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Teckenforklaring

*  Samréadsforfarande
**%  Godkdnnandeforfarande
***]  Ordinarie lagstiftningsforfarande (forsta behandlingen)
***]I  Ordinarie lagstiftningsforfarande (andra behandlingen)
***[I1  Ordinarie lagstiftningsforfarande (tredje behandlingen)

(Det angivna forfarandet baseras pa den rittsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt
Nir parlamentets éindringsforslag utformas i tva spalter giller foljande:

Text som utgér markeras med fetkursiv stil i viansterspalten. Text som ersétts
markeras med fetkursiv stil 1 bada spalterna. Ny text markeras med fetkursiv
stil 1 hogerspalten.

De tva forsta raderna i hdnvisningen ovanfor varje dndringsforslag anger
vilket textavsnitt som avses i det forslag till akt som behandlas. Om ett
andringsforslag avser en befintlig akt som forslaget till akt &r avsett att dndra
innehaller hianvisningen dven en tredje och en fjarde rad. Den tredje raden
anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestimmelse i denna akt
som dndringsforslaget avser.

Nir parlamentets findringsforslag utformas som en konsoliderad text
giller foljande:

Nya textdelar markeras med fetkursiv stil. Textdelar som utgar markeras med
symbolenl eller med genomstrykning. Textdelar som ersétts anges genom
att ny text markeras med fetkursiv stil och text som utgar stryks eller
markeras med genomstrykning.

Sédana dndringar som endast &r tekniska och som gjorts av de berdrda
avdelningarna vid fardigstdllandet av den slutliga texten markeras ddremot
inte.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om inrittande av
ett program for unionens atgirder pa hilsoomradet for perioden 2021-2027 och
om upphévande av forordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for hélsa)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2020)0405),

— med beaktande av artiklarna 294.2 och 168.5 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for
parlamentet (C9-0152/2020),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den ...!,
— med beaktande av Regionkommitténs yttrande av den ...2,

— med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

— med beaktande av yttrandet frdn budgetutskottet och stdndpunkten 1 form av
andringsforslag fran utskottet for kvinnors rattigheter och jimstalldhet mellan kvinnor
och mén,

— med beaktande av betdnkandet frn utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssikerhet
(A9-0196/2020).

1.  Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ligga fram drendet for
parlamentet om den ersétter, vdsentligt &ndrar eller har for avsikt att vasentligt dndra sitt
forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att 6versdnda parlamentets stindpunkt till
radet, kommissionen och de nationella parlamenten.

IEUT C .../ Annu ¢j offentliggjort i EUT.
2EUT C .../ Annu ¢j offentliggjort i EUT.

RR\1216325SV.docx 5/179 PE653.803v02-00

SV



SV

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skl 2

Kommissionens forslag

(2) I enlighet med artiklarna 9 och 168
1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) och artikel 9
1 Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rattigheterna ska en hog
hélsoskyddsnivé for minniskor sékerstéllas
vid utformning och genomforande av all
unionspolitik och alla unionsétgéarder.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 3

Kommissionens forslag

3) I enlighet med artikel 168 i EUF-
fordraget ska unionen komplettera och
stodja nationell hilso- och sjukvardspolitik,
framja samarbete mellan medlemsstaterna
och samordning mellan deras program,
med full respekt for medlemsstaternas
ansvar ndr det giller saviil utformningen
av nationell hilso- och sjukvéardspolitik

PE653.803v02-00

Andringsforslag

(la) Enligt artikel 8 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt ska
unionen i all sin verksamhet syfta till att
undanrdja ojimlikheter mellan kvinnor
och mdiin och att frimja jimstilldhet
mellan dem, och diirmed faststiilla
principen om jimstilldhetsintegrering.

Andringsforslag

(2) I enlighet med artiklarna 9, 114,

168 och 191 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget)
och artikel 35 1 Europeiska unionens stadga
om de grundldggande rittigheterna ska en
hog hilsoskyddsniva for ménniskor
sakerstdllas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla
unionsatgérder.

Andringsforslag

3) I enlighet med artikel 168 1 EUF-
fordraget ska unionen komplettera och
stddja nationell hilso- och sjukvardspolitik,
framja samarbete mellan medlemsstaterna,
sdrskilt i grinsregioner, och samordning
mellan deras program, med full respekt for
varje medlemsstats ansvar att utforma sin
egen nationella hilso- och sjukvérdspolitik
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som organisation och tillhandahdallande
av hilso- och sjukvérdstjanster samt
medicinsk vard.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 5§

Kommissionens forslag

(5) Den 11 mars 2020 forklarade
Virldshélsoorganisationen (WHO) att
utbrottet av det nya coronaviruset (Covid-
19) utgor en global pandemi. Denna
pandemi har orsakat en global hélsokris
utan motstycke som fatt allvarliga
socioekonomiska foljder och orsakat
ménskligt lidande.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal Sa (nytt)

RR\1216325SV.docx

samt att organisera, tillhandahdlla och
hantera hilso- och sjukvérdstjanster samt
medicinsk vard.

Andringsforslag

(5) Den 11 mars 2020 forklarade
Virldshélsoorganisationen (WHO) att
utbrottet av covid-19 (sjukdomen man fir
till foljd av det nya coronaviruset SARS-
CoV?2) och den dirmed forknippade
luftvigssjukdomen, pd grund av en
exponentiell 6kning av antalet fall, utgor
en global pandemi. Covid-19-pandemin
och i synnerhet de medelsvara till svira
fallen av sjukdomen som krdiver
intermedidr vard och intensivvdrd, har
pressat hiilso- och sjukvdrdssystemen till
bristningsgriinsen, bdde inom och utanfor
unionen, och orsakat en global hélsokris
utan motstycke som fatt allvarliga
socioekonomiska foljder och orsakat
ménskligt lidande, vilket i synnerhet
paverkar miinniskor med kroniska
sjukdomar och leder till bade for tidig dod
och kroniska tillstand, och drabbar de
mest sdrbara, patienter, kvinnor, barn,
vdrdgivare och dildre hdrdast. Krisens
allvar visar ocksd pa vikten av dtgirder pd
unionsnivd och av limpliga insatser mot
hot som beror pd infektionssjukdomar,
och rent generellt av stirkta insatser pd
unionsnivd for att komplettera den
nationella politiken pd folkhiilsoomrddet.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal Sb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 6

Kommissionens forslag

(6) Medlemsstaterna ansvarar for sin
hilso- och sjukvardspolitik men de
forvantas ocksé skydda folkhélsan i en
anda av europeisk solidaritet®. Den
pagaende Covid-19-krisen har visat att det
fortsatt behovs kraftfulla atgéarder pé
unionsnivé for att stddja samarbete och
samordning mellan medlemsstaterna, sd att
man béttre kan forebygga och motverka
gransoverskridande spridning av allvarliga
sjukdomar hos minniskor, bekdmpa andra
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och skydda ménniskors
hélsa och vélbefinnande i unionen.

PE653.803v02-00

Andringsforslag

(5a) Den hilso- och sjukvdrdspersonal,
som har varit avgorande under covid-19-

krisen, bestdr frimst av kvinnor vilka har
utsatts for storre hiilsorisker under krisen.

Andringsforslag

(5b) Med tanke pa att sjukdomar kan
paverka miin och kvinnor olika, vilket
verkar uppenbart med covid-19 som har
en hogre dodlighet bland mdn, bor
programmet undersoka orsakerna till
sjukdomars beteende for att man ska
kunna gd framdt inom patologi,
behandling och botemedel.

Andringsforslag

(6) Medlemsstaterna ansvarar for sin
hélso- och sjukvérdspolitik men de
forvintas ocksé skydda folkhélsan i en
anda av europeisk solidaritet®. Den
pagaende covid-19-krisen har visat att det
fortsatt behovs kraftfulla atgarder pé
unionsnivéa for att stddja samarbete och
samordning mellan medlemsstaterna,
séirskilt mellan angrinsande
grinsregioner och mellan myndigheter
och berorda aktiorer. Detta samarbete bor
innebdra att man béttre kan forbereda sig
pd, forebygga och motverka
gransoverskridande spridning av allvarliga
infektioner och sjukdomar hos ménniskor
for att utveckla och tillgingliggora
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8 Meddelande till Europaparlamentet,
Europeiska radet, radet, Europeiska
centralbanken, Europeiska
investeringsbanken och eurogruppen,
Samordnad ekonomisk reaktion pd Covid-
19-utbrottet, COM(2020) 112 final,
13.3.2020.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag
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produkter som forebygger och behandlar
sjukdomar, bekdmpa andra allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hélsa, och skydda och forbdttra alla
ménniskors hélsa och vilbefinnande 1
unionen. Beredskap dr centralt for att 6ka
resiliensen mot framtida hot, och med
tanke pd medlemsstaternas ansvar att
tillhandahalla hilso- och sjukvdrd bor de
genomfora stresstester pd sina hiilso- och
sjukvdrdssystem for att identifiera
svagheter och kontrollera att de dr
forberedda pa eventuella framtida
hilsokriser.

