som ror kroniska sjukdomar
och forskning om sadana sjukdomar, inklusive utarbetande av europeiskariktlinjer.

2.4. Utveckla riktlinjer for att verka for en &erhdllsam anvandning av
antimikrobiella medel inom humanmedicinen och minska anvéandningen av metoder
som &r kanda for att ledatill 6kad antimikrobiell resistens.

2.5. Atgérder som krévs for eller bidrar till uppndendet av mélen i EU-
lagstiftningen om vavnader och celler, blod, organ, patienters réttigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvard samt |akemedel.

2.6. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem om halso- och sjukvard som kan
bidratill ett erfarenhetsbaserat beslutsfattande.

. Framja god hélsa och forebygga s ukdomar:

3.1 Utbyta basta praxis om viktiga halsofrégor, t.ex. forebyggande av rokning,
alkoholmissbruk och fetma.

3.2. Stodjainsatser for att forebygga kroniska sjukdomar, inklusive cancer, genom
kunskapsdelning och spridning av bésta praxis samt genom att utveckla gemensam
verksamhet.

3.3. Atgarder som kréavs for eller bidrar till att uppnd mélen i EU-lagstiftningen om
tobaksvaror och reklam.

3.4. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem om halso- och sjukvard som kan
bidratill ett erfarenhetsbaserat beslutsfattande.

. Skydda medborgarna fran gransoverskridande hal sohot:

4.1. Stérka beredskapen och responsen vid alvarliga gransoverskridande hal sohot.

4.2. Forbéttra riskbedomningskapaciteten genom att tillhandahdlla extra kapacitet
for vetenskaplig sakkunskap och kartlaggningsinsatser.

4.3. Stodja uppbyggnaden av kapacitet for att bekdmpa hasohot i medlemsstaterna,
bl.a. genom att utveckla sava beredskapen som planeringen och samordningen av
respons samt utarbeta gemensamma vaccinationsstrategier, riktlinjer och modeller
for gemensam upphandling av medicinska motatgarder.

4.4. Atgarder som krévs for eller bidrar till att uppnd mélen i EU-lagstiftningen om
smittsamma sjukdomar och andra hél sohot.

4.5. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem for hélso- och sjukvard som kan
bidratill ett erfarenhetsbaserat bed utsfattande.

En nédrmare beskrivning av vad dessa dtgarder kan omfatta finns i bilagal. En végledande
forteckning 6ver relevant lagstiftning finnsi bilagall till dennafoérordning.
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Kapitel 111
Finansiella bestammel ser

Artikel 5
Finansiering

1. Finansieringsramen for genomforandet av programmet under perioden fran och med den
1 januari 2014 till och med den 31 december 2020 ska vara 446 000 000 euro i |6pande priser.

Artikel 6
Tredjelanders deltagande
1. Programmet ska pa kostnadsbas vara 6ppet for tredjel anders deltagande, bl.a.

a) andlutande lander, kandidatlander och potentiella kandidatlander som omfattas av en
foranslutningsstrategi, i enlighet med de allmanna principerna och villkoren for deras
deltagande i unionsprogram enligt respektive ramavtal, beslut av associationsradet eller
motsvarande avtal,

b) Efta/EES-landernai enlighet med de villkor som faststélls i EES-avtalet,

C) grannlander och lander som omfattas av den europeiska grannskapspolitiken i enlighet
med de villkor som faststéllsi ett relevant bilateralt eller multilateralt avtal,

d) andra lander i enlighet med de villkor som faststélls i ett relevant bilateralt eller
multilateralt avtal.

Artikel 7
Typ av finansiering

1. | enlighet med budgetférordningen far ekonomiskt stod fran unionen beviljas i form av
bidrag, offentlig upphandling eller annan finansiering som behdvs fér att man ska kunna
uppna programmalen.

2. Bidrag féar beviljas for finansiering av

a) dgarder med ett patagligt EU-mervarde som samfinansieras av de behoriga
folkhdlsomyndigheterna i medlemsstaterna eller i tredjelander som deltar i enlighet med
artikel 6 eller av icke-statliga organ som agerar pa uppdrag av dessa myndigheter,

b) atgarder med ett patagligt EU-mervarde som samfinansieras av andra offentliga eller
privata organ, i enlighet med artikel 8.1, bl.a. internationella organisationer som &r
verksamma pa hasoomradet, och for de senare i tillampliga fal utan foéregaende
anstkningsomgang, vilket ska vara vederborligen motiverat i de arliga arbetsprogrammen,

C) administrationskostnader for icke-statliga organ, i enlighet med artikel 8.2, i de fall da
det ekonomiska stodet & nodvandigt for att ett eller flera av programmets sérskilda mal ska
uppnas.
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3. Bidrag som utbetalas av unionen far inte dverskrida féljande procentsatser:

a) 60 % av de stodberéattigande kostnaderna for en &gard som ska bidra till uppnaendet
av ett ma som ingar i programmet. | de fall dar nyttovardet ar exceptionellt stort far unionens
bidrag uppgatill htgst 80 % av de stodberéttigande kostnaderna.

b) 60 % av de stodberdttigande kostnaderna till administrationskostnader for ett icke-
statligt organ. | de fall dar atgarden har ett exceptionellt stort nyttovérde far dessa organ
beviljas bidrag fran unionen med upp till 80 % av de stodberéttigande kostnaderna.

C) 60 % av de stodberéttigande kostnaderna i de fall som avses i punkt 2 a, utom i
medlemsstater vars bruttonationalinkomst (BNI) per capita & lagre én 90% av EU-
genomsnittet, vilka ska beviljas bidrag med upp till 80 % av de stodberéttigande kostnaderna.
| de fall dér atgéarden har ett exceptionellt nyttovarde fér det ekonomiska bidrag som avses i
punkt 2 a uppga till hdgst 80 % av de stddberéttigande kostnaderna for behdriga myndigheter
I allamedlemsstater och tredjelander som deltar i programmet.

4. Bidrag far utbetalas som engdngsbelopp, standardiserade enhetsbelopp eller
schablonbelopp, om detta & 1ampligt med héansyn till de berdrda dtgéardernas karaktar.

Artikel 8
Stodber attigade mottagar e

1. Bidrag for de &garder som avses i artikel 7.2 a och b f&r beviljas lagligen etablerade
organisationer, offentliga myndigheter, organ inom den offentliga sektorn, bl.a
forskningsinstitut och héso- och sjukvardsinstitutioner, universitet och hogskolor samt
foretag.

2. Bidrag till administrationskostnader for de organ som avsesi artikel 7.2 ¢ far beviljas organ
som uppfyller samtliga av foljande kriterier:

a) De & icke-statliga, icke vinstdrivande samt oberoende av naringdlivs-, handels- och
foretagsintressen eller andra motstridigaintressen.

b) De bedriver folkhasoverksamhet, fyller en faktisk funktion i den civila dialogen pa
EU-niva och stravar mot att uppna minst ett av de sarskilda mal for programmet som avses i
artikel 3.

C) De bedriver verksamhet pa unionsniva och i minst hélften av medlemsstaterna och har
en balanserad geografisk téackning i EU.

Artikel 9
Administrativt och tekniskt stod

Budgeten for programmet far ocksa tacka utgifter for forberedelse, 6vervakning, kontroll,
revision och utvardering som &r direkt nédvandiga for forvaltningen av programmet och for
uppnaendet av dess mal, sarskilt understkningar, sammantréden, information och
publikationer, bl.a. formedling av information om Europeiska unionens politiska
prioriteringar, forutsatt att dessa anknyter till de allmanna mden i denna forordning,
kostnader for datand for informationsutbyte samt alla andra utgifter for tekniskt och
administrativt stdd som kommissionen kan uppkomma fér kommissionen for forvaltningen av
programmet.
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Kapitel 1V
Genomforande

Artikel 10
Genomforandemetoder

Kommissionen ska ansvara for programmets genomférande i enlighet med de metoder for
genomfdrande som anges i budgetforordningen.

Artikel 11
Arliga arbetsprogram

1. Kommissionen ska genomfdra programmet genom att faststélla arliga arbetsprogram som
innehaller de delar som angesi budgetforordningen, bl.a

a) prioriteringar och dtgarder, inklusive fordelningen av finansiella medel,
b) detaljerade kriterier for stodberéttigande for stédmottagare i enlighet med artikel 8,

C) kriterier fOr hur stor unionens procentsats av det ekonomiska stodet ska vara, inklusive
kriterier for beddmning av huruvida nyttovardet & exceptionellt stort, och den
samfinansi eringssats som tilldmpas,

d) de huvudsakliga urvals- och tilldelningskriterier som ska tilldmpas vid urvalet av
ansokningar som beviljas ekonomiskt bidrag,

€) tidsplanen for planerade ansokningsomgangar for upphandling och inlamning av
projektansokningar,

f) i tillampliga fall, godkdnnande av anvandning av engangsbelopp, standardiserade
enhetsbel opp eller schablonbelopp i enlighet med budgetfdrordningen.

0) de é&garder som samfinansieras av internationella organisationer som bedriver
verksamhet som ror hédlsa, utan foregadende projektanstkningsomgangar med vederborlig
motivering.

