* Kk

S EUROPEISKA
*a KOMMISSIONEN
Bryssel den 28.5.2020
COM (2020) 405 final
ANNEXES 1 to 2
BILAGOR

till

forslag till EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om inréttande av ett program for unionens atgarder pa halsoomradet for perioden
2021-2027 och om upphévande av férordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for
hélsa)

SV SV



SV

BILAGA I

FORTECKNING OVER MOJLIGA STODBERATTIGANDE ATGARDER ENLIGT

a)

b)

d)

ARTIKEL 13

Investeringar i

i)
i)

projekt som foregar utvecklingsbara initiativ med hogt mervarde,

kritisk halso- och sjukvardsinfrastruktur som é&r relevant i samband med
hélsokriser, verktyg, strukturer, processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for Overvakning, modellering,
prognostisering, forebyggande och hantering av utbrott,

Overforing, anpassning och spridning av basta praxis och innovativa lésningar med
faststallt mervarde pa unionsniva mellan medlemsstaterna, samt landspecifikt
skraddarsytt stod till 1ander eller grupper av lander med de storsta behoven, genom
finansiering av sarskilda projekt, bland annat partnersamverkan, expertradgivning
och 6msesidigt stod.

Stod till analysverksamhet och expertradgivning, sarskilt féljande:

i)

i)
i)

iv)

Undersokningar, studier, insamling av uppgifter och statistik, metoder,
klassificeringar, mikrosimuleringar, indikatorer, kunskapsformedling och
benchmarking.

Inrattande och drift av en infrastruktur for intelligens och kunskap pa
halsoomradet.

Expertgrupper och paneler som tillhandahaller radgivning, data och
information for att stodja utvecklingen och genomférandet av hélsopolitiken.

Studier, analyser och vetenskaplig radgivning for att stodja beslutsfattande, och
stod till vetenskapliga kommittén for konsumentsékerhet och vetenskapliga
kommittén for halso- och miljorisker och nya risker.

Utveckling och genomférande av unionens lagstiftning och atgarder pa
halsoomradet, sarskilt genom stod till foljande:

i)

vii)

Genomférande, kontroll av efterlevnaden och d&vervakning av unionens
lagstiftning och atgarder pa halsoomradet, och tekniskt stéd till genomférandet
av rattsliga krav.

Grénsoverskridande samarbete och partnerskap, &ven i gransregioner, i syfte att
Overfora och vidareutveckla innovativa losningar.

Sektorsévergripande samarbete och samordning.

Utveckling och drift av databaser och digitala verktyg och deras
driftskompatibilitet, i férekommande fall &ven med annan fjarranalysteknik,
t.ex. rymdbaserad teknik.

Revision och bedémning i enlighet med unionslagstiftningen.

Samarbete mellan unionens institutioner, dess organ och internationella
organisationer och nétverk samt unionens bidrag till globala initiativ.

Samrad med berorda parter.
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f)

viii) Icke-statliga organisationers natverksarbete och deltagande i projekt som

iX)

X)

Xi)

omfattas av programmet.
Samarbete med tredjelander pa de omraden som omfattas av programmet.

Nationella kontaktpunkter som tillhandahaller véagledning, information och
stdd i samband med genomfdrandet av unionens hélsoskyddslagstiftning och
av programmet.

Berdrda parter, med avseende pa samarbete dver granserna.

Strukturell beredskapslagring och krisforberedelser

Uppréttande av och stod till en mekanism for att utveckla, upphandla och
hantera krisnddvandiga produkter.

Inrattande och forvaltning av EU-reserver och lager av krisnddvandiga
produkter som ett komplement till andra unionsinstrument.

Inrattande av och stdd till mekanismer for effektiv 6vervakning och tilldelning
av tillgangliga vardplatser (sasom sjukhussangar och platser pa
intensivvardsavdelningar), for distribution eller fordelning av de varor och
tjanster som behdvs vid en halsokris, och for att sakerstalla tillgang till och
sédker anvandning av lakemedel, provningslakemedel och medicintekniska
produkter.