8 Meddelande till Europaparlamentet,
Europeiska ridet, rddet, Europeiska
centralbanken, Europeiska
investeringsbanken och eurogruppen,
Samordnad ekonomisk reaktion pd Covid-
19-utbrottet, COM(2020) 112 final,
13.3.2020.

Andringsforslag

(6a) Unionens dtgiirder pd
hélsoomrddet dr begrinsade, men
unionen bor driva en enhetlig
folkhilsostrategi som en reaktion pd
pdgdende epidemier, med beaktande av
regionala och nationella sirdrag, och ha
formdga att hantera framtida oroande
forhdllanden och hdlsohot, sasom
pandemier och grinsoverskridande hot,
inbegripet antimikrobiell resistens,
miljohdlsa och klimatforindringarnas
hdilsopaverkan. Unionen bor stodja
medlemsstaterna ndr det giller att minska
ojimlikhet i hiilsa och uppnd allmiin
hdlso- och sjukvard, inbegripet
tillhandahallande av tjinster for sexuell
och reproduktiv hiilsa, komma till ritta
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 7

Kommissionens forslag

(7) Dérfor bor det inréttas ett nytt
program for unionens dtgirder pd
hélsoomradet, benamnt programmet EU
for hilsa (nedan kallat programmet), for
perioden 2021-2027. I enlighet med malen
for unionens dtgirder och befogenheter pa
folkhédlsoomradet bor programmets
tyngdpunkt ligga pd atgérder dir samarbete
pa unionsniva och atgirder som paverkar
den inre marknaden kan ge fordelar och
effektivitetsvinster.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 10
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med virdrelaterade infektioner, ta itu med
de utmaningar som ror utsatta grupper,
t.ex. barn, spidbarns- och modravard, en
dldrande befolkning, kroniska sjukdomar
och sjukdomsforebyggande, och ndr det
giiller att frimja en hdilsosam livsstil,
forebyggande tjinster och forbereda sina
hilso- och sjukvardssystem for ny teknik
for att fullt ut dra nytta av den digitala
revolutionen, samtidigt som man soker
synergier med andra relevanta
unionsprogram sasom programmet
Horisont Europa, det digitala Europa,
Fonden for ett sammanlinkat Europa
eller unionens rymdprogram.

Andringsforslag

(7) Dérfor bor det inréttas ett nytt
program for unionens dtgirder pd
folkhiilsoomrddet, benamnt programmet
EU for hélsa (nedan kallat programmet),
for perioden 2021-2027. I enlighet med
malen for unionens atgérder och
befogenheter pa folkhidlsoomradet bor
programmets tyngdpunkt ligga pa atgarder
dér samarbete pa unionsniva samt
griinsoverskridande samarbete pd
regional nivd och atgirder som paverkar
den inre marknaden kan ge fordelar och
effektivitetsvinster. Det kriivs en
helhetssyn for att forbdittra
hiilsoresultaten och EU:s beslutsfattare
bor siikerstilla att principen om hiilsa
inom alla politikomrdden tillimpas i allt
beslutsfattande.
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Kommissionens forslag

(10)  Eftersom gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa dr allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhidlsodtgirder pd unionsniva for att
hantera olika aspekter av dessa hot. For att
stirka beredskapen i1 unionen och formagan
att reagera pa och hantera hilsokriser bor
programmet stddja de atgérder som vidtas
inom ramen for de mekanismer och
strukturer som faststéllts genom
Europaparlamentets och rédets beslut nr
1082/2013/EU° och andra relevanta
mekanismer och strukturer som inréttats pa
unionsniva. Det kan inbegripa strategisk
lagring av viktiga medicinska
fornédenheter eller kapacitetsuppbyggnad
for krishantering, forebyggande atgérder 1
samband med vaccinering och
immunisering samt program for skarpt
overvakning. I detta sammanhang bor
programmet frimja unionstdckande och
sektorsovergripande krisférebyggande,
beredskap, 6vervakning, hantering och
insatsformaga hos aktorer pa unionsniva
samt nationell, regional och lokal niva,
inklusive beredskapsplanering och
beredskapsdvningar, i enlighet med One
health-modellen. Det bor underlitta
inrdttandet av en integrerad, dvergripande
ram for riskkommunikation som tacker alla
skeden 1 en hélsokris — forebyggande,
beredskap och insatser.

10 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga grinsoverskridande hot mot
mainniskors hilsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013, s. 1).

Andringsforslag 11

RR\1216325SV.docx

Andringsforslag

(10)  Eftersom gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa dr allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhilsodtgirder pd unionsniva och
mellan grannregioner for att hantera olika
aspekter av dessa hot. For att stirka
beredskapen i unionen och férmégan att
reagera pa och hantera eventuella framtida
hilsokriser bor programmet stodja de
atgdrder som vidtas inom ramen for de
mekanismer och strukturer som faststillts
genom Europaparlamentets och rédets
beslut nr 1082/2013/EU!? och andra
relevanta mekanismer och strukturer som
inréttats pa unionsniva. Det kan inbegripa
kapacitetsuppbyggnad for krishantering,
forebyggande atgérder 1 samband med
vaccinering och immunisering samt
program for skérpt dvervakning,
hiilsoinformation och plattformar for
utbyte av bdsta praxis. | detta ssmmanhang
bor programmet frimja unionstickande
och sektorsovergripande krisforebyggande,
beredskap, 6vervakning, hantering och
insatsformaga hos aktorer pa unionsniva
samt nationell, regional och lokal niva,
inklusive beredskapsplanering och
beredskapsdvningar, 1 enlighet med One
health-modellen och principen om hilsa
inom alla politikomrdden. Det bor
underlétta inrdttandet av en integrerad,
overgripande ram for riskkommunikation
som tacker alla skeden i en hélsokris —
forebyggande, beredskap och insatser.

19 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga granséverskridande hot mot
méinniskors hilsa och om upphivande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).
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Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Vid en hiilsokris kan utvéarderingar
av medicinska metoder liksom kliniska
provningar bidra till en snabb utveckling
av medicinska motétgérder, och ddrfor bor
programmet ge stod for att underliitta
sddana dtgdrder. Kommissionen har
antagit ett forslag!' om utvédrdering av
medicinsk teknik for att stodja samarbete
om utvérdering av medicinska metoder pé
unionsniva.

1 Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om utvirdering av
medicinsk teknik och om éndring av
direktiv 2011/24/EU, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  For att skydda ménniskor 1 utsatta
situationer, dven personer som lider av
psykiska sjukdomar och kroniska
sjukdomar, bor programmet ocksd framja
atgarder som tar itu med hilsokrisens
sidoeffekter pa ménniskor som tillhor
sddana sarbara grupper.
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Andringsforslag

(11) I samband med en folkhiilsokris
kan utvirderingar av medicinska metoder
och kliniska provningar bidra till en snabb
utveckling, kartliiggning och
tillginglighet av medicinska motatgérder.
Kommissionen har antagit ett forslag!'! om
utvirdering av medicinsk teknik for att
stddja samarbete om utvérdering av
medicinska metoder pa unionsniva.
Programmet bor ge stod for att underliitta
sddana dtgdrder.

1 Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om utvérdering av
medicinsk teknik och om @ndring av
direktiv 2011/24/EU, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Andringsforslag

(12)  For att skydda ménniskor 1 utsatta
situationer, dven personer som lider av
psykiska sjukdomar, lever med eller
drabbas mest av overforbara eller icke-
overforbara sjukdomar och kroniska
sjukdomar sdsom fetma, cancer, diabetes,
hjiirt- och kirlsjukdomar samt
neurologiska storningar, bor programmet
ocksé framja atgarder som tar itu med
hélsokrisens sidoeffekter pd ménniskor
som tillhor sddana sérbara grupper. I syfte
att garantera fortsatta hoga standarder
for grundliggande hiilso- och
sjukvdrdstjinster, inbegripet
forebyggande dtgirder, bor programmet, i
synnerhet i kris- och pandemitider,
uppmuntra en overgdng till tillginglig
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Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens forslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infor ménga utmaningar nér det géller att
sdkerstédlla tillgdngen pa lakemedel,
medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behovs 1 unionen
under pandemier. Programmet bor dérfor
ge stod till atgarder som firdmjar
produktion, upphandling och hantering av
krisnddvandiga produkter, och komplettera
andra unionsinstrument.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 14
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och overkomlig telemedicin,
administrering av medicin i hemmet och
genomforande av forebyggande planer
och egenvdrdsplaner, om sd iir maojligt
och limpligt, samtidigt som man
séikerstiller att hiilso- och sjukvird och
forebyggande tjinster tillhandahadlls
kroniskt sjuka patienter och patienter i
riskzonen.

Andringsforslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infor ménga utmaningar, inbegripet
unionens beroende av tredjelinder nér det
giller att sékerstélla tillgdngen pd kemiska
ravaror och utgdangsmaterial, aktiva
Sfarmaceutiska substanser, 1ikemedel,
medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behovs 1 unionen
under pandemier. Programmet bor darfor
ge stod till dtgidrder som ger en tryggare
produktion, upphandling, hantering samt
distribution av likemedel och
medicintekniska produkter i unionen och
minskar beroendet av tredjelinder genom
att uppmuntra en diversifiering av
leveranskedjor, frimja produktion i
unionen och gemensam upphandling och
hantering av krisnddvandiga produkter, och
komplettera andra unionsinstrument for att
minska risken for att brister uppstir,
séirskilt under hilsokriser.
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Kommissionens forslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nir det géller allvarliga
granséverskridande hot mot minniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bésta praxis och
som sidkerstiller att de har formaga att
reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshdjning for virdpersonal
och personal inom folkhélsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning och behovsbaserad fordelning
eller tilldelning av varor och tjdnster som
behdvs 1 kristider.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

Andringsforslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nir det géller allvarliga
gransoverskridande hot mot méinniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bista praxis, dven
genom fler gemensamma dtgdrder och
som sdkerstiller att de har forméga att
reagera pa hilsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshdjning for vardpersonal
och personal inom folkhélsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning och behovsbaserad fordelning
eller tilldelning av varor och tjanster som
behovs i1 kristider, vilket skulle vara
sdrskilt fordelaktigt i ett
griinsoverskridande sammanhang.

Andringsforslag

(14a) Inrittandet av en
kommunikationsportal for allmiinheten
skulle gora det majligt for unionen att
dela kontrollerad information, sinda ut
varningar till de europeiska medborgarna
och bekimpa desinformation. Den skulle
kunna innehdlla olika slags information,
forebyggande kampanjer och
utbildningsprogram for ungdomar.
Portalen skulle, i samarbete med
Europeiska centrumet for forebyggande
och kontroll av sjukdomar (ECDC), ocksd
kunna anvindas for att propagera for ett
starkt vaccinationsskydd pd europeisk
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 15

Kommissionens forslag

(15)  Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod {or
strukturomvandlingar och systemreformer
av hélso- och sjukvérdssystemen i hela
unionen for att géra dem mer effektiva,
tillgéngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor
programmet, tillsammans med programmet
for ett digitalt Europa, framja atgirder som
driver pa den digitala omvandlingen av
hilso- och sjukvérdstjanster och okar
driftskompatibiliteten mellan dem, bidra
till att 6ka hélso- och sjukvardssystemens
kapacitet att forebygga sjukdomar och
framja hélsa, tillhandahélla ny
vardmodeller och leverera integrerade
tjdnster, fran nérvard och priméarvard till
hogt specialiserade tjanster pd grundval av
ménniskors behov samt sdkerstélla en
effektiv folkhédlsopersonal med ratt
kompetens, inklusive digital kompetens.
Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade skulle ge hélso- och
sjukvardssystemen, forskarna och
myndigheterna mojlighet att forbattra
tillgdngen till och kvaliteten pa hilso- och
sjukvéarden. Med tanke pa den
grundldggande ratt till tillgang till
forebyggande hélsovard och till medicinsk
vérd som faststélls 1 artikel 35 1 Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
rittigheterna och de gemensamma
vérderingar och principer i Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem som
faststills 1 radets slutsatser av den 2 juni
2006'2, bor programmet stodja atgérder
som sikerstiller en allmén hilso- och
sjukvard for alla, dvs. att ingen nekas
tillgang till hélso- och sjukvérd, och att
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niva.

Andringsforslag

(15) Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod for
strukturomvandlingar och systemreformer
av hélso- och sjukvérdssystemen i hela
unionen for att géra dem mer effektiva,
tillgéngliga, hallbara och resilienta. I
anslutning till sddana omvandlingar och
reformer bor programmet, tillsammans
med programmet for ett digitalt Europa,
framja atgérder som driver pd den digitala
omvandlingen av hilso- och
sjukvardstjanster och dkar
driftskompatibiliteten mellan dem, bidra
till att 6ka hélso- och sjukvardssystemens
kapacitet att primordialt, primiirt,
sekundirt, tertiiirt och kvartirt forebygga
sjukdomar och frimja hilsa, tillhandahalla
nya resultatbaserade vardmodeller och
leverera integrerade tjénster, frdn narvard
och primérvard till hogt specialiserade
tjanster pa grundval av manniskors behov
och forbiittra medborgarnas
hiilsokompetens och digitala
hilsokompetens samt sékerstilla en
effektiv folkhdlsopersonal med rétt
kompetens, inklusive digital kompetens,
som regelbundet uppdateras mot
bakgrund av vetenskapliga och tekniska
framsteg i enlighet med direktiv
2005/36/EG om erkiinnande av
yrkeskvalifikationer. Synergin mellan det
europeiska hdlsoprogrammet och
programmet for ett digitalt Europa bor
bidra till genomforandet och
utvidgningen av e-hdilsa och minska
onodigt resande och icke tillgodosedda
vardbehov. Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade och ett europeiskt system
for elektroniska patientjournaler skulle ge
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patienternas rattigheter, inklusive skydd av
deras personuppgifter, tillvaratas.

12 Radets slutsatser om gemensamma
vérderingar och principer 1 Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 15a (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

hilso- och sjukvérdssystemen, forskarna
och myndigheterna moéjlighet att forbittra
tillgiingligheten och den ekonomiska
overkomligheten for, tillgéngen till och
kvaliteten pé hélso- och sjukvarden, samt
o0ka miingden data som finns tillgingliga
for patienter och hdlso- och
sjukvdrdspersonal och dirmed forbittra
hiilso- och sjukvardens kvalitet och
patienternas fria rorlighet i unionen. Med
tanke pa den grundldggande rétt till
tillgang till forebyggande hélsovard och till
medicinsk vard som faststélls 1 artikel 35 1
Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna och de
gemensamma viarderingar och principer i
Europeiska unionens hélso- och
sjukvardssystem som faststills i rddets
slutsatser av den 2 juni 2006'2, bor
programmet stddja atgérder som
sakerstdller en allmén hélso- och sjukvérd
for alla, dvs. att ingen nekas tillgang till
hilso- och sjukvérd, och att patienternas
rittigheter, inklusive skydd av deras
personuppgifter, tillvaratas. Programmet
bor underliitta tillgang till och delning av
personliga hiilsouppgifter, utan att det
paverkar tillimpningen av GDPR, och
oka patienternas digitala kompetens.

12 Rédets slutsatser om gemensamma
vérderingar och principer 1 Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag

(15a) Medvetenheten och kunskapen om
genus och kon mdste oka i utbildningen
av hilso- och sjukvdrdspersonal, i
forskningen, diagnosen och
behandlingen, och i friga om likemedels
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 15b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 15¢ (nytt)
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och terapiers inverkan, for att biittre
forstd och behandla bdada kionen.

Andringsforslag

(15b) I enlighet med artikel 153 i EUF-
fordraget ska unionen understodja och
komplettera medlemsstaternas verksamhet
ndr det giiller att forbdttra arbetsmiljon
samt skydda arbetstagarnas hilsa,
siikerhet och arbetsvillkor. Det dr viktigt
att beakta den langa tid som arbetstagare
vistas pd sina arbetsplatser och den
potentiella hiilsorisk som de kan utsiittas
for, sasom hiilsofarliga och
cancerframkallande dmnen samt
repetitiva rorelser, vilket leder till en stor
borda i form av nedsatt arbetsformdga
och forlorade arbetsdagar, som i sin tur
far foljder for individen, familjen och
samhidillet. Programmet bor ocksd
dterspegla vikten av hdilsa pa
arbetsplatsen och dess paverkan pa hilso-
och sjukvardspersonal och samhiillen.
Kommissionen bor samarbeta med
medlemsstaterna for att ta fram ny
lagstiftning i syfte att forbdittra
arbetstagarnas hilsotillstind, deras
arbetsvillkor och balansen mellan
arbetsliv och privatliv, frimja
viilbefinnande och biittre psykisk hilsa
samt forhindra fortidspensionering pd
grund av dalig hilsa och dalig hantering
av hiilsa.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16)  Om manniskor kan forbli friska och
aktiva langre och om de far mgjlighet att
aktivt varda sin hélsa kommer det att fa
positiva hdlsoeffekter, 6ka jimlikheten 1
hilsa och fa en positiv inverkan pa
livskvaliteten, produktiviteten,
konkurrenskraften och delaktighet,
samtidigt som trycket pd de nationella
budgetarna minskar. Kommissionen har
atagit sig att underlitta for
medlemsstaterna att uppna malen for
héllbar utveckling i FN:s Agenda 2030 {or
hallbar utveckling, sarskilt mal 3 {for
héllbar utveckling, “’sdkerstilla
hélsosamma liv och frimja vilbefinnande
for alla i alla aldrar”!3. Programmet bor
darfor bidra till de atgérder som vidtas for
att uppna dessa mdil.
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Andringsforslag

(15¢) Programmet bor underliitta
oversynen av EU-Oshas mandat att
frimja hiilsosamma och sikra
arbetsplatser i hela unionen och att stodja
byrans verksamhet och analys avseende
arbetsmiljon. Kommissionen bor foresla
en ny strategisk EU-ram for arbetsmiljon
for perioden 2021-2027 och fortsiitta att
uppdatera direktivet om skydd for
arbetstagare mot risker kopplade till
carcinogener eller mutagena imnen i
arbetet. Programmet bor ocksd stodja
atgiirder for att underliitta méanniskors
dtergang till arbetet efter liingre
sjukfranvaro och for att biittre inkludera
mdnniskor som dr kroniskt sjuka eller har
en funktionsnedsdttning i arbetslivet.