2. Det arbetsprogram som avsesi punkt 1 ska antasi enlighet med det férfarande som avses i
artikel 16.2.

3. Vid genomforandet av programmet ska kommissionen tillsammans med medlemsstaterna

se till att alla relevanta réttsliga bestammelser om skydd av personuppgifter foljs och att det
vid behov inférs mekanismer som garanterar dessa uppgifters sekretess och sakerhet.

Artikel 12

Samstammighet och komplementaritet med annan politik
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna sékerstélla programmets évergripande
samstammighet och komplementaritet med andra unionsstrategier, unionsinstrument och
unionsatgarder.

Artikel 13
Overvakning, utvardering och spridning av resultat

1. Kommissionen ska i ndra samarbete med medlemsstaterna dvervaka genomférandet av de
atgarder som vidtas inom ramen for programmet mot bakgrund av programmets ma och
indikatorer, inklusive information om beloppet for klimatrelaterade utgifter. Kommissionen
ska varje & rapportera om detta till den kommitté som avses i artikel 13 och hdla
Europaparlamentet och radet underréttade.

2. Pa begaran av kommissionen, som ska undvika att skapa en oproportionerlig 6kning av
medlemsstaternas administrativa borda, ska medlemsstaterna lamna all tillganglig information
om programmets genomférande och effekter.

3. Senast i mitten av 2018 ska kommissionen ha utarbetat en utvarderingsrapport om hur vél
malen for ala agarder har uppnatts (resultat och effekter), hur effektivt resurserna har
utnyttjats och vilket EU-mervarde som astadkommits, som underlag for ett besut om
huruvida tgarderna ska forlangas, forandras eller avbrytas. Utvarderingen ska dven ta upp
utrymmet for forenkling, intern och extern samstammighet, malens fortsatta relevans samt
atgardernas bidrag till unionens prioriteringar med smart och hallbar tillvaxt for alla. Den ska
beakta resultaten av utvarderingen av det foregdende programmets langsiktiga effekter.

De langsiktiga effekterna av programmet Halsa for tillvaxt och deras hdllbarhet bor utvarderas
for att ge underlag for ett beslut om eventuell forlangning, andring eller avbrytande av ett
efterfoljande program.

4. Kommissionen ska offentliggora resultaten av de dtgarder som vidtagits i enlighet med
denna férordning och setill att de far bred spridning.

Artikel 14
Nationella kontaktpunkter
Medlemsstaterna ska utse nationella kontaktpunkter som ska bistd kommissionen med att

framja programmet, sprida programresultaten och informera om programmets effekter i
respektive land.

Artikel 15

Skydd av Europeiska unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska agera for att skydda Europeiska unionens ekonomiska intressen mot
bedrageri, korruption och annan olaglig verksamhet vid genomfdrandet av dtgérder som
finansieras enligt den har forordningen, genom att vidta forebyggande dtgéarder, utféra
effektiva kontroller och — om oriktigheter upptacks — aterkrava felaktigt utbetalda medel, samt
faststélla effektiva, proportionella och avskréackande paféljder vid behov.

24

SV



SV

2. Kommissionen, dess féretradare och revisionsrétten ska ha rétt att granska stddjande
handlingar och utféra kontroller pa plats hos alla stédmottagare, uppdragstagare och
underleverantdrer som erhdllit EU-finansiering.

3. Europeiska byran for bedrageribekampning (Olaf) far, i enlighet med férordning (Euratom,
EG) nr 2185/96, utfora kontroller pa plats och inspektioner hos ekonomiska aktOrer som
direkt eler indirekt berérs av EU-finansiering, i syfte att utrbna om det i samband med
bidragsavtal, bidragsbeslut eller andra avtal som finansieras med EU-medel férekommit
bedrégeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som skadat Europeiska unionens
ekonomiska intressen.

4. Utan att det paverkar tillampningen av forsta och andra stycket ska rétten att utfora
revision, kontroller pd plats och inspektioner uttryckligen tillerkdnnas kommissionen,
revisionsréatten och Olaf i sddana samarbetsavtal med tredjeland eller internationella
organisationer, bidragsavtal, bidragsbeslut och andra avtal som ingas med tillampning av den
har foérordningen.

Kapitel V

Forfarandebestammel ser

Artikel 16
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté i den mening som avses i férordning (EU)
nr 182/2011.

2. Né&r det hanvisastill punkt 1 skaartikel 5i férordning (EU) nr 182/2011 tillampeas.

3. Nar kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt forfarande ska forfarandet instéllas
om ordfdranden for kommittén sa beslutar eller en enkel majoritet av kommitténs |edamater
begér detta innan tidsfristen for att avge yttrande har 16pt ut.

Kapitel VI
Over gangsbestammelser och slutbestammel ser

Artikel 17

Over gangsbestammel ser
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1. Budgeten for programmet far ocksa omfatta de utgifter for tekniskt och administrativt stéd
som & nodvandiga for 6vergangen mellan programmet och de &garder som antagits enligt
beslut nr 1350/2007/EG.

2. Vid behov fa&r medel forasin i budgeten efter 2020 for att tacka utgifter enligt artikel 9 for
forvaltning av atgarder som inte slutforts den 31 december 2020.

Artikel 18
Bestammelser om upphavande

Beslut nr 1350/2007/EG ska upphora att galla med verkan fran och med den 1 januari 2014.

Artikel 19
| kr afttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning. Denna férordning &r till alla delar bindande och direkt
tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa réadets vagnar
Ordférande Ordférande
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BILAGA |

Typ av atgarder

1. Utforma gemensamma ver ktyg och mekanismer pa EU-nivafor att hantera bristen pa
personal och ekonomiska resurser, och underlatta inférande av innovation inom hélso-
och siukvarden som kan bidratill innovativa och hallbara halso- och sjukvardssystem.

1.1. Utvardering av medicinska metoder stodjer det europeiska samarbetet inom det
europeiska frivilliga nétverket for utvardering av medicinska metoder som inréttas genom
Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/24/EU8. Underlétta utnyttjandet av resultat frén
forskningsprojekt som stéds genom sjunde ramprogrammet och pa langre skt fran
verksamhet som kommer att genomféras inom de kommande forskningss och
Innovationsprogrammen 2014-2020 (Horisont 2020).

1.2. Innovation inom halso- och sukvardsomradet och e-hdlsa: 6ka driftskompatibiliteten
mellan patientregister och andra e-hé sotilldmpningar, stddja europeiskt samarbete om e-
halsa, bl.a. nar det géller register och halso- och sjukvardspersonalens anvandning av dessa.
Detta kommer till nytta for det europeiska frivilliga nétverket for e-héd sa som inréttats genom
Europaparl amentets och radets direktiv 2011/24/EU.

1.3. Personalresurser: utveckla metoder for effektiva prognoser och effektiv planering av
personalresurser inom halso- och sukvéardssektorn i fraga om antal, kompetensbredd och
fardigheter med Overvakning (inom EU) av hdso- och gukvardspersonals rorlighet och
migration, infora effektiva strategier for att rekrytera och behalla personal och utveckla deras
kapacitet.

1.4. Bedlutsfattande om reformer av hdso- och sukvardssystemen: inrdtta en mekanism for
att samla expertis pa EU-niva for att kunna erbjuda goda, erfarenhetsbaserade rad om
effektiva och andamdlsenliga investeringar i folkhé@sa och hdlso- och sukvardssystemen.
Underlétta utnyttjandet av resultat fran forskningsprojekt som stdds genom sjunde
ramprogrammet och pa langre sikt fran verksamhet som kommer att genomfdras inom de
kommande forsknings- och innovationsprogrammen 2014-2020 (Horisont 2020).

1.5. Stodja specifika dtgéarder inom de tre temana for det europeiska innovationspartnerskapet
for aktivt och hadsosamt ddrande: innovation inom medvetenhet, forebyggande och tidig
diagnos, innovation inom bot och vard och innovation for aktivt adrande och ett dvstandigt
liv.

1.6. Atgérder som krévs enligt eller bidrar till genomforande av EU-lagstiftningen om
medicintekniska produkter och gransoverskridande hdso- och gukvard (e-hdsa och
utvardering av medicinsk teknik). Sddana agarder kan ha till syfte att sikerstdlla
forordningens genomforande, tilldmpning, dvervakning och 6versyn av dennalagstiftning.

1.7. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem om hélso- och sjukvard som kan bidratill ett
erfarenhetsbaserat beslutsfattande, med insamling och analys av halso- och sukvardsdata och
bred spridning av programmets resultat och stdd till de vetenskapliga kommittéer som
inréttatsi enlighet med kommissionens beslut 2008/721/EG.

18 EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.
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2. Oka tillgangen till medicinsk sakkunskap och information om specifika sjukdomar
aven oOver nationsgrénser och utveckla delade I6sningar och riktlinjer for att forbattra
vardkvaliteten och patientsakerheten och darmed forbattra EU-medborgarnas tillgang
till battre och tryggarevard

2.1. Atkomst: stédjainrattande av ett system med europeiska referensnétverk for att underlstta
bl.a. rorlighet for medicinsk sakkunskap for patienter med sjukdomar som kraver hogt
specidiserad vard och en sarskild koncentration av resurser eller sakkunskap, som nér det
gdller sdlsynta sukdomar, pa grundval av de kriterier som kommer att faststéllas enligt
direktivet om patienters rattigheter vid gransdverskridande hélso- och sjukvard (direktiv
2011/24/EV)."