Upphandling av de varor och tjanster som &r nédvandiga for att férebygga och
hantera halsokriser och atgarder for att sakerstilla tillgangen till dessa
nddvéndiga varor och tjanster.

Upprattande och forvaltning av en unionsreserv av halso- och
sjukvardspersonal och experter samt av en mekanism for utplacering av sadan
personal och sadana experter som behovs for att forhindra eller reagera pa en
halsokris i1 hela unionen. Uppréttande och forvaltning av en krisgrupp for
halsofragor inom unionen som ska ge expertradgivning och tekniskt stod pa
begéran av kommissionen i handelse av en hélsokris.

Beredskap infor, forebyggande av och insatser vid gransdverskridande halsohot

i)

Atgarder for att framja aktorernas unionstiackande och sektorsdvergripande
formaga att forebygga, ha beredskap infor, hantera och reagera pa halsokriser
pa unionsnivd och nationell, regional och lokal niva, inklusive
beredskapsplanering och beredskapsdvningar samt kompetenshdjning av hélso-
och sjukvardspersonal och personal inom folkhélsa.

Inréttande av en integrerad, overgripande ram for riskkommunikation som
tacker alla skeden i en hélsokris — férebyggande, beredskap och insatser.

Stod och/eller upphandling i krissituationer av medicinska motatgarder,
inklusive nddvéndiga kemikalier och aktiva substanser, och finansiering av
samarbete om utvérdering av medicinska metoder och kliniska prévningar.

Forebyggande atgarder for att skydda sarbara grupper mot halsohot och
atgarder for att anpassa reaktionen pa och hanteringen av kriser till dessa
gruppers behov.

Atgérder for att hantera konsekvenserna av en halsokris, sarskilt for psykisk
halsa, for patienter som lider av kroniska sjukdomar och andra sarbara grupper.
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9)

vi)

vii)

viii)

Atgarder  for att  starka  insatsformégan,  forskning,  utveckling,
laboratoriekapacitet, produktion och anvandning av  krisnédvéandiga
nischprodukter.

Inrattande och drift av en mekanism for sektorsdvergripande One health-
samordning.

Atgarder for att stodja undersokningar, riskbedémning och riskhantering av
kopplingen mellan djurhalsa, miljofaktorer och sjukdomar hos ménniskor, t.ex.
vid héalsokriser.

Forstarkning av de nationella halso- och sjukvardssystemen

i)

vii)

viii)

Xi)

Stodja atgarder for kunskapsoverforing och samarbete pa unionsniva for att
bistd nationella reformprocesser for att Oka effektivitet, tillganglighet,
hallbarhet och resiliens, sarskilt for att hantera de utmaningar som identifierats
inom ramen for den europeiska planeringsterminen och for att stirka
primarvarden, starka integreringen av varden och strava efter allman halso- och
sjukvard samt lika tillgang till halso- och sjukvard.

Utbildningsprogram for hélso- och sjukvardspersonal samt program for
tillfalligt personalutbyte.

Stod for att forbattra halso- och sjukvardspersonalens geografiska fordelning
och for att undvika "medicinska 6knar”.

Stodja inrattande och samordning av unionens referenslaboratorier och
referenscentrum och av kompetenscentrum.

Revision av medlemsstaternas beredskap och insatser (t.ex. krishantering,
antimikrobiell resistens och vaccinering).

Framja okad konvergens av de nationella systemens resultat genom utveckling
av indikatorer, analys och kunskapsférmedling samt stresstester av nationella
halso- och sjukvardssystem.

Stodja kapacitetsuppbyggnad for att investera i och genomféra reformer av
halso- och sjukvardssystemen (strategisk planering och tillgang till finansiering
fran flera kallor).

Stod till kapacitetsuppbyggnad av nationella system for genomfdérande av
lagstiftning om @&mnen av manskligt ursprung och for framjande av hallbar och
saker forsorjning av sddana amnen genom natverksarbete.