Andringsforslag

(16)  Hiilsa iir en investering och detta
bor vara programmets kirna. Om
ménniskor kan forbli friska och aktiva
langre och om de fir mojlighet att aktivt
varda sin hilsa genom att forbittra sin
hiilsokompetens kommer det att {4 positiva
hélsoeffekter, 6ka jdmlikheten 1 hdlsa och
f4 en positiv inverkan pa livskvaliteten,
produktiviteten, konkurrenskraften och
delaktighet, samtidigt som trycket pd de
nationella hdlsosystemen och budgetarna
minskar. Programmet bor dessutom stodja
dtgdrder for att minska ojimlikhet i
tillhandahallandet av hiilso- och sjukvird
i landsbygdsomrdden och aviligsna
omrdden, inbegripet de yttersta
randomrddena, i syfte att uppna tillviixt
for alla. Kommissionen har dtagit sig att
underlitta for medlemsstaterna att uppna
malen for héllbar utveckling i FN:s Agenda
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13 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén av den 8 oktober 2010:
Smart lagstiftning 1 Europeiska unionen.
EU-atgérder for hallbarhet (COM(2016)
739 final).

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17)  Icke-Overforbara sjukdomar beror
pa en kombination av genetiska,
fysiologiska, miljomassiga och
beteendemdissiga faktorer. Icke-
overforbara sjukdomar som hjart- och
kérlsjukdomar, cancer, kroniska
luftviagssjukdomar och diabetes ir nagra av
de viktigaste orsakerna till
funktionsnedséttning, ohilsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, och innebér stora sociala och
ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-overforbara sjukdomar
pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppna mal 3.4 i
maélen for héllbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall i icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, ar
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pd forebyggande atgérder i alla
sektorer och politikomraden, tillsammans
med insatser fOr att stirka hélso- och
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2030 for héllbar utveckling, sarskilt mél 3
for hallbar utveckling, ’sdkerstilla
hélsosamma liv och frimja vélbefinnande
for alla i alla aldrar”!3. Programmet bor
darfor bidra till de dtgérder som vidtas for
att uppna madlen for hdllbar utveckling
och som dirmed forbittrar
bestimningsfaktorerna for hdilsa och
unionsmedborgarnas hiilsa.

13 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén av den 8 oktober 2010:
Smart lagstiftning 1 Europeiska unionen.
EU-atgérder for hallbarhet (COM(2016)
739 final).

Andringsforslag

(17)  Icke-Overforbara sjukdomar beror
pa en kombination av genetiska och
hiilsomdssiga bestimningsfaktorer
(fysiologiska, beteendemdissiga och
miljomassiga). Icke-overforbara sjukdomar
som hjért- och kérlsjukdomar, cancer,
fetma, kroniska luftvigssjukdomar,
diabetes, psykiska sjukdomar och
neurologiska storningar ir nagra av de
viktigaste orsakerna till
funktionsnedséttning, ohilsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, medan icke-éverforbara
sjukdomar stod for 87 % av de
funktionsjusterade levnadsdren i unionen
2017, och innebir stora affektiva, sociala
och ekonomiska konsekvenser. For att
minska effekterna av icke-Overforbara
sjukdomar pa enskilda personer och
samhillet i unionen och senast 2030 uppna,
i synnerhet men inte enbart, mal 3.4 i
malen for héllbar utveckling, och for att
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sjukvardssystemen.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 18

Kommissionens forslag

(18)  Programmet bor darfor bidra till att
forebygga sjukdomar under en persons hela
livstid och att fraimja hélsa genom att ta itu
med hdlsoriskfaktorer, t.ex. anvindning av
tobaksvaror och relaterade produkter,
passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion
och konsumtion av olaglig narkotika.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade héilsoskador,
ohidlsosamma kostvanor och fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hélsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgérder pa
dessa omraden. Programmet bor darfor
bidra till mélen for den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin och
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minska antalet for tidiga dodsfall 1 icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, &r
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pé hdlsofrimjande och
forebyggande atgirder i alla sektorer,
specialomrdden och politikomraden, med
beaktande av de flesta icke-éverforbara
sjukdomars sammanhdngande karaktdr,
tillsammans med insatser for att stirka
hélso- och sjukvérdssystemen samt
tillhandahdallandet av relevanta
likemedel, och pa ett stiirkt
genomforande av WHO:s ramkonvention
om tobakskontroll som dr avgorande for
att dstadkomma en effektiv och hallbar
minskning av icke-overforbara sjukdomar
som kan forebyggas. Programmet bor
stodja dtgiirder som syftar till att integrera
psykisk héilsa i alla omrdden, dven pad
arbetsplatsen och i skolor, och frimja
dtgdrder for att bekimpa depression och
sjilvmord och fa till stind en integrativ
psykvdrd.

Andringsforslag

(18)  Hiilsofrimjande och
sjukdomsforebyggande dir betydligt mer
kostnadseffektivt in behandling, bade sett
till pengar och kvalitetsjusterade
levnadsar, och darfor bor programmet
bidra till att forebygga sjukdomar under en
persons hela livstid och att frimja hilsa
genom att ta itu med bestimningsfaktorer
for hiilsa, t.ex. anvindning av tobaksvaror
och relaterade produkter, passiv rokning,
skadlig alkoholkonsumtion, en osund
matkultur, och konsumtion av olaglig
narkotika och psykoaktiva substanser. For
att uppnd bésta maojliga hiilsostatus bor
programmet ta itu med alla
bestimningsfaktorer for hilsa.
Hiilsofrimjande, hiilsoskydd och
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strategin for biologisk méngfald.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 18a (nytt)

Kommissionens forslag
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forebyggande av sjukdomar under en
persons hela livstid bor utgora
programmets kirna genom att ta itu med
hiilsoriskfaktorer och psykiska
riskfaktorer, t.ex. anvindning av
tobaksvaror och relaterade produkter,
passiv rokning, skadlig
alkoholkonsumtion och konsumtion ay
narkotika och andra
beroendeframkallande beteenden.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade hélsoskador, fetrma
och ohilsosamma kostvanor, fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hdlsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgarder pa
dessa omraden. Programmet bor dérfor
bidra till en hég niva av hilsoskydd och
forebyggande under en persons hela
livstid, bland annat genom att frimja
fysisk aktivitet, hilsosamma kostvanor
och hilsoutbildning. Programmet bor
ocksa stirka och stodja genomforandet av
unionens hilsorelaterade lagstiftning,
inbegripet inom omrddet miljohdilsa, och
frimja strategin om hdilsa inom alla
politikomrdden. Programmet bér dven
bidra till malen for den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin, strategin
for biologisk mangfald och
kemikaliestrategin for hdllbarhet.

Andringsforslag

(18a) Programmet bor fortsatta att
stodja datgiirder pd omradet for att minska
och forebygga alkoholrelaterade skador
infor en reviderad alkoholstrategi for
unionen. En av programmets
prioriteringar bor vara att skydda barn
firdn kommersiella meddelanden om
alkohol samt produktplacering och
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 18b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 25
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sponsring av alkoholvarumdirken, i
synnerhet online.

Andringsforslag

(18b) Kroniska sjukdomar utgor
Sfortfarande en stor borda for unionen.
Kroniska sjukdomar utvecklas langsamt,
dr langvariga och ofta obotliga. Kroniska
sjukdomar dr i manga fall kopplade till
fler iin en samsjuklighet, vilket gor dem
dnnu svdrare att behandla och hantera.
De har orsakat stort miinskligt lidande
och ocksa inneburit en stor borda for
hdlso- och sjukvdrdssystemen. Mdnga
kroniska sjukdomar, sasom hjirt- och
kérlsjukdomar och typ 2-diabetes, skulle
dock kunna forebyggas genom
héilsosamma livsstilsval, medan andra
sjukdomar, till exempel neurologiska
sjukdomar, kan hanteras genom att
insjuknandet bromsas upp om de
upptiicks tidigt eller genom att man
hjilper patienter att ma sd bra som
maojligt och vara aktiva lingre. Unionen
och medlemsstaterna kan diirfor avseviirt
minska medlemsstaternas borda genom
att samarbeta for att uppnd en biittre och
mer effektiv hantering av sjukdomar, och
programmet bor stodja datgdrder inom
detta omrdade. Programmet bor stodja
utvecklingen av specifika europeiska
riktlinjer for forebyggande och hantering
av sjukdomar vad giller bade overforbara
och icke-overforbara sjukdomar, sasom
hjiirt- och kirlsjukdomar,
neurodegenerativa sjukdomar,
luftviigssjukdomar och diabetes.
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Forslag till forordning
Skal 19

Kommissionens forslag

(19)  Cancer dr den nést vanligaste
dodsorsaken 1 medlemsstaterna efter hjart-
och kirlsjukdomar. Riskfaktorerna ar
desamma som for minga andra icke-
overforbara sjukdomar, och de flesta skulle
m4 bra av att forebygga och begrinsa dessa
faktorer. Kommissionen har 2020
tillkdnnagivit en europeisk plan for
cancerbekdmpning som omfattar hela
sjukdomsforloppet frdn forebyggande och
tidig behandling till behandling och
livskvalitet for patienter och dverlevare.
Atgirderna bor omfattas av programmet
och av forskningsuppdraget om cancer i
Horisont Europa.