2.2. Séllsynta sukdomar: stod till medlemsstaterna, patientorganisationer och bertrda parter
genom samordning pd EU-niva for att pa ett effektivt sitt hjdlpa patienter som lider av
sdllsynta sukdomar. Detta innefattar att skapa referensnétverk (i enlighet med punkt 2.1),
information om och register Over sdllsynta sjukdomar som bygger pa gemensamma
ackrediteringskriterier.

2.3. Kvalitet och sikerhet: stérka samarbetet nér det galler patientsakerhet och vardkvalitet,
bl.a. genom genomférande av radets rekommendation om patientsikerhet och kontroll av
vardrelaterade infektioner, utbyte av basta praxis om kvalitetssakringssystem, utveckling av
riktlinjer och verktyg for att framja patientsikerhet och vardkvalitet, forbéttring av
tillgangligheten till patientinformation om sakerhet och kvalitet, forbattring av aterkoppling
och samverkan mellan vérdgivare och patienter och stod till kunskapsutbyte och basta praxis
for vard av kroniska sukdomar, halso- och sukvéardssystemens respons och forskning,
inklusive utveckling av europeiskariktlinjer.

2.4. Sakerhet: arbeta for en aerhallsam anvandning av antimikrobiella medel i 1akemedel och
motverka praxis som Okar antimikrobiell resistens, minska bdrdan av resistenta infektioner
och vardrel aterade infektioner och sakra tillgangen till effektiva antimikrobiella medel.

2.5. Atgérder som krévs enligt eller bidrar till mélen i EU-lagstiftningen om vévnader och
celler, blod, organ, anvandning av |akemedel och patienters réttigheter vid grénsoverskridande
hdlso- och gukvard. Sadana atgarder kan ha till syfte att sékerstdlla forordningens
genomfoérande, tillampning, 6vervakning och dversyn av dennalagstiftning.

2.6. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem for halso- och sukvard som kan bidra till
erfarenhetsbaserat  bedutsfattande, inklusive insamling och analys av hélsodata och
omfattande spridning av programmets resul tat.

3. Kartlagga, sprida och frédmja inférandet av validerad basta praxis for
kostnadseffektiva forebyggande atgarder genom atgarder mot de framsta
riskfaktorerna, dvs. rokning, alkoholmissbruk och fetma, samt hiv/aids, med fokus pa
den gransover skridande dimensionen, for att forebygga §ukdom och framja god halsa.

3.1. Kostnadseffektiva atgarder for framjande och forebyggande atgarder: detta kommer att
innefatta atgarder for att inrdtta paneuropeiska nétverk och partnerskap som involverar ett
stort antal aktorer i kommunikations- och informationsatgarder i samband med vasentliga
halsofragor som forebyggande av rokning, alkoholmissbruk och fetma, med fokus pa den

» EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.
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gransdverskridande dimensionen och pa medlemsstater som har fa eller inga atgarder inom
dessa omraden.

3.2. Kroniska sukdomar: stod till europeiskt samarbete och nétverk for att forebygga och
forbattra responsen pa kroniska sjukdomar, inklusive cancer, genom att dela kunskap, god
praxis och utveckling av gemensamma forebyggande atgarder. Cancer: uppfdljande
verksamhet som redan inletts, inréttande av ett europeiskt informationssystem om cancer med
jamforbara uppgifter, stod till cancerscreening, inklusive frivilliga ackrediteringsmekanismer,
stod till utarbetande av europeiska riktlinjer for forebyggande och behandling dar stora
oréttvisor finns.

3.3. Atgarder som krévs enligt eller bidrar till genomférandet av EU-lagstiftningen om
tobaksvaror och reklam. Sddana atgarder kan ha till syfte att sdkerstélla forordningens
genomfoérande, tillampning, 6vervakning och dversyn av dennalagstiftning.

3.4. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem for halso- och sjukvard som kan bidra till
erfarenhetsbaserat  bedutsfattande, inklusive insamling och analys av hédlsodata och
omfattande spridning av programmets resul tat.

4. Utveckla gemensamma strategier och visa deras vérde for battre beredskap och
samordning vid halsokriser for att skydda medborgarna fran gransoverskridande
halsohot.

4.1. Beredskap for och insatser mot alvarliga gransoverskridande halsohot med hansyn till
och samordning med globala insatser: infora gemensamma element for allman och specifik
beredskapsplanering, inklusive for pandemisk influensa, och regelbundet rapportera om
genomfoérandet av beredskapsplanerna.

4.2. Riskbedomningskapacitet: atgarda brister i riskbedomningskapaciteten genom att
tillhandahdlla ytterligare resurser for vetenskaplig expertis och kartldgga befintliga
bedémningar for att 6ka samstammigheten pa EU-niva

4.3. Stodja uppbyggnaden av kapacitet for att hantera hélsohot i medlemsstaterna: utveckla
planering for beredskap och respons, samordna folkhélsodtgarder, inféra gemensamma
vaccinationsstrategier, utveckla riktlinjer for skyddsatgarder i nodsituationer, om information
och om god praxis, inféra en ny mekanism for gemensam upphandling av medicinska
motatgarder, utveckla gemensamma kommunikationsstrategier.

4.4. Atgarder som krévs enligt eller bidrar till genomférandet av EU-lagstiftning om
smittsamma sjukdomar och andra halsohot, bl.a. pa grund av biologiska och kemiska
incidenter, miljoén och klimatforandringar. Sadana atgarder kan ha till syfte att sdkerstélla
forordningens genomfdrande, tilldmpning, évervakning och 6versyn av dennalagstiftning.

4.5. Stodja uppbyggnaden av ett kunskapssystem om halso- och sjukvard som kan bidra till
erfarenhetsbaserat  bedutsfattande, inklusive insamling och analys av hélsodata och
omfattande spridning av programmets resul tat.

Denna forteckning kan kompletteras med ytterligare atgéarder av motsvarande slag och
med motsvar ande effekt for att uppna de séarskilda mal som angesi artikel 3.
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BILAGA I

Vagledande forteckning over relevanta rattsakter som avsesi artikel 4 och bilaga |

1. Blod, organ, vavnader och celler

1.1. Europaparlamentets och radet direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer for insamling, kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG
(EGT L 33, 8.2.2003, s. 30).

1.2. Europaparlamentets och radets direktiv 2010/45/EU av den 7 juli 2010 om kvalitets- och
sékerhetsnormer for manskliga organ avsedda for transplantation (EUT L 207, 6.8.2010,
s 14).

1.3. Europaparlamentets och radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om
faststéllande av kvalitets- och sikerhetsnormer fOr donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler (EUT
L 102, 7.4.2004, s. 48).

Endast viktig grundldggande lagstiftning har tagits med hér. For 6vrig lagstiftning om blod,
organ och vavnader och cdller, se:

http://ec.europa.eu/health/blood tissues organsgkey documents/index en.htm#tanchor3

2. Smittsamma g ukdomar

2.1. Europaparlamentets och rédets beslut nr 2019/98/EG av den 24 september 1998 om att
bilda ett ndtverk fér epidemiologisk dvervakning och kontroll av smittsamma sjukdomar i
gemenskapen (EGT L 268, 3.10.1998, s. 1).

2.2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 851/2004 av den 21 april 2004 om
inrdttande av ett europeiskt centrum for férebyggande och kontroll av §ukdomar (EUT L 142,
30.4.2004, s. 1).

Endast viktig grundlaggande lagstiftning har tagits med héar. For Ovrig lagstiftning om
gukdomar, se
http://ec.europa.eu/health/communicable diseases’key documents/index_en.htm#anchorl

3. Tobaksvaror och reklam

3.1. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsdljning av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26).

3.2. Europaparlamentets och radets direktiv 2003/33/EG av den 26 maj 2003 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om reklam for och sponsring till forman for
tobaksvaror (EUT L 152, 20.6.2003, s. 16).

Endast viktig grundldggande lagstiftning har tagits med har. For ovrig lagstiftning om tobak,
se: http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_en.htm

4. Patientrattigheter vid gréansover skridande halso- och sjukvérd
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002L0098:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32010L0053:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32004L0023:EN:NOT
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/index_en.htm#anchor3
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32009R0596:EN:NOT
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/key_documents/index_en.htm#anchor1
http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_en.htm
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4.1. Europarlamentets och radets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen
av patientréattigheter vid gransbverskridande hédso- och sjukvard (EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

5. Lékemede

5.1. Europaparlamentets och radets forordning nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inréttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanlékemedel
och veterindrmedicinska |lékemedel samt om inréttande av en europeisk |akemedel smyndighet
(EUT 136, 30.4.2004, s. 1).

5.2. Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall
betalas till Europeiska |akemedelsmyndigheten for vérdering av lékemedel. (EUT L 35,
15.02.1995, s. 1).

5.3 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

5.4. Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999
om séarlékemedel (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).

5.5. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om lakemedd for pediatrisk anvandning och om andring av férordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.2006, s.1).

5.6. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om ldkemedel for avancerad terapi och om andring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 121).

5.7. Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillampning av god klinisk sed vid
Kliniska provningar av humanlékemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

5.8. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprédttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska |éakemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 1).

5.9. Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 ma 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststélla gransvarden for farmakol ogiskt verksamma amnen i
animaliska livsmedel samt om upphévande av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11).