Stod till inrattande och genomforande av program som bistar medlemsstaterna
och deras atgarder for att forbattra halsoframjande och sjukdomsforebyggande
verksamhet (nér det géller overforbara och icke-gverforbara sjukdomar).

Stodja medlemsstaternas atgarder for att skapa sunda och sakra stads-, arbets-
och skolmilj6er, for att mojliggéra halsosamma livsval och framja en sund
kosthallning, med beaktande av sarbara gruppers behov.

Stddja driften av europeiska referensnatverk och inrédttandet och driften av nya
gréansoverskridande natverk som faststalls i enlighet med unionens
halsoskyddslagstiftning, och stodja medlemsstaternas atgarder for att samordna
natverkens verksamhet med de nationella halso- och sjukvardssystemen.
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h)

xii)

xiii)

Stod till medlemsstaterna for att stdrka den administrativa kapaciteten inom
deras hélso- och sjukvardssystem genom benchmarking, samarbete och utbyte
av basta praxis.

Stodja en unionsram och driftskompatibla digitala verktyg for samarbete
mellan medlemsstaterna och i natverk, inbegripet sddana som ar nodvandiga
for att medlemsstaterna ska kunna genomfdra gemensamma Kliniska
granskningar och gemensamma vetenskapliga samrad for att utbyta resultat av
HTA-samarbetet.

Atgarder mot cancer

Stod till medlemsstater och icke-statliga organisationer for framjande och
genomforande av rekommendationerna i den europeiska kodexen mot cancer.

Stod till inrattande av kvalitetssékringssystem for cancercentrum.
Stod till program for forebyggande av de framsta riskfaktorerna for cancer.

Atgarder for att stodja sekundarprevention av cancer, t.ex. tidig upptackt och
diagnos genom screening.

Atgarder till stod for tillgang till cancertjanster och innovativa ldkemedel mot
cancer.

Atgarder till stéd for kontinuitet i varden (integrerade vardstrategier for
forebyggande atgarder, diagnos, behandling och uppféljning).

Atgarder till stod for forebyggande atgarder och cancervard av god kvalitet,
inklusive diagnos och behandling.

Atgarder till stod for canceréverlevares och anhorigvardares livskvalitet.

Stod till genomforandet av unionens politik for och lagstiftning om
tobakskontroll.

Inrattande av och stod till mekanismer for specialitetsoverskridande
kapacitetsuppbyggnad och kontinuerlig utbildning pa omradet for cancervard.

Atgarder avseende ldkemedel, vacciner och medicintekniska produkter

Vi)

vii)

Stod till initiativ for att forbattra vaccinationstackningen i medlemsstaterna.
Stod till atgarder for att dvervinna vaccinationsmotstand.

Stod till kliniska provningar for att paskynda utveckling och godkannande av
och tillgang till innovativa, sékra och effektiva lakemedel och vacciner.

Stod till atgarder for att sakerstalla okad tillganglighet i unionen till lakemedel
och medicintekniska produkter och bidra till att de blir 6verkomliga i pris for
patienterna och halso- och sjukvardssystemen.

Stod till atgarder for att uppmuntra utvecklingen av innovativa produkter och
kommersiellt mindre intressanta produkter, t.ex. antimikrobiella medel.

Stod till atgarder for att Gvervaka brist pa lakemedel och medicintekniska
produkter pa sjukhus och apotek, for att komma till ratta med sadan brist och
Oka forsorjningstryggheten.

Stod till atgarder for att uppmuntra utvecklingen av innovativa lakemedel och
medicintekniska produkter som &r mindre skadliga for miljon och for att framja
miljovénligare tillverkning.
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)

K)

viii) Atgérder for att starka miljériskbedémningar av lakemedel.

iX)

X)

Atgarder for att framja aterhdllsam anvédndning och bortskaffande av
antimikrobiella ldkemedel.

Stod till atgarder for att framja internationell konvergens i lagstiftningen om
lakemedel och medicintekniska produkter.