Andringsforslag 26
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Andringsforslag

(19)  Cancer ér den nést vanligaste
dodsorsaken 1 medlemsstaterna efter hjart-
och kérlsjukdomar. Cancer orsakas av
mdnga faktorer och kriver dirfor ett nytt
forebyggande paradigm som tar itu med
individuella bestimningsfaktorer for
hiilsa (genetik, livsstil) och bredare
bestimningsfaktorer (pa befolkningsnivd)
som dr kopplade till yrkes- och
miljofaktorer samt faktorer relaterade till
social exponering. Riskfaktorerna ar
desamma som for minga andra icke-
overforbara sjukdomar, och de flesta skulle
m4 bra av att forebygga och begrinsa dessa
faktorer. Niringsfattig kost, brist pa fysisk
aktivitet, fetma, tobak och alkohol iir
riskfaktorer for flera andra kroniska
sjukdomar, sasom hjért- och
kéirlsjukdomar, och dirfor bor
cancerforebyggande program genomforas
inom ramen for ett integrerat program for
forebyggande av kroniska sjukdomar.
Kommissionen har 2020 tillkdnnagivit en
europeisk plan for cancerbekdmpning som
omfattar varje viktigt stadium av
sjukdomen: forebyggande, diagnos,
behandling, livet som cancerdoverlevare,
dterintegrering och palliativ vdrd och
smidirtlindring. Programmet bor frimja
dtgdrder som kompletterar den europeiska
planen for cancerbekdimpning och
diirigenom forbdttrar cancerpatienternas
livskvalitet. Atgirderna bor omfattas av
programmet och av forskningsuppdraget
om cancer 1 Horisont Europa, i synnerhet
av initiativ som stoder planens mal pa
medelling och ling sikt, och hanterar
cancerns gemensamma riskfaktorer och
synergier med andra icke-overforbara
sjukdomar.
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Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20)  Programmet kommer att samverka
med och komplettera annan EU-politik och
andra EU-program och EU-fonder, t.ex.
atgdrder som genomfors inom ramen for
programmet for ett digitalt Europa,
Horisont Europa, rescEU-reserven inom
ramen for unionens civilskyddsmekanism,
instrumentet for krisstdd, Europeiska
socialfonden + (ESF +, inklusive nir det
giller synergieffekter for att bittre skydda
miljontals arbetstagares hélsa och sidkerhet
1 EU), inklusive delen for sysselsdttning
och social innovation (EaSI), InvestEU-
fonden, programmet for den inre
marknaden, Europeiska regionala
utvecklingsfonden (Eruf), faciliteten for
aterhdmtning och resiliens inklusive
reformverktyget, Erasmus, Europeiska
solidaritetskaren, stod for att minska risken
for arbetsloshet i en krissituation (SURE)
och EU:s instrument for yttre atgérder,
sdsom instrumentet for grannskapspolitik,
utvecklingssamarbete och internationellt
samarbete och instrumentet for stod infor
anslutningen. Nar s ar lampligt kommer
gemensamma regler att faststéllas for att
sdkerstélla att fonderna ar samstimmiga
och kompletterar varandra, samtidigt som
man ser till att sdrdragen 1 dessa
politikomrdden respekteras, och med
avseende pa en anpassning till dessa
politikomrddens och fonders strategiska
krav, t.ex. de nédvéndiga villkoren i Eruf
och ESF+.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skal 21

PE653.803v02-00

Andringsforslag

(20)  Programmet kommer att samverka
med och komplettera annan EU-politik och
andra EU-program och EU-fonder, t.ex.
atgdrder som genomfOrs inom ramen for
programmet for ett digitalt Europa,
Horisont Europa, rescEU-reserven inom
ramen for unionens civilskyddsmekanism,
instrumentet for krisstdd, Europeiska
socialfonden + (ESF +, inklusive nir det
giller synergieffekter for att bittre skydda
miljontals arbetstagares hélsa och sdkerhet
1 EU), inklusive delen for sysselsittning
och social innovation (EaSI), InvestEU-
fonden, programmet for den inre
marknaden, Europeiska regionala
utvecklingsfonden (Eruf), inklusive
Interreg, faciliteten for aterhdmtning och
resiliens inklusive reformverktyget,
Erasmus, Europeiska solidaritetskaren, stod
for att minska risken for arbetsloshet 1 en
krissituation (SURE) och EU:s instrument
for yttre atgarder, sdsom instrumentet for
grannskapspolitik, utvecklingssamarbete
och internationellt samarbete och
instrumentet for stod infor anslutningen.
Nar sd ar lampligt kommer gemensamma
regler att faststéllas for att sdkerstélla att
fonderna dr samstdmmiga och kompletterar
varandra, och undvika éverlappningar
eller dubbelfinansiering, samtidigt som
man ser till att sdrdragen 1 dessa
politikomréden respekteras, och med
avseende pa en anpassning till dessa
politikomrddens och fonders strategiska
krav, t.ex. de nodvéndiga villkoren i Eruf
och ESF+
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Kommissionens forslag

(21) I enlighet med artikel 114 1 EUF-
fordraget bor en hog hélsoskyddsniva
sakerstéllas genom den lagstiftning som
unionen antar for att upprétta den inre
marknaden och fa den att fungera. Pa
grundval av artikel 114 och artikel 168.4 ¢
1 EUF-fordraget har ett omfattande
unionsregelverk utarbetats som garanterar
hoga kvalitets- och sidkerhetsnormer for
lakemedel och medicintekniska produkter.
Med tanke pa det 6kande vardbehovet har
medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdssystem problem nér det géller
tillgdngen till ekonomiskt dverkomliga
lakemedel och medicintekniska produkter.
For att sdkerstilla ett béttre folkhélsoskydd
och sdkerhet och egenmakt for patienterna
1 unionen &r det viktigt att patienter och
hélso- och sjukvardssystem har tillgang till
hogkvalitativa hélso- och
sjukvérdsprodukter och kan dra full nytta
av dem.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Programmet bor dérfor stodja
dtgdrder for att overvaka brister pa
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra hilso- och sjukvardsprodukter och
for att sdkerstélla okad tillgéng till dessa
produkter till 6verkomligt pris, och
samtidigt begrénsa leveranskedjornas
beroende av tredjelédnder. For att hantera ej
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sérskilt ge stod till kliniska
provningar for att paskynda utveckling,
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Andringsforslag

(21) I enlighet med artikel 114 1 EUF-
fordraget bor en hog hélsoskyddsniva
sdkerstéllas genom den lagstiftning som
unionen antar for att upprétta den inre
marknaden och fé den att fungera. Pa
grundval av artikel 114 och artikel 168.4 ¢
1 EUF-fordraget har ett omfattande
unionsregelverk utarbetats som garanterar
hoga kvalitets- och sédkerhetsnormer for
lakemedel och medicintekniska produkter.
Med tanke pa det 6kande vardbehovet har
medlemsstaternas hilso- och
sjukvérdssystem problem nir det géller
tillgdngen till ekonomiskt dverkomliga
lakemedel och medicintekniska produkter.
For att sékerstilla ett battre folkhélsoskydd
och sdkerhet och egenmakt f6r patienterna
1 unionen &r det viktigt att patienter och
hélso- och sjukvérdssystem har tillgang till
hadllbara, effektiva, jimlika och
hogkvalitativa hilso- och
sjukvérdsprodukter, inbegripet i ett
griinsoverskridande sammanhang, och
kan dra full nytta av dem, baserat pd
transparent, konsekvent,
patientorienterad likemedelsinformation.