Endast viktig grundlaggande lagstiftning har tagits med héar. For Ovrig lagstiftning om
farmaceutiska produkter, se:

Humanlakemedel: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1/index en.htm

V eterinarmedicinska |&kemedd!: http://ec.europa.eu/health/documents/eudral ex/vol -
5/index en.htm

6. M edicintekniska produkter
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6.1. Europaparlamentets och radets direktiv 90/385/EG av den 20 juni 1990 om tillnarmning
av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for implantation
(EUT L 189, 20.7.1990, s. 17).

6.2. Europaparlamentets och radets direktiv 93/42/EG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).

6.3. Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

Endast viktig grundlaggande lagstiftning har tagits med har. For ovrig lagstiftning om
medicintekniska produkter, Se http://ec.europa.eu/health/medical -
devices/documents/index_en.htm

32

SV


http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/documents/index_en.htm

SV

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.
1.7.

Fordlagets éler initiativets beteckning

Berdrda politikomraden i den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen
Typ av fordlag eller initiativ

Mal

Motivering till fordaget eller initiativet

Tid under vilken dtgéarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen

Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING

2.1.

2.2.

2.3.

Bestammel ser om uppfdljning och rapportering
Administrations- och kontrollsystem

Atgéarder for att forebygga bedrégeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET

3.1

Berdrda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga budgetens

utgiftsdel

3.2.

Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

3.2.2. Berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Beréknad inverkan pa de administrativa anslagen

3.2.4. Forenlighet med den géllande flerériga budgetramen

3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Berdknad inverkan painkomsterna
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

HALSA FOR TILLVAXT (2014-2020)

Ber 6rda politikomraden i den verksamhetsbaser ade for valtningen och budgeteringen

FOLKHALSA

Typ av forslag eler initiativ

[0 Ny atgard

O Ny atgérd efter ett pilotprojekt/en for beredande &tgar d®
M Befintlig &tgard var s genomfoérande forlangsi tiden

[ Tidigare atgard som omformastill eller ersittsav en ny

Syften

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett att bidra
till

Programmet Halsa for tillvaxt & avsett att bidratill de tva viktigaste strategiska malen nedan:
INNOVATION:

dar programmet skulle syfta till att ge bedutsfattare och verksamma inom
folkhalsoomradet innovativa lGsningar, saval organisatoriska som sociala, for att
forbattra halso- och sjukvardssystemens kvalitet och hallbarhet och 6ka tillgangen till
battre och tryggare vard.

FOREBY GGANDE:

dér programmet skulle syftatill att framja god halsa och férebygga §ukdomar pa EU-niva
genom att hjapa och komplettera medlemsstaternas anstrangningar att oka antalet
friska levnadsar for sinainvanare.

Programmet kommer att framja de allmanna malen i den framtida folkh& sopolitiken.

Sarskilda mal eller verksamheter inom den verksamhetsbudgeterade forvaltningen och
budgeteringen som berérs

| Sarskilt mal nr 1:

20

| den mening som avsesi artikel 49.6 arespektive 49.6 b i budgetférordningen.
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6.4.3.

Utforma gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-niva for att hantera bristen pa
personal och ekonomiska resurser, och underlatta inférande av innovation inom halso-
och siukvarden som kan bidratill innovativa och hallbara halso- och sjukvardssystem.

Sarskilt mal nr 2:

Oka tillgangen till medicinsk sakkunskap (europeiska referensnatverk) och information
om specifika sukdomar &@ven 6ver nationsgrénser och utarbeta gemensamma |dsningar
och riktlinjer for att forbattra vardkvaliteten och patientsikerheten och darmed
forbattra EU-befolkningenstillgang till battre och tryggare vard.

Sarskilt mal nr 3:

Kartlagga, sprida och framja inférandet av validerad basta praxis for kostnadseffektiva
forebyggande atgarder genom atgarder mot de framsta riskfaktorerna, dvs. rokning,
alkoholmissbruk och fetma, med fokus pa den gréansover skridande dimensionen, for att
forebygga g ukdom och framja god halsa.

Sarskilt mal nr 4:

Utveckla gemensamma strategier och visa deras vérde for battre beredskap och
samordning vid halsokriser for att skydda medborgarna fran gransoverskridande
hal sohot.

Berorda verksamheter enligt den verksamhetshaserade forvaltningen och budgeteringen

FOLKHALSOPOLITIK for alla de sarskildamé som anges ovan.

Forvantade effekter eller resultat

Sarskilt mal nr 1:

Utforma gemensamma verktyg och mekanismer pa EU-niva for att hantera bristen pa
personal och ekonomiska resurser, och underlatta inférande av innovation inom halso-
och sukvarden som kan bidratill innovativa och hallbara halso- och sjukvardssystem.

Effekter pa programniva:

Fa s manga medlemsstater som mdjligt att via sina politiker, hélso- och sjukvardsanstédllda
och vardinréttningar anvanda de verktyg, mekanismer och riktlinjer/rad som utvecklats inom
programmet.

Effekter pa politisk niva:
Medlemsstater (politiker, vardpersonal, vardinréttningar) far effektivt stéd med att

* inforainnovationer inom halso- och sjukvardsomradet i sina hdlso- och sjukvardssystem,
* uppna ett tillréckligt utbud av halso- och sjukvardspersonal i medlemsstaterna,

* anvanda medicinsk teknik pa ett kostnadseffektivt sitt,

* forbéttra bed utsfattande om och organisation och forvaltning av hélso- och
sukvardssystemen.

Stodmottagare:
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Medlemsstaterna via bedutsfattare, anstédllda och institutioner inom haso- och
sjukvardsomradet.

Sarskilt mal nr 2:

Oka tillgangen till medicinsk sakkunskap och information om specifika omréden aven
Over nationsgranser och utveckla delade losningar och riktlinjer for att férbattra
vardkvaliteten och patientsdkerheten och darmed forbattra EU-medborgarnas tillgang
till battre och tryggare vard.

Effekter pa programniva:

Fa sa manga halso- och sjukvardsanstallda som majligt att anvanda den kunskap som samlats
in genom att europeiska referensnétverk inforts och tagitsi drift.

Fa si manga medlemsstater som mdjligt att via sina politiker, hélso- och sukvardsanstéllda
och vardinréttningar anvanda de riktlinjer som utarbetats inom programmet.

Effekter pa politisk niva:

Medlemsstater far stod for att forbéttra tillgangen till diagnostik och hogt specialiserad vard
for en viss gukdom eller en viss grupp av §ukdomar for alla patienter som behdver det.

Medlemsstaterna far stéd med att minska sjukligheten och dodligheten i samband med vard
och Oka patienternas/medborgarnas tilltro till varden.

Stodmottagare:
Bedlutsfattare inom ha soomradet, vardpersonal och i sluténden patienter och medborgare.

Sarskilt mal nr 3:

Kartlagga, sprida och framja inférandet av validerad basta praxis for kostnadseffektiva
forebyggande atgarder genom atgarder mot de framsta riskfaktorerna, dvs. rokning,
alkoholmissbruk och fetma, samt hiv/aids, med fokus pa den gransoverskridande
dimensionen, for att forebygga 5 ukdom och framja god halsa.

Effekter pa programniva:

Fa s manga som mgjligt av medlemsstaterna att genom sina beslutsfattare, halso- och
sjukvardsanstallda, vardinstitutioner och berdrda parter fran organ som deltar i livsstilar, borja
anvanda validerad basta praxis.

Effekter pa politisk niva:

Medlemsstaterna far stod i sina anstrangningar att minska riskfaktorer for kroniska sjukdomar
Stoédmottagare:

Medlemsstaterna genom beslutsfattare inom halsoomradet, vardpersonal, vardinrattningar,
icke-statliga organisationer som for hal sofrémjande och i sluténden medborgarna.

Sarskilt mal nr 4:

Utveckla gemensamma strategier och visa deras véarde for battre beredskap och
samordning vid halsokriser for att skydda medborgarna fran gransoverskridande
halsohot.
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6.4.4.

Effekter pa programniva:

Fa s3 manga medlemsstater som mdjligt att genom sina beslutsfattare, héso- och
sukvardsanstallda, och véardinstitutioner integrera de gemensamma strategier som utvecklats
vid utformning av beredskapsplanerna.

Effekter pa politisk niva:

Stodja medlemsstaterna for inforande av en stark uppséttning samordnade folkhal sodtgarder
pa EU-niva for att minimera konsekvenserna for folkhdlsan av gransoverskridande hot mot
hélsan (som kan omfatta allt fran masskontaminering med kemiska fororeningar till epidemier
eller pandemier).

Stodmottagare:

Medlemsstaterna genom halso- och sjukvardsmyndigheter, halso- och sjukvardspersonal,
vardinstitutioner och andra behdriga organ som arbetar med inrikes frégor och civilskydd.

Indikatorer for beddmning av resultat eller effekter

Sarskilt mal nr 1

Resultatindikatorer:

Antal verktyg och mekanismer som utvecklatstill 2017, 2020 och 2023.

Antal riktlinjer/rekommendationer/rad som tillhandahallits fran 2015 och dérefter varje ar.
Effektindikatorer:

Anta  medlemsstater (genom besdutsfattare, hdso- och sjukvardspersonal och
vardinstitutioner) anvander de verktyg och mekanismer som utvecklats och de rad som tagits
fram till 2018, 2021 och 2024.