Digital omvandling pa halsoomradet

i)

i)

Stod till utbyggnad, drift och underhall av fullt utvecklade driftskompatibla
infrastrukturer for digitala tjanster och kvalitetssédkringsprocesser for utbyte,
atkomst, anvandning och vidareutnyttjande av  data. Stod il
gransoverskridande nétverk, t.ex. genom anvandning av elektroniska
patientjournaler, register och andra databaser.

Stod till digital omvandling av halso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad for anvéndning av innovativa
verktyg och innovativ teknik, samt 6kad digital kompetens hos vardpersonal.

Stod till utbyggnad och driftskompatibilitet for digitala verktyg och
infrastrukturer inom och mellan medlemsstaterna och med unionens
institutioner och organ. Utveckling av lampliga forvaltningsstrukturer och
hallbara, driftskompatibla hélsoinformationssystem i unionen, som en del av
det europeiska halsodataomradet, och forstarkning av allménhetens tillgang till
och kontroll éver de egna hélsouppgifterna.

Stodja optimal anvandning av telemedicin/telehdlsa, t.ex. genom
satellitkommunikation for avlagsna omraden, framja digital
organisationsinnovation inom vardinrattningar och framja digitala verktyg till
stod for medborgarinflytande och personcentrerad vard.

Kommunikation for att na ut till berérda parter och allmanheten, sarskilt

foljande:

) Information till allmé&nheten i samband med riskhantering och krisberedskap.

ii)  Information till allménheten och berérda parter for att framja unionens atgérder
pa de omraden som anges i denna bilaga.

iii)  Information for att framja sjukdomsférebyggande verksamhet och en halsosam

livsstil, i samarbete med alla berdrda aktorer pa internationell niva, unionsniva
och nationell niva.
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BILAGA II

INDIKATORER FOR UTVARDERING AV PROGRAMMET

Programindikatorer

V.

Kvaliteten och fullstandigheten i EU:s och medlemsstaternas beredskaps- och
insatsplanering nér det galler allvarliga gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa.

Tillgangen till centralt godkanda ldkemedel, t.ex. antalet godkannanden av
sarlakemedel, lakemedel for avancerad terapi, lakemedel for pediatrisk
anvandning eller vaccin, for behov som inte tillgodosetts.

Antal atgarder och basta praxis som direkt bidrar till malen for hallbar
utveckling 3.4/medlemsstat.

Medlemsstaternas genomférande av basta praxis.

Foljande indikatorer kommer ocksa att anvandas for att évervaka genomforandet av

programmet:

1.  Antalet medlemsstater med forbattrad beredskaps- och insatsplanering.

2. Vacciner, lakemedel, medicintekniska produkter och andra motatgarder vid
kriser [som tillhandahalls beroende pa typ och medlemsstat].

3. Antal distribuerade vaccindoser.

4.  Antal enheter som far lakemedel och medicintekniska produkter.

5. EU-index for laboratoriekapacitet (EULabCap).

6.  Aldersstandardiserad femérsoverlevnad for livmoderhals-, brost- och tjock- och
andtarmscancer.

7.  Forhallandet mellan cancerregister och antalet medlemsstater som rapporterar
information om stadiet for livmoderhals-, brést- och tjock- och &ndtarmscancer
vid diagnosticering.

8. Andelen rokare.

9.  Antalet restnoterade ldkemedel i SPOC-néatverket (Single Point of Contact).

10. Tillgangen till centralt godkanda lakemedel for behov som inte tillgodosetts.

11. Antalet revisioner som utforts i EU och i tredjelander for att sakerstélla god
tillverkningssed och god klinisk sed (unionskontroll).

12. Ddodsfall till foljd av infektioner som &r resistenta mot antimikrobiella
lakemedel.

13. Antalet sjukhusenheter som deltar i de europeiska referensnétverken och
antalet patienter som diagnostiserats och behandlats av natverksmedlemmar.

14. Antalet gemensamt utarbetade rapporter om utvdrdering av medicinska

metoder.
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