Andringsforslag

(22)  Programmet bor stodja
utvecklingen av ett europeiskt
overvaknings-, rapporterings- och
notifieringssystem for brister pa
lakemedel, medicintekniska produkter,
vacciner, diagnosverktyg och andra hilso-
och sjukvardsprodukter, for att undvika
fragmentering av den inre marknaden och
for att sdkerstélla 6kad tillging till dessa
produkter till 6verkomligt pris, och
samtidigt begransa leveranskedjornas
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godkinnande och tillging till innovativa
och effektiva likemedel, frimja incitament
for att utveckla sddana likemedel som
antimikrobiella ldkemedel och frimja en
digital omvandling av hilsovardsprodukter
och plattformar for 6vervakning och
insamling av ldkemedelsinformation.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skal 22a (nytt)

Kommissionens forslag
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beroende av tredjeldnder. Programmet bor
diirfor uppmuntra produktion av
likemedel och medicintekniska produkter
inom unionen. For att hantera ¢j
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sérskilt ge stod till klinisk och
verklig evidensgenerering for att
majliggora utveckling, godkédnnande,
utviirdering av och tillging till innovativa
och effektiva ladkemedel, inbegripet
generiska likemedel och biosimilarer,
medicintekniska produkter och
behandling, frimja forskning och
utveckling av nya liilkemedel, med sdrskild
tonvikt pa antimikrobiella likemedel och
vacciner for att bekimpa antimikrobiell
resistens och sjukdomar som kan
forebyggas genom vaccination, frimja
incitament for att oka
produktionskapaciteten for
antimikrobiella lidkemedel,
individanpassad behandling och
vaccinering, och framja en digital
omvandling av hélsovardsprodukter och
plattformar for 6vervakning och insamling
av ladkemedelsinformation. Programmet
bor ocksa stirka beslutsfattandet om
likemedel genom att maojliggora tillgang
till och analys av verkliga hdilso- och
sjukvardsuppgifter frdn lagstiftare och
organ for utvirdering av medicinska
metoder. Programmet bor ocksa bidra till
att sikerstiilla att forskningsresultat
anviinds pa biista sdtt och till att
underliitta anvindning, utéokning och
spridning av hdlsoinnovation inom hdlso-
och sjukvardssystem och klinisk praxis.

Andringsforslag

(22a) Det bor faststiillas en
harmoniserad definition pd unionsnivd av
termerna ’brist”, ”’spdnning”,
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Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

(23)  Eftersom en optimal anvéndning av
lakemedel, 1 synnerhet antimikrobiella
lakemedel, gagnar bade patienter och
hilso- och sjukvéirdssystemen bor
programmet frimja en dterhdllsam och
effektiv anvdandning av dem. |
overensstimmelse med den europeiska
One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens!4 som antogs i juni
2017 pa medlemsstaternas begéran och
med tanke pé erfarenheterna av
sekundiira bakterieinfektioner med
anknytning till covid-19 ér det viktigt att
programmet stoder atgarder for terhallsam
anvindning av antimikrobiella ldkemedel
till ménniskor, djur och grédor, inom
ramen for en integrerad strategi for
patientsdkerhet och for att forebygga
felbehandling.
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>forsorjningsavbrott”, “lagerbrist” och
“hamstring”. Kommissionen bor striva
efter att utveckla sidana harmoniserade
definitioner i nira samarbete med
medlemsstaterna och alla berorda parter,
inbegripet patientorganisationer.
Dessutom bor kommissionen framfor allt
stirka den definition av “brist” som
foreslogs 2019 av den gemensamma
arbetsgruppen frdan Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) och
cheferna for likemedelsmyndigheterna.

Andringsforslag

(23)  Eftersom en optimal anvéndning av
lakemedel, 1 synnerhet antimikrobiella
lakemedel, gagnar bade patienter och
hilso- och sjukvérdssystemen bor
programmet frimja en dterhdllsam och
effektiv anvindning av dem.

I 6verensstimmelse med den europeiska
One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens' som antogs i juni
2017 pa medlemsstaternas begéran och
med tanke pé att infektioner och sepsis
orsakade av antibiotikaresistenta
bakterier ligger bakom en stor del av
dodstalen i unionen ér det viktigt att
programmet stoder dtgiarder for terhillsam
anviandning av antimikrobiella ldkemedel
till ménniskor, djur och grédor, och
dtgdrder som inbegriper anvindning av
antibiotikafria integrativa behandlingar,
inom ramen for en integrerad strategi for
patientsidkerhet och for att forebygga
felbehandling. Programmet bor stidja
overvakningsprogram avseende
anvindningen av antimikrobiella
likemedel och antimikrobiell resistens
och stiodet till genomforandet av lokala,
regionala och nationella planer for att
bekiimpa antimikrobiell resistens med
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14 Meddelande fran kommissionen till radet
och Europaparlamentet, En europeisk One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skal 24

Kommissionens forslag

(24) Eftersom miljéfororeningar som
orsakas av humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel ér ett
vixande miljoproblem som kan paverka
folkhélsan, bor programmet frimja
atgdrder for att stdrka bedomning och
lamplig hantering av miljorisker 1 samband
med tillverkning, anvindning och
bortskaffande av ldkemedel 1 enlighet med
Europeiska unionens strategi for ldkemedel
i miljon'>,

15 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet och Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén,
Europeiska unionens strategi om likemedel
i miljon, COM(2019) 128 final, 11.3.2019.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25)  Unionens hilsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pa folkhélsan,
méinniskors vardag, hélso- och
sjukvérdssystemens effektivitet och
resiliens samt en vél fungerande inre

PE653.803v02-00

stod av evidensbaserade strategier och
delning av god praxis inom unionen.

14 Meddelande fran kommissionen till radet
och Europaparlamentet, En europeisk One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Andringsforslag

(24) Eftersom féroreningar som orsakas
av humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel ar ett
vixande miljoproblem som kan péverka
folkhélsan, bor programmet frimja
atgdrder for att stdrka bedomning och
lamplig hantering av miljorisker 1 samband
med tillverkning, anvindning och
bortskaffande av ldkemedel 1 enlighet med
Europeiska unionens strategi for likemedel
i miljon'>,

15 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet och Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén,
Europeiska unionens strategi om ldkemedel
i miljon, COM(2019) 128 final, 11.3.2019.

Andringsforslag

(25)  Unionens hélsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pé folkhélsan
och siikerheten, mianniskors vardag, hélso-
och sjukvardssystemens effektivitet och
resiliens samt en vél fungerande inre
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marknad. Regelverket for ldkemedel och
medicinsk teknik (liakemedel,
medicintekniska produkter och &mnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrattigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och for allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors
hilsa behovs for hélsoskyddet i EU.
Programmet bor déarfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning och tillhandahélla
jdmforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet #ill grund for beslutsfattande
och dvervakning.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)  Samarbetet 6ver granserna om
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd
till patienter som forflyttar sig mellan
medlemsstaterna, samarbetet om
utvirdering av medicinska metoder och de
europeiska referensndtverken dr exempel
pa omraden dér integrerat arbete mellan
medlemsstaterna har visat sig ha ett starkt
mervérde och stor potential att 6ka
effektiviteten i hilso- och
sjukvérdssystemen och dirigenom forbattra
hélsan i allminhet. Programmet bor dérfor
stodja verksamhet som mdjliggor sddant
integrerat och samordnat arbete, som ocksd
syftar till att frimja genomfGrandet av
verksamhet med stor genomslagskraft som
syftar att pa effektivast mojliga sétt fordela
de tillgdngliga resurserna till den berérda
befolkningen och de berérda omradena for
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marknad. Regelverket for 1dkemedel och
medicinsk teknik (ldkemedel,
medicintekniska produkter och &mnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrattigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och for allvarliga
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa behovs for hélsoskyddet 1 EU.
Programmet bor darfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning och, tillsammans
med viktiga partner som EMA och ECDC,
tillhandahéilla opartiska, jaimforbara och
tillforlitliga uppgifter av hog kvalitet,
inbegripet reella hiilso- och
sjukvdrdsuppgifter som samlas in lokalt i
Europa genom en vildefinierad homogen
metod, f0r att stodja beslutsfattande och
overvakning, faststilla mdl och utveckla
verktyg for att mdita framsteg.

Andringsforslag

(26)  Samarbetet 6ver granserna om
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd
till patienter som forflyttar sig mellan
medlemsstaterna eller bor i grinsregioner,
samarbetet om utvérdering av medicinska
metoder och de europeiska
referensnétverken dr exempel pd omrdden
dér integrerat arbete mellan
medlemsstaterna har visat sig ha ett starkt
mervirde och stor potential att 6ka
effektiviteten i hélso- och
sjukvardssystemen och dirigenom forbéttra
hélsan i allménhet. Programmet bor dérfor
syfta till att sikerstilla att sidant
integrerat och samordnat arbete utvecklas
och genomfors till sin fulla potential inom
omrdden sdsom utvirderingar av
medicinska metoder och de europeiska
referensndiitverken. Mdlet med detta arbete
skulle vara att frimja genomforandet av
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att maximera effekterna av dem.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Skal 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27)  De europeiska referensnétverken,

PE653.803v02-00

verksamhet med stor genomslagskraft som
syftar #ill att pd effektivast mojliga sitt
fordela de tillgédngliga resurserna till
relevanta grupper i befolkningen och
relevanta omrdden for att maximera
effekterna av dem.