Sarskilt mal nr 2

Resultatindikatorer:

Antal operativa europeiska referensnétverk till 2017, 2020 och 2023.
Antal riktlinjer som utvecklats till 2017, 2020 och 2023
Effektindikatorer:

Antal hdlso- och sukvardsanstéllda som anvéander den kunskap som samlats in genom
europeiska referensnétverk som inférts och ar i drift till 2018, 2021 och 2024.

Anta  medlemsstater (genom sina bedutsfattare, hdso- och sukvardspersonal,
vardinstitutioner) som anvander de riktlinjer som utarbetats till 2018, 2021 och 2024.

Antal patienter som anvander europeiska referensnédtverk (i en annan medlemsstat 8n den dér
de &r bosatta)

Sarskilt mal nr 3
Resultatindikatorer:
Antal validerade basta praxis som utvecklats till 2017, 2020 och 2023.
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6.5.

6.5.1.

Okning av antalet fall da haso- och sukvérdspersonal anvander riktlinjerna for
cancerscreening.

Effektindikatorer:

Anta medlemsstater som genom sina beslutsfattare, halso- och sjukvardspersonal,
vardinstitutioner och berorda parter fran organ som arbetar for att framja god halsa och
forebygga sukdomar anvander validerad basta praxistill 2018, 2021 och 2024.

Sarskilt mal nr 4

Resultatindikatorer:

Antal gemensamma strategier som utvecklats till 2017, 2020 och 2013.

Effektindikatorer:

Antal medlemsstater som genom sina hdlso- och gukvardsmyndigheter, halso- och
sjukvardspersonal, vardinstitutioner och andra behdriga organ som arbetar med inrikes frégor
samt civilskydd integrerat de gemensamma strategier som utvecklats vid utformningen av sina
beredskapsplaner fram till 2018, 2021 och 2024.

Motivering till forslaget eler initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Posten 2013 "Halsa for tillvaxt” kommer att stodja genomférandet av kommissionens insatser
pa folkhalsoomradet fran 2014 och framat. Det nya programmet kommer att bygga vidare pa
de resultat som uppnétts genom det nuvarande programmet (2008-2013), med beaktande av
rekommendationerna i efterhandsutvérderingen av programmet 2003— 2007 och i
hal vtidsutvarderingen av programmet 2008-2013.

Programmet kommer att inriktas pa att stodja kommissionen, medlemsstaterna och de
viktigaste aktorerna nér det géller att utforma, samordna och genomfora en effektiv politik
som syftar till att hantera féljande langsiktiga utmaningar:

* Den ekonomiska hallbarheten i halso- och sukvardssystemen i Europa till foljd av den
adrande befolkning och med tanke pa medlemsstaternas offentliga finanser i dagsl &get.

* Bristen pa arbetskraft inom varden till f6ljd av en minskande befolkning i arbetsfor alder och
en 6kning av efterfragan pa sadan arbetskraft.

* Behovet av forbéttrad patientsakerhet och kvalitet i hdlso- och sukvarden, eftersom mer &n
hélften av EU-medborgarna &r radda for att skadas inom varden.

* Bristen pa varaktiga framsteg nar det gdler kontroll och férebyggande av kroniska
sjukdomar som leder till forlust av de mest produktiva aren.

* Okande ojamlikhet i hdlsai hela Europa.
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6.5.2.

6.5.3.

* Beredskap infor globala och gransdverskridande hot mot halsan som kan omfatta allt fran
masskontaminering med kemiska fororeningar till epidemier eller pandemier, som de som
nyligen utlostes av E coli, HIN1 eller sars (svar akut respiratorisk sjukdom).

Pa kort sikt kommer dven foljande atgérder att vidtas inom programmet:

* Stodja genomforandet av lagstiftningen om hédlsa och till att uppfylla kommissionens
skyldigheter nér det galler 1&kemedel och medicintekniska produkter.

* Tillgodose behovet av EU-omfattande sund, jdmférbar och tillganglig evidens, statistik och
indikatoruppsattningar.

Mervérdet av EU-deltagande

Det foreslagna programmet erbjuder ekonomiska mojligheter att bygga upp och lansera
samarbetsmekanismer och samordningsprocesser mellan medlemsstaterna med malet att
identifiera gemensamma verktyg och bésta praxis som kan skapa synergier, ge EU-mervarde
och leda till stordriftsfordelar. Programmet kan inte ersitta medlemsstaternas atgéarder. Sdsom
angesi artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ska EU:s atgarder i stéllet
komplettera nationella atgarder och uppmuntra samarbete mellan medlemsstaterna. Darfor bor
programmet bidra endast om medlemsstaterna inte kan agera individuellt eller nér samordning
utgor det basta séttet att uppna framsteg. Det har godtagits att hal soproblemen varierar mellan
medlemsstaterna och att de kanske inte har samma kapacitet for att |6sa dem. Ur detta
perspektiv & samarbete kanske inte altid en process som & gdvorganiserande och naturlig.
Programmet kommer darfor att ingripa om det kan framja och styra denna samordning pa
europeisk niva, samtidigt som man ocksa tjanar medlemsstaternas och allmanhetens intressen
nér det galler halsofragor.

Malen for de foreslagna programmen aterspeglar de omraden dar det finns belagg for att
programmet ger EU-mervérde. Dessa omraden &r: framjande av utbyte av bésta praxis mellan
medlemsstaterna, stod till néatverk for kunskapsdelning eller dmsesidigt |arande, hantering av
gransoverskridande hot s att riskerna minskas och foljderna begréansas, hantering av vissa
problem som ror den inre marknaden déar EU har betydande legitimitet for att garantera
hogkvalitativa |6sningar i de olika medlemsstaterna, se till att innovationspotentialen inom
hélso- och sjukvardsomrédet kommer till uttryck, dtgarder som skulle kunna leda till ett
system for riktmarkning, 6kning av stordriftsférdelarna genom att dubbelarbete undviks och
genom att utnyttjandet av de ekonomiska resurserna optimeras.

Erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Sammanfattning av efterhandsutvarderingen av folkhalsoprogrammet fér 2003-2007 och
halvtidsutvarderingen av folkhal soprogrammet for 2008—2013:

Utvérderingarna av halsoprogrammet tar upp dess starka potentiella bidrag till att utarbeta,
utveckla och genomféra EU:s folkhd sopoalitik.

Aven om halsoprogrammet &r relativt liter till sin omfattning, & det avgorande for att skapa
och behdlla en stark grupp pa EU-niva som & yrkesmassigt verksam inom folkhal soomradet
och kan utbyta kunskaper och erfarenheter. Programmet har en véasentlig inverkan pa det
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arbete som utfors av offentlig hdlso- och sjukvardspersonal i EU och véacker ett visst, om &n
blygsamt, globalt intresse som &r viktigt for dess dvergripande erkdnnande. Faktum &r att de
for nérvarande annu blygsamma men anda lovvérda insatserna for datainsamling och utbyte
mellan medlemsstaterna inte skulle ha genomforts utan stod fran halsoprogrammet.

Stodet fran folkhal soprogrammet har gjort det majligt att utveckla verksamheter, t.ex. som ror
bestamningsfaktorer for hdsan och jamférbara hélsodata, i nya medlemsstater, dar den
ekonomiska situationen och budgetbegrénsningarna annars skulle ha gjort det omgjligt att
prioritera dennatyp av verksamheter.

Det nuvarande folkh& soprogrammet har framjat viktiga fragor pa EU-niva och i de nationella
politiska dagordningarna, t.ex. ndr det galler sdllsynta sukdomar och riktlinjer for
cancerscreening, och har paverkat utformningen och genomforandet av politik p& nationell
niva

Pa forvaltningsniva har det skett en markbar forbattring av genomforandet av programmet
efter den forsta femarsperioden, framst genom att forvaltningen lades ut pa
genomfdrandeorganet for hdlso- och konsumentfrégor. Forfarandet for att valja atgarder som
ska finansieras har skérpts for rétt sokande ska véljas ut for finansiering. De nya finansiella
mekanismerna har allmant mottagits positivt och har alla anvants.

Déremot anser bade intressenter och ledamoter av programkommittén att malen ar altfor
omfattande, vilket innebar att de ibland blir oklara och att det blir for manga prioriteringar i de
arliga arbetsplanerna. Utvéarderingar rekommenderade att folkhal soprogrammets mal finslipas
sa att de blir mer konkreta och inriktade pa vissa folkhalsofrégor, i synnerhet sddana som &r
svarafor medlemsstaterna att hantera pa egen hand.

Utvéarderingarna rekommenderade ocksa att antalet prioriterade omréden skulle minskas i de
arliga arbetsplanerna och att de skulle baseras pa behov och EU-mervarde.

Fallstudierna visar en klar koppling mellan a ena sidan folkhalsoprogrammets mal och de
projekt som finansierats och & andra sidan hur dessa projekt kan bidra till att uppna
programmaden. Bedomningen av mauppfyllelsen forsvéras av bristen pa tydliga
resultatindikatorer.

Det rekommenderades ocksa att tydliga resultatindikatorer definieras for att underlatta
uppfoljning och utvardering av resultat och for att ska kunna métas i férhallande till malen.
For att sakerstélla ett effektivt genomforande av folkhal soprogrammet, rekommenderades det
ocksa att man skulle utarbeta en plan fér langsiktiga mal som ska uppnas genom programmet.
| forening med andra politiska genomforandeverktyg kan sedan lampliga prioriterade dtgarder
faststéllas, finansieringsmekanismer véljas och en lamplig spridning av mdl och prioriteringar
sékerstéllas.

Spridning av programmets resultat betraktas som ett eget omrade dar det finns utrymme for
forbattringar och en direkt koppling till den underliggande logiken. Utfallen av atgéarder som
finansieras genom malinriktad politik pd EU-niva, och dven pa nationell och regiona niva, &
inte tillrackligt val kanda och har inte fatt genomslag hos nationella berérda parter och
beslutsfattare. Det & emellertid viktigt att sikerstalla resultatens hallbarhet och bidra till att
overvaka effekterna av dtgarderna enligt programmet.
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Bada utvérderingarna rekommenderade darmed att stérre anstrangningar léggs ned pa
spridning av de resultat som erhallits genom olika kanaler.

Sammanfattning av rekommendationerna fran revisionsratten:

Dessa rekommendationer dverensstamde med de utvarderingar som sammanfattas ovan och
foljande behov papekades:

* Eventuella efterfoljande program bor ha mer genomtéankta och riktade mal som &r i linje
med budgetmedien.

* Den underliggande interventionslogiken ska beskrivas uttryckligen, med smarta mal
(mal som & specifika, matbara, uppnaeliga, relevanta och tidsbundna) pa politisk niva och
programniva som illustrerar sambandet mellan dem och med indikatorer for att mata
madl uppfyllelsen.

* Kartlaggning for att fa en Gversikt Gver projekten och deras resultat for att identifiera
kvarvarande 6ver lappningar och luckor i portféljen.

* Antalet arliga "atgardsomraden” bor minskas avsevart och inriktas pa strategiska
prioriteringar.

* Befogenhet att atgarda svagheter i utformning och genomfdrande av projektet genom att

o

— projektets mal anpassas till programmalen och de nya "érliga prioriteringarna” med
battr e fokus som rekommenderas ovan,

— det i bidragsoverenskommelser faststélls inte bara vilken verksamhet som kommer att
genomforas utan ocksa de onskade resultaten av denna, malgrupper och hur resultaten
kommer att anvandas pa ett hallbart sitt efter att projektet slutforts,

—kvantifierbara mal och resultatindikatorer faststalls i den man det ar majligt, for att gora
det 1&ttare att folja framstegen mot malen,

— projekt efterhandsutvérderas for att forbéttra utformningen av kommande projekt (och
eventuella efterfoljande program) genom att ”|&rdomar som dragits’ tillampas.

* Kommissionen bor till fullo utnyttja det befintliga folkhdsoprogrammets (2008—2013)
finansiella mekanismer for natverk (dvs. driftsbidrag) eftersom dessa & mer |ampade for
sadan verksamhet och tjanstekontrakt for verksamhet som bidrar till utformningen av
politiken. Detta kraver dock en mer exakt definition av anbudsvillkoren an i
ansokningsomgangen.

* Revisionsrétten rekommenderar ocksa att Europaparlamentet, radet och kommissionen bor
omprova omfattningen av EU:s folkhalsoverksamhet och EU:s finansieringsmetod pa detta
omrade for perioden efter 2013. Nar man gor detta bor man beakta de disponibla
budgetmedien och forekomsten av andra samarbetsmodeller (sdsom den Gppna
samordningsmetoden) som kan underlatta samarbetet och utbytet av information mellan
bertrda parter i hela Europa.
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6.6.

6.7.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella syner gieffekter

Programmet kommer att frémja samordningen och undvika 6verlappning med tillhérande EU-
program och EU-dtgérder. Unionens 6vriga fonder och program kommer att anvandas i
tillampligafall, i synnerhet

* nuvarande och framtida unionens ramprogram for forskning och innovation och resultaten
av dessa,

* strukturfonderna,

* programmet for sociala forandringar och innovation,

* Europeiska unionens solidaritetsfond,

* den europeiska strategin for halsa pa arbetsplatsen,

* programmet for konkurrenskraft och innovation,

* ramprogrammet for miljo- och klimatétgarder (Life),

* programmet for unionsatgarder pa omradet konsumentpolitik (2014-2020),
* programmet civilrétt (2014-2020),

* unionens stati stiska program inom dess respektive verksamheter.

* det gemensamma programmet for it-stéd i boendet,

* programmet Utbildning for Europa.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resur sanvandningen
— [Fordag ler initiativ som pagadr under begr ansad tid

- Fordaget eller initiativet ska gdla fran 2014-01-01 till 2020-12-31, enbart i
betal ningsbemyndiganden

[ Forslag eller initiativ som pagar under obegr ansad tid

— Efter eninledande period AAAA-AAAA,

— berdknas genomfdrandetakten na en stabil niva

Planerad metod fér genomférandet®

Direkt centraliserad forvaltning som skéts av kommissionen
Indirekt centraliserad forvaltning med delegering till:

- genomforandeorgan

— [ byré&er/organ som inréttats av gemenskaperna®

Narmare férklaringar av de olika metoderna fér genomférande med héanvisningar till respektive bestdmmelser i
budgetforordningen &terfinns pa BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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— [ nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som faller inom
offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av séarskilda atgarder som foljer av
avdelning V i férdraget om Europeiska unionen och som anges i den grundl&ggande
réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetforordningen

01 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[0 Decentraliserad férvaltning med tredjelander
Xl Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Anmaérkningar

Genomfdrandeorganet for hdlso- och konsumentfragor (EAHC): | enlighet med radets forordning (EG)
nr 58/2003 av den 19 december 2002 om stadgar for de genomférandeorgan som ansvarar for vissa
uppgifter som avser férvaltningen av gemenskapsprogram®, och kommissionen har anfértrotts™
genomforandeorganet for halso- och konsumentfragor med genomférandeuppgifter for forvaltningen
av det andra gemenskapsprogrammet for atgéarder pa halsoomradet (2008-2013). Kommissionen kan
darfor besluta att till ett genomforandeorgan dven dverlata genomfoérandeuppgifterna for forvaltningen
av programmet "Hal sa for tillvaxt” for 2014—-2020.

Gemensam forvaltning med internationella organisationer:

Enligt planen ska samarbete utvecklas med relevanta internationella organi sationer, sasom FN och dess
specialiserade organ, i synnerhet V arldshal soorganisationen, samt med Europaradet och OECD for att
programmet ska kunna genomforas sa effektivt som mgjligt och effekten av olika atgarder som ror
hédsa blir sa effektiva som mojligt pa EU-niva och internationell niva, med hansyn till de olika
organisationernas sarskilda kapaciteter och roller.

7. FORVALTNING

7.1. Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering

Programmet kommer att kontrolleras arligen for bedomning bade av om resultat- och
effektindikatorerna visar pa framsteg mot de sarskilda malen och av om det behdvs andringar
av de politiska prioriteringarna och finansieringsprioriteringarna.

Programmet kommer att genomga halvtids- och efterhandsutvardering. En halvtidsutvardering
kommer att syftatill att méta framsteg som gjorts nar det géller att uppfylla programmets mal,
faststélla huruvida resurserna har anvénts effektivt och bedéma EU-mervardet.

2 Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.

z EGT L 11, 16.1.2003, s. 1.
24 K ommissionens beslut K (2008) 4943 av den 9 september 2008.
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7.2.

7.2.1.

1.2.2.

Efterhandsutvérderingen av det nuvarande programmet (2008-2013), som ska genomféras
fore utgangen av 2015, kommer ocksa att ge vardefull inspiration infor genomforandet av
programmet 2014—2020.

Sarskild information om beloppet for klimatrelaterade utgifter, berdknade enligt den Rio-
baserade metoden enligt specifikationerna i meddelandet om den flerdriga budgetramen i juni
2011, kommer att inforas i de arliga arbetsprogrammen, i alla utvarderingar och i de arliga
rapporterna, halvtidsutvarderingen och den slutliga utvarderingen.

Administrations- och kontrollsystem

Risker

Budgetens genomforande &r inriktat patilldelningen av bidrag och kontrakt.

Tjanstekontrakt kommer att ingds inom omraden sasom understkningar, uppgiftsinsamling,
utvarderingskontrakt, utbildning, informationskampanjer, IT och kommunikationstjanster.
Avtasparterna & framst hdlso- och sjukvardsinstitutioner, laboratorier, konsultforetag och
andra privata foretag, av vilka manga & sma och medelstora foretag. Den genomsnittliga
arliga budgeten for kontrakt beraknastill ungefar 14 miljoner euro for ca 30 kontrakt per ar.

Bidrag kommer i forsta hand att beviljas for stod till icke-statliga organisationer, nationella
organ, universitet osv. Utférandeperioden for projekt som far stod &r vanligen mellan ett och
tre ar. Den genomsnittliga arliga budgeten for bidrag uppskattas till omkring 37 miljoner euro
for ca 50 bidrag per ar.

De storstariskerna ar foljande:

* Bristfaligt urvalsforfarande, bristande kunskap eller otillrécklig dvervakning kan ledatill att
projekt av dalig kvalitet véjs som kan ha tekniska brister i utforandet, vilket minskar
programmets effekt.