Andringsforslag

(26a) Solidaritet och enhet tillhor
unionens principer, och programmet bor
sikerstilla att unionen har en enhetlig
strategi for att bekimpa
gransoverskridande hiilsohot, och for att
reagera pd hot mot folkhdilsan bor
programmet enligt artikel 168 i EUF-
fordraget stodja inriittandet av en
europeisk mekanism for hdlsoinsatser,
som samordnas av ECDC och leds av
kommissionsledamoten med ansvar for
hilsofrdgor och kommissionsledamoten
med ansvar for krishantering, i full
samordning med EU:s évriga hilso- och
sjukvdardsmyndigheter. Denna mekanism
med sina egna medicinska resurser frdn
unionens forstirkta civilskyddsmekanism
bor vara utrustad med en beredskapsplan
for pandemier, for att astadkomma en
samordnad insats och ha kapacitet att
snabbt utoka insatsen vid framtida
hilsokriser, baserat pad standardiserad
information.

Andringsforslag

(27)  De europeiska referensnitverken,
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som inrattats 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU', &r virtuella ndtverk som
omfattar vardgivare i hela EU. Syftet &r att
underlétta diskussioner om svéra eller
sdllsynta sjukdomar och tillstdind som
kraver specialistvard och omfattande
kunskap och resurser. Eftersom néitverken
kan forbéttra tillgdngen till diagnoser och
tillhandahallandet av hogkvalitativ hilso-
och sjukvard till patienter med séllsynta
tillstdnd och kan fungera som
kontaktpunkter for medicinsk utbildning
och forskning och spridning av
information, bor programmet bidra till att
oka nitverksarbetet genom de europeiska
referensnétverken och andra
gransoverskridande nétverk. Man bor
overviga att utvidga de europeiska
referensnétverken sd att de forutom
séllsynta sjukdomar ocksa emfattar
overforbara och icke-6verforbara
sjukdomar sem cancer.
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som inréttats 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU', &r virtuella natverk som
omfattar vardgivare i hela EU. Syftet &r att
underlétta diskussioner om svara eller
sdllsynta sjukdomar och tillstdnd som
kraver specialistvard och omfattande
kunskap och resurser. De europeiska
referensnditverken dr en banbrytande
plattform som erbjuder en unik mojlighet
och som, baserat pd innovativ anvindning
och utbyte av kunskap och hilsouppgifter
over grdnserna, syftar till att forbiittra
diagnosen och vdrden av personer som
lever med sillsynta eller komplexa
sjukdomar. Programmet bor dirfor
tillhandahalla tillricklig finansiering for
att stodja samordning och samarbete
mellan bade befintliga och framtida
europeiska referensnditverk genom bidrag
eller andra dndamalsenliga instrument.
Det bor oka den nuvarande
finansieringen for att sikerstiilla att de
europeiska referensniitverken uppfyller de
mal som anges i deras uppdrag. Eftersom
nétverken kan forbittra tillgdngen till
diagnoser och tillhandahallandet av
hogkvalitativ hilso- och sjukvard till
patienter med sillsynta tillstdnd och kan
fungera som kontaktpunkter for medicinsk
utbildning och forskning och spridning av
information, bor programmet dessutom
bidra till att 6ka nitverksarbetet genom de
europeiska referensndtverken och andra
gransdverskridande nédtverk. Man bor
overvéga att stirka de europeiska
referensnétverken, stodja inrittandet av
nya europeiska referensndtverk for att
ticka infektionssjukdomar, komplicerade
graviditeter samt sillsynta och komplexa
psykiska sjukdomar. Stirkta europeiska
referensnditverk kan spela en viktig roll
nir det giiller att stodja antagandet av en
gemensam nyligen utvecklad ram for
screening pd unionsnivd, med
utgangspunkt i kriterier och mekanismer
for urval av sjukdomar, i syfte att
overbrygga befintliga ojimlikheter i fraga
om screeningtickning i medlemsstaterna.
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16 Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skil 27a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) For att optimera mervérdet och
effekterna av investeringar som helt eller

SEUT C 192, 7.6.2019, s. 5.

PE653.803v02-00

Programmet bor ocksé beakta
utvecklingen av expertndtverk pd omrddet
overforbara och icke-6verforbara
sjukdomar, inbegripet cancer och
barncancer, hjiirt- och kirlsjukdomar,
kroniska luftvigssjukdomar, diabetes,
psykisk ohiilsa, neurodegenerativa
sjukdomar och andra allvarliga kroniska
sjukdomar, samt pa omradet for
hantering av hilsokriser.

16 Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
(EUT L 88, 4.4.2011, s. 45).

Andringsforslag

(27a) De europeiska referensniitverken
stdr infor stora utmaningar ndr det giller
att sikerstiilla att de iir ekonomiskt
hdllbara och kan drivas effektivt inom
och mellan nationella hilso- och
sjukvdrdssystem, vilket Europeiska
revisionsridtten betonar i sin sdirskilda
rapport nr 07/2019: ”EU:s dtgdrder for
griansoverskridande hiilso- och
sjukvird’.

Andringsforslag

(30) For att optimera mervérdet och
effekterna av investeringar som helt eller
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delvis finansieras genom unionens budget
bor synergieffekter efterstrivas i synnerhet
mellan programmet for unionens atgérder
pa hilsoomradet och andra unionsprogram,
aven program med delad forvaltning. For
att maximera dessa synergieffekter bor
man sdkerstilla att det finns viktiga
mdjliggérande mekanismer, t.ex.
kumulativa finansiering inom en atgérd
fran programmet for unionens atgérder pa
hélsoomridet och andra unionsprogram,
forutsatt att den kumulativa finansieringen
inte Overstiger de totala stodberittigande
kostnaderna for atgérden. For detta
dndamal bor det 1 denna férordning
faststillas 1ampliga regler, sdrskilt
avseende mojligheten att redovisa samma
kostnad eller utgifter proportionellt for
programmet for unionens atgérder pa
hilsoomridet och andra unionsprogram.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31) Med tanke pa sardragen hos de mél
och dtgérder som omfattas av programmet
ar de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna 1 vissa fall bast limpade
att genomfora verksamhet med anknytning
till programmet. Dessa myndigheter, som
utsetts av medlemsstaterna sjilva, bor
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delvis finansieras genom unionens budget
bor synergieffekter efterstrivas i synnerhet
mellan programmet for unionens atgérder
pa hilsoomradet och andra unionsprogram,
aven program med delad forvaltning, i
synnerhet Interreg-programmet som
redan hanterar grinsoverskridande
samarbete pa hilsoomrddet och bidrar till
att underliitta grinsoverskridande
rorlighet for patienter och hilso- och
sjukvdrdspersonal och till att utveckla
tillgdng till hilso- och sjukvdrd av hog
kvalitet genom anvindning av gemensam
utrustning, delade tjinster och
gemensamma anliggningar i
grinsoverskridande omrdden. For att
maximera dessa synergieffekter och
undvika dubbelarbete bor man sikerstilla
att det finns viktiga mgjliggérande
mekanismer, t.ex. kumulativa finansiering
inom en atgérd fran programmet for
unionens atgirder pa hdlsoomrédet och
andra unionsprogram, forutsatt att den
kumulativa finansieringen inte dverstiger
de totala stodberittigande kostnaderna for
atgdrden. For detta dandamal bor det 1 denna
forordning faststéllas lampliga regler,
sarskilt avseende mojligheten att redovisa
samma kostnad eller utgifter proportionellt
for programmet for unionens atgérder pa
hélsoomradet och andra unionsprogram,
vilket garanterar detaljerad och
transparent rapportering.

Andringsforslag

(31) Med tanke pa siardragen hos de mal
och atgérder som omfattas av programmet
ar de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna i vissa fall bédst 1dimpade
att genomfora verksamhet med anknytning
till programmet. Dessa myndigheter, som
utsetts av medlemsstaterna sjélva, bor
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darfor betraktas som identifierade
stodmottagare i enlighet med artikel 195 1
budgetforordningen, och bidrag bor
beviljas till sddana myndigheter utan att
ansokningsomgangar forst offentliggors.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Skil 31a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska vérderingar om
rittvis och allmén tillging till bra héalso-
och sjukvard som grund for unionens
politik pa detta omrade, och eftersom
unionen har en central roll for att paskynda
framstegen nér det giller globala
hélsoutmaningar'®, bor programmet stodja
unionens bidrag till internationella och
globala hélsoinitiativ for en béttre hélsa,
minskad ojamlikhet och 6kat skydd mot
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darfor betraktas som identifierade
stddmottagare i enlighet med artikel 195 1
budgetforordningen, och bidrag bor
beviljas till sddana myndigheter utan att
ansokningsomgéingar forst offentliggors.
Investeringar frdn programmet bor
genomforas i nira samarbete med
medlemsstaterna, i synnerhet inom
omrdden som hor till medlemsstaternas
befogenheter.

Andringsforslag

(31a) For att sikerstiilla att vart och ett
av dessa mal genomfors pd unionsnivd
bor kommissionen oka budgeten och
ligga fram ett forslag for att stirka
mandaten for EDCD och EMA, som
redan arbetar for att nd vissa av malen i
programmet EU for hiilsa pd sin nivd, och
de bor ha en storre roll i genomforandet
av programmet.

Andringsforslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska vérderingar om
tillgiinglig, réttvis och allmén tillgang till
bra hilso- och sjukvard, inbegripet i ett
grinsoverskridande sammanhang, som
grund for unionens politik pé detta omrade,
och eftersom unionen har en central roll for
att paskynda framstegen nér det géller
globala hélsoutmaningar'®, bor
programmet stodja unionens bidrag till
internationella och globala hélsoinitiativ
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globala hot mot hélsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes frdgor) den 10 maj 2010 i
Bryssel.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Skal 34

Kommissionens forslag

(34)  For att man ska kunna maximera
dndamalsenligheten och effektiviteten for
atgirder pa unionsniva och internationell
niva bor det utvecklas samarbete med
relevanta internationella organisationer,
sasom FN och dess specialiserade organ, i
synnerhet WHO, och Virldsbanken samt
med Europarddet och Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) for att genomfora programmet. |
enlighet med artikel 94 i radets beslut
2013/755/EU? &r personer och enheter i
utomeuropeiska ldnder och territorier
(ULT) berattigade till finansiering 1
enlighet med de bestimmelser och mal
som géller for programmet och eventuella
ordningar som géller for den medlemsstat
till vilken berort ULT &r knutet.

20 Radets beslut 2013/755/EU av den 25
november 2013 om associering av de
utomeuropeiska landerna och territorierna
med Europeiska unionen (ULT-beslutet)
(EUT L 344, 19.12.2013, s. 1).

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Skil 34a (nytt)
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for en béttre hilsa, minskad ojamlikhet och
okat skydd mot globala hot mot hélsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes fragor) den 10 maj 2010 i
Bryssel.

Andringsforslag

(34)  For att man ska kunna maximera
dndamalsenligheten och effektiviteten for
atgirder pa unionsniva och internationell
niva bor det utvecklas samarbete med
medlemsstaterna och med relevanta
internationella organisationer, sdsom FN
och dess specialiserade organ, i synnerhet
WHO, och Virldsbanken samt med
Europaradet och Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) for att genomfora programmet. |
enlighet med artikel 94 i radets beslut
2013/755/EU? &r personer och enheter i
utomeuropeiska liander och territorier
(ULT) berittigade till finansiering i
enlighet med de bestimmelser och mal
som giller for programmet och eventuella
ordningar som géller for den medlemsstat
till vilken ber6rt ULT é&r knutet.

20 Réadets beslut 2013/755/EU av den 25
november 2013 om associering av de
utomeuropeiska landerna och territorierna

med Europeiska unionen (ULT-beslutet)
(EUT L 344, 19.12.2013, s. 1).
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Skail 34b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Skil 39a (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

Andringsforslag

(34a) Programmet bor garantera ett
starkt deltagande frdn det civila
sambhiillet, i synnerhet
patientorganisationer, och akademiker, i
synnerhet hdlso- och
sjukvdrdspersonalens foreningar, for att
sikerstilla en balanserad representation
och deltagande i uppndendet av
folkhdiilsomal. Europeiska
hiilsoorganisationer bor bidra till
genomforandet och utvirderingen av
programmet.

Andringsforslag

(34b) For att fa till stind ett enhetligt
genomforande av dtgirderna i
programmet bor en styrgrupp for EU for
hilsa inridttas.

Andringsforslag

(39a) Enligt WHO pdverkar
klimatforindringarna de sociala och
miljomdssiga bestimningsfaktorerna for
hilsa, inbegripet ren luft, siikert
dricksvatten, tillrickligt med mat och
sdikra bostider, och mellan 2030 och 2050
forvintas ytterligare 250 000 mdénniskor
att do per ar av underndiring, malaria,
diarré och virmestress, med extremt hoga
lufttemperaturer som direkt bidrar till
dodsfall, sirskilt bland dldre och sdarbara
individer. Oversvimningar, viirmebéljor,
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) Programmet kommer att bidra till
att integrera klimatdtgarder 1 unionens
politik och till att uppné det 6vergripande
malet att 25 % av utgifterna 1 EU-budgeten
bidrar till klimatmaélen, vilket dterspeglar
vikten av att bekdmpa
klimatforandringarna i linje med unionens
atagande att genomfora Parisavtalet och
uppnd FN:s mal for héllbar utveckling.
Relevanta dtgdrder kommer att identifieras
under forberedelserna och genomforandet
av programmet och pa nytt bedomas i

samband med halvtidsutvérderingen av det.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Skil 40a (nytt)

Kommissionens forslag
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torka och briinder gor att
klimatforindringar har en betydande
inverkan pd folkhdlsan, bland annat i
form av underndring, hjirt- och
kéirlsjukdomar och luftviigssjukdomar
samt vektorburna infektioner.

Andringsforslag

(40) Programmet kommer att bidra till
att integrera klimatdtgirder 1 unionens
politik och till att uppné det dvergripande
malet att 30 % av utgifterna 1 EU-budgeten
bidrar till klimatmaélen, vilket dterspeglar
vikten av att bekdmpa
klimatfordndringarna i linje med unionens
atagande att genomfora Parisavtalet och
uppné FN:s mal for héllbar utveckling.
Relevanta dtgirder kommer att identifieras
under forberedelserna och genomforandet
av programmet och pa nytt bedomas i
samband med halvtidsutvérderingen av det.

Andringsforslag

(40a) Med tanke pa betydelsen av att
uppnd jimstilldhet bor detta program
bidra till att integrera jimstilldhet i
unionens politik. Det bor anvinda verktyg
for jamstilldhetsintegrering och
Jjamstilldhetsbudgetering for att
sikerstilla att hilsokriser bemdits pd ett
genusmedpvetet och genusforindrande siitt
och att kvinnors och flickors siirskilda
hiilsobehov tillgodoses under och efter en
hdlsokris.
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Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Med tanke pa arten och den
potentiella omfattningen av
gransoverskridande hot mot manniskors
hélsa kan maélet att skydda ménniskor 1
unionen mot sddana hot och att 6ka
krisférebyggande och krisberedskap inte i
tillracklig utstrdckning uppnds av
medlemsstaterna pa egen hand. I enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen kan
atgdrder pa unionsniva ocksa vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser for att
uppné en hog skyddsniva for folkhilsan,
forbattra tillgangen i unionen #ill
ekonomiskt 6verkomliga ldkemedel,
medicintekniska produkter och andra
krisnédviindiga produkter, stodja
innovation och stodja integrerat och
samordnat arbete och genomf6rande av
bésta praxis bland medlemsstaterna samt
Oka jamlikheten i frdga om tillgéng till
hélso- och sjukvérd i hela EU pa ett sitt
som skapar effektivitetsvinster och
mervérde som inte kan uppnés genom
atgdrder pa nationell niva, samtidigt som
medlemsstaternas behorighet och ansvar pa
de omriden som omfattas av programmet
respekteras. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel
gér denna forordning inte utdver vad som
ar nddviandigt for att uppna dessa mal.
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Andringsforslag

(43) Med tanke pa arten och den
potentiella omfattningen av
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa kan maélet att skydda ménniskor 1
unionen mot sddana hot och att 6ka
krisférebyggande och krisberedskap inte 1
tillracklig utstrdckning uppnds av
medlemsstaterna pa egen hand. I enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen bér
atgdrder pa unionsniva ocksa vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser for att
uppné en hog skyddsniva for folkhélsan,
forbattra tillgdngen i unionen pd mer
hadllbara, accepterade, datkomliga, sikra
och ekonomiskt 6verkomliga lakemedel,
medicintekniska produkter och andra
hiilsokrisnédviindiga produkter och
tjdnster, stodja innovation och stodja
integrerat och samordnat arbete och
genomfOrande av bédsta praxis bland
medlemsstaterna och bland deras regioner
samt dtgdrda ojimlikhet och oriittvisor i
fraga om tillgang till hilso- och sjukvard i
hela EU pa ett sitt som skapar
effektivitetsvinster och mervérde som inte
kan uppnés genom &tgirder pd nationell
niva, samtidigt som medlemsstaternas
behorighet och ansvar pa de omraden som
omfattas av programmet respekteras.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gir denna férordning inte
utover vad som dr nodvéndigt for att uppna
dessa mal.
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Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 5

Kommissionens forslag

5. One health-modell: modell som
utgar fran att médnniskors och djurs hiilsa
ar sammankopplade, att sjukdomar kan
overforas mellan ménniskor och djur och
déarfor méste hanteras hos bdada och att
miljon dr den sammankopplande linken
mellan mdnniskor och djur.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 3

Kommissionens forslag

3. hélsokris: kris eller allvarlig
incident till f6]jd av ett hot som har
manskligt, animaliskt, vegetabiliskt,
livsmedelsmassigt eller miljomassigt
ursprung som har en hilsodimension och
som kriver omedelbara atgirder fran
myndigheternas sida.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 4

Kommissionens forslag

4. krisnddvéndiga produkter:
produkter och substanser som 1 samband
med en hélsokris dr nddvindiga for att
forebygga