* Ineffektiv eller icke-ekonomisk anvandning av beviljade medel, bade som bidrag
(komplexitet med ersdttning av faktiska stodberdttigande kostnader i kombination med
begransade mdjligheter att kontrollera de stodberéttigande kostnaderna vid kontoret) och for
upphandling (ibland begransat antal ekonomiska operatbrer med de erforderliga
speciakunskaper som behdvs for att jamfora priserbjudanden).

* Tredje parters interna kontrollsystem ger bara en delvis garanti pd grund av det
forhallandevis stora antalet heterogena avtalsparter och stédmottagare som var och en har sitt
eget kontrollsystem, och som ofta & ganska sma, vilket innebér en risk fér kommissionens
rykte om bedrageri eller kriminell verksamhet upptécks.

Planerade kontrollmetoder

Budgeten kommer att genomféras genom direkt central forvaltning, &en om delar av
programmets genomfoérandeuppgifter skulle kunna delegeras till genomférandeorganet. Denna
byrd har inréttat sitt eget system for intern kontroll, 6vervakas av GD SANCO och granskas av
kommissionens internrevisor och revisionsrétten.
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Bade GD SANCO och genomforandeorganet har infort interna forfaranden som syftar till att
tacka de risker som identifieras ovan. De interna forfarandena ar i full 6verensstammelse med
budgetforordningen och inkluderar kostnads-/nyttoaspekter. Inom denna ram fortsétter GD
SANCO undersdbka mgjligheterna att forbéttra forvaltningen och forenkla ytterligare.
Kontrollsystemet viktigaste egenskaper &r:

Egenskaper hos urvalsprocessen for projekt: varje ansokningsomgang for forslag/anbud
bygger pa de arliga arbetsprogram som antas av kommissionen. For varje ansokningsomgang
offentliggdrs uteslutnings-, urvals- och tilldelningskriterierna for urval av forslag/anbud. Mot
dessa kriterier utvarderar en utvarderingskommitté, eventuellt med bistand av externa experter,
om varje fordag/anbud uppfyller principerna om oberoende, Gppenhet, proportionalitet,
likabehandling och icke-diskriminering. Ett avdelningsovergripande samréad om de utvalda
forslagen sker inom kommissionen for att forhindra dubbel finansiering.

Strategi for yttre kommunikation: GD SANCO har en valutvecklad kommunikationsstrategi
for att se till avtasparterna/bidragsmottagarna har full forstéelse av avtalskraven och
bestammelserna. Foljande medel utnyttjas: Programmets webbplats pA EUROPA, "vanliga
fragor”, en hjapcentral, omfattande vagledning samt informationsméten med stodmottagare
och avtalsparter.

* Kontroller fére och under genomfdrandet av projekten:

— GD SANCO och genomfoérandeorganet anvander den mall for avtal om ekonomiskt stdd och
tjanstekontrakt som rekommenderas av kommissionen. De erbjuder en rad
kontrollbestammelser sasom revisionsintyg, finansiella garantier, revisioner pa plats och
inspektioner utforda av Olaf. Reglerna for stodberéttigande kostnader kommer att forenklas,
t.ex. genom att engangsbelopp anvands for ett begransat antal kostnadskategorier. Detta
kommer ocksa att gora att kontrollerna blir mer koncentrerade. Partnerskapsavtal forvantas
forbattra samarbetet med stodmottagarna och forbéttra forstéelsen av reglerna for
stodberéttigande.

— All personal undertecknar en kodex for god forvaltningssed. Den personal som deltar i
urvalsprocessen eller i forvaltningen av bidragsdverenskommelserna eller kontrakten
undertecknar dessutom en forsakran om att inga intressekonflikter foreligger. Personalen far
regelbunden fortbildning och nétverk anvands for utbyte av basta praxis.

— Det tekniska genomférandet av ett projekt kontrolleras regelbundet vid kontoret pa grundval
av tekniska statusrapporter fran avtalsparten, utdver moten med avtalsparten och besok pa
plats enligt planering fran fall till fall.

— Ba&de GD SANCO och EAHC har finansiella forfaranden som stéds av kommissionens it-
verktyg och en hog grad av separation av uppgifter. Alla finansiella transaktioner som géller
avtal/bidragsavtal kontrolleras av tva oberoende personer innan de skrivs under av den
utanordnare som ansvarar for verksamheten. Operativ inledning och verifiering utfoérs av
annan personal inom politikomradena. Betalningarna gors pa grundval av ett antal i forvag
faststéllda styrkande handlingar sdsom godkanda tekniska rapporter samt kontrollerade
ersittningskrav  och fakturor. FOr ett stickprov pa transaktioner gor den centraa
finansieringscellen en andra nivans forhandsskrivbordsgranskning. Fran fall till fall gors aven
en finansiell forhandskontroll pa plats fore slutbetalning.
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7.3.

* Kontroller vid projektets slut:

Bade GD SANCO och genomférandeorganet har centrala revisionsgrupper som pa plats
kontrollerar stodberéttigande kostnadskrav. Syftet med dessa kontroller &r att forebygga, spara
och korrigera vésentliga felaktigheter som ror de ekonomiska transaktionernas laglighet och
korrekthet. Med syfte att uppna en hog kontrolleffekt gors urvalet av avtalsparter som ska
revideras genom att (a) ett riskbaserat urval kombineras med ett stickprov, och (b) operativa
aspekter uppmarksammas nér sa & majligt vid revisionen pa plats.

* Kostnader na och nyttan av kontroller:

Forvaltnings- och kontrollatgérderna for programmet & utformade utifran tidigare
erfarenheter: under de senaste tre aren har det etablerade interna kontrollsystemet sakrat en
genomsnittlig kvarstdende felfrekvens under 2% samt efterlevnad av de bidrags- och
upphandlingsforfaranden som faststédlls i budgetforordningen. Det finns tva huvudsakliga
"kontrollmal” for bade det féregéende och det nya folkhé soprogrammet.

Eftersom utformningen av det nya programmet inte skiljer sig pa nagot vasentligt satt fran det
foregdende antas riskernai samband med genomférandet av programmet vara relativt stabila.
Déarfor ska enligt planen de faststéllda forvaltnings- och kontrollatgarderna fortsdtta, men
ytterligare forenklingar som kan bli méjliga enligt den nya budgetférordningen kommer att tas
upp sa snart som majligt och s langt det ar majligt.

De totala forvaltningskostnaderna i finansieringsoversikten (del 3.2.3) uppgar till 454
miljoner euro for 446,0 miljoner euro i forvaltade medel fran 2014 till 2020. Detta ger ett
forhallande mellan forvaltningskostnader och forvaltade medel pa ca 10,2 %, vilket bor ses
mot bakgrund av att detta &r ett politikomrade som inte &r lika utgiftsorienterat som annan EU-
politik.

Tack vare kombinationen av bidrag och upphandling kommer ”kontrollmalen” att uppnas till
en rimlig kostnadsniva savéal vid de riskbaserade férhands- och efterhandskontrollerna som vid
skrivbordskontrollerna och kontrollerna p& plats. Fordelarna med en genomsnittlig
kvarstéende felfrekvens pa under 2% och efterlevnad av  bestéammelserna i
budgetforordningen beddms vara tillréckligt viktiga for att motivera de valda forvaltnings- och
kontroll &garderna.

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande tgarder (befintliga eller planerade)

Forutom tillampning av alla tillsynsmekanismer kommer GD SANCO att utarbeta en strategi
for att bekampa bedragerier i linje med kommissionens nya flerdriga strategi mot bedragerier
som antogs den 24 juni 2011. Méalet & att bl.a. setill att alla de interna kontroller som galler
bekédmpning av bedragerier & helt i linje med kommissionens strategi och att
riskhanteringsstrategin ar anpassad for att identifiera riskomraden for bedrégeri och innefattar
verkningsfulla paféljder. Vid behov kommer nétverk av grupper och lampliga it-verktyg for
analys av bedrégerifall i samband med folkhdsoprogrammet att inréttas. bl.a. kommer
foljande atgarder att vidtas:
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— Bedut, dverenskommelser och avtal som féljer av genomférandet av halsoprogrammet
kommer att uttryckligen ange att kommissionen, inklusive Olaf och revisionsrétten har rétt att
utfora revisioner, kontroller och inspektioner pa platsen.

— Under utvéarderingsfasen i en anstkningsomgang for forslag/anbud kontrolleras den stkande
och anbudsgivaren mot offentliggjorda kriterier for uteslutande pa grundval av deklarationer
och system for tidig varning (EWS).

— Reglerna for bidragsberéttigande kostnader kommer att férenklas i enlighet med
bestdammelsernai budgetférordningen.

— Regelbunden fortbildning i fragor som ror bedrégeri och oegentligheter ges till all personal
som deltar i kontraktsférvaltning samt revisorer och kontrollanter som granskar
stédmottagarnas deklarationer pa plats.
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8. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLERINITIATIVET
8.1. Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den érliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintligabudgetrubriker (&ven kallade ” budgetposter”)
| ordningen for rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker:
. Typav .
Budgetrubrik . Bidrag
Rubrik i den utgifter
flerdriga e s s -
budgetramen Nummer le:j.i/flf(?ke- fré_ln Eftzg' ka;rd?gat- trferda]ne- enligt arti Ii<e| 18.1aa
e lander |ander®” lander budgetforordningen
3: sékerhet
och 17 03 06
odb Diff. JA JA NEJ NEJ
meaborgar- | ey-ggarder pa hal soomréadet
skap
3 sikerhet | 170104
ed%Ch Europeiska unionens | Icke-diff. JA JA NEJ NEJ
m Skorgar- atgardsprogram  for hdsa —
P Administrativa utgifter
Nr nya budgetrubriker som foreslas.
% Diff. = Differentierade anslag/icke-diff. andag. = icke-differentierade andag
2% Efta: Europeiska frihandel ssammanslutningen.
2z Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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8.2. Beraknad inverkan pa utgifterna
8.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler) i [6pande pris
o af Nummer .. .
Rubrik i den flerariga budgetramen 3 Sékerhet och europei skt medborgarskap
Budget- | Budget- | Budget- | Budget- | Budget- | Budget- | Budget- | Fdljande
GD: SANCO ar ar ar ar ar ar ar ar Totalt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Driftsandag
170306 Ataganden @) 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
Betalningar @ 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 | 404,857
Administrativa anslag som finansieras genom ramanslagen for vissa operativa program®
17 01 04 ® 5535 | 5719| 5812| 5904| 599% | 6,181 | 599 41,143
i Ataganden | .4 | 60,000 | 62,000 | 63,000 | 64,000 | 65000 | 67,000 | 65000 446,000
Totalaanslag fér GD SANCO : Ziom
Betalningar 5. | 10535 | 21,719 | 37,812 | 54,904 | 59,996 | 63,181 | 62,996 134,857 | 446,000
_ Ataganden @ 54,465 | 56,281 | 57,188 | 58,096 | 59,004 | 60,819 | 59,004 404,857
* TOTALA driftsandag :
Betalningar ®) 5,000 | 16,000 | 32,000 | 49,000 | 54,000 | 57,000 | 57,000 134,857 | 404,857
° TOTALA administrativa andag som finansieras genom | 5535 | 5719| 5812| 5904 | 599% | 6181 599 41,143
ramanslagen fOr vissa operativa program
TOTALA anslag under RUBRIK 3 Ataganden =4+6 | 60,000 | 62,000 | 63,000 | 64,000| 65000 | 67,000 | 65,000 446,000
Sakerhet och medborgarskap Betalningar =s+6 | 10535 | 21,719 | 37,812 | 54904 | 59996 | 63181 | 62996 | 134,857 | 446,000

28

SV

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissaav EU-program och EU-atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsdtgarder.
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Kommissionen kan tanka sig att lagga ut uppgifter for genomforandet av programmet " Halsa for tillvaxt” pa ett genomforandeorgan. Belopp och néarmal
uppgifter om berdknade kostnader kan behtva justeras efter i hur hdg grad uppgifter slutligen l&ggs ut pa genomforandeorganet.

Miljoner euro (avrundat till 3 decimaler) i |I6pande prise

Rubrik i den flerariga budgetramen 5 Administrativa utgifter
Budget- | Budget- | Budget- | Budget- o Budget- | Budget-
ar ar ar a | BUga Ar Ar Totalt
2014 2015 2016 2017 2019 2020
GD: SANCO
* Personalresurser SANCO (17 01 01) | 1088| 1110| 1132 1155 1178 1202| 1,226 | 8,091
GD: SANCO
* Andra administrativa utgifter (17 01 02 11) 2,125 2,168 2,211 2,255 2,300 2,346 2,300 15,705
TOTALT GD SANCO Anslag 3,213 3,278 3,343 3,410 3,478 3,548 3,526 23,796
Totala andag under rubrik 5i den (Atagandebemyndiganden
fler &riga budgetramen = Summa betalninga) 3,213 3,278 3,343 3,410 3,478 3,548 3,526 23,796
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Totalt
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
TOTALA andag Ataganden 63,213 | 65,278 | 66,343 | 67,410 | 68,478 | 70548 | 68,526 469,796
under RUBRIKERNA 1till 5
i den flerdriga budgetramen Betalningar 13,748 | 24,997 | 41,155 | 58,314 | 63475| 66,729 | 66,522 334,939
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8.2.2.

Beraknad inverkan pa driftsanslagen

— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tasi ansprak

- Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

— Atagandebemyndiganden i miljoner euro i I6pande priser (avrundat till tre decimaler)

. Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Budgetar Totalt
Mal-, atgards- 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
och resultat-
beteckning RESULTAT
Typ av Antal Kost- Antal Kost- Antal Kost- Antal Kost- Antal Kost- Antal Kost- Antal Kost- Totalt antal Totala
a resultat resultat nad resultat nad resultat nad resultat nad resultat nad resultat nad resultat nad resultat kostnade
SARSKILT MAL nr1 3 26,143 7 27,015 11 27,450 11 27,886 11 28,322 11 29,193 11 28,322 65 194,33:
SARSKILT MAL nr2 2 11,982 4 12,382 6 12,581 6 12,871 6 12,981 6 13,380 6 12,981 36 89,069
SARSKILT MAL nr 3 2 11,438 5 11,819 8 12,010 8 12,200 8 12,391 8 12,772 8 12,391 47 85,020
SARSKILT MAL nr 4 1 4,902 3 5,065 5 5,147 5 5,229 5 5,310 5 5,474 5 5,310 29 36,437
Total kostnad 9 54,174 19 55,980 30 56,882 30 57,785 30 58,688 30 60,494 30 58,688 178 404,85

Forvantade resultat 2021 och 2022: md 1: 12: md 2 6: ma 3 9: ma 4 6, och darmed 32 for hela programmet. Totalt férvantas omkring 210

resultat.

Resultaten bestar av foljande:

Sarskilt mal 1: Antal utarbetade redskap och mekanismer.

Sarskilt mal 2: Antal fungerade europeiska referensnatverk och antal riktlinjer som utarbetats.
Sarskilt mal 3: Antal validerade bésta praxis for kostnadseffektiva forebyggande atgarder som faststéllts och spridits.
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Sarskilt mal 4: Antal gemensamma tillvagagangssétt (for gransoverskridande hal sohot) som utformats.

Uppdelningen per & &r ett genomsnitt och ar endast vagledande eftersom det ar den splittring for de totala anslag som & mer betydande for
programmet. Det kan vara ett ar och att storre anstrangningar laggs fram pa ett specifikt ma an den andra. Riktlinjer for arliga utgifterna
kommer att angesi en flerdrig strategisk planering. Det slutliga beslutet kommer att fattas vid utarbetandet av det arliga arbetsprogrammet.

8.2.3. Beradknad inverkan pa de administrativa anslagen
8.2.3.1. Sammanfattning
— O Fordaget/initiativet kraver inte att administrativa anslag tasi ansprak
- Forslaget/initiativet kréver att administrativaanslag tasi ansprak enligt féljande:

Miljoner euroi 2011 &rs priser (avrundat till tre decimaler)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Totalt
Rubrik 5i den flerériga budgetramen
Personal (BL 17 01 01) 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 1,026 7,182
(?; rl'%"" administrativa utgifter (BL 17 01 2,025 2,025 2,025 2,025 2,025 2,025 2025 14175
Delsummarubrik 5i den flerériga
budgetramen 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 3,051 21,357
Utanfor rubrik 5i den flerariga budgetramen
Forvaltningskostnader som stoéd  for
programmet (BL 17 01 04) 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 37,240
Delsumma utanfor rubrik 5i den flerdriga
budgetramen 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 5,320 37,240
52
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Totalt

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

8,371

58,597

SV

53




8.2.3.2. Ber&knat personalbehov

— O Fordlaget/initiativet kréver inte att personalresurser tasi ansprak

- Forslaget/initiativet kréver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Antal tjanster i heltidsekvivalenter

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

o Tjanster enligt tjanstef rteckningen (tjansteman och tillfalligt anstélda)

SANCO

17 01 01 01 - vid huvudkontoret och
kommissionens representationskontor i
medlemsstaterna (AD och AST)

57 57 57 57 57 57 57

2,375 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2,375

Sammanstéllning totalt tjanster
SANCO

8,075 8,075 | 8,075 | 8,075 [ 8,075 | 8075 | 8,075

Totalt

8,075 8,075 | 8,075 | 8,075 | 8075 | 8,075 | 8,075

Personalbehoven ska téckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta dtgarden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom
generaldirektoratet, om sa krévs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det
forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av andag

och med hansyn tagen till

begransningar i fraga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfalligt anstéllda

Vid SANCO:

Utarbetande av  program, flerdrigt  arbetsprogram  érliga
arbetsprogrammen, uppfdljning av genomférandet av programmet,
utvérdering, revision osv.

Samordning med genomférandeorganet om uppgifter for férvaltningen
av programmet slutligen 14ggs ut pa detta organ.
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8.2.4.

8.2.5.

8.3.

Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

- Forslaget/initiativet ar forenligt med den flerdriga budgetramen for 2014-2020 enligt
kommissionens meddelande KOM (2011) 500.

— [ Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berorda rubriken i den flerdriga
budgetramen

— [ Fordaget/initiativet forutsdtter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den
flerériga budgetramen revideras™.

Bidrag fran tredje part

— [ Det ingdr inga bidrag fran tredje part i det aktuella férslaget eller initiativet
— [ Fordaget eler initiativet kommer att samfinansieras enligt foljande:
Berdknad inverkan pa utgifterna

- Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.

— [ Fordaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande sétt:

29

Se punkterna 19 och 24 i det interinstitutionella avtalet.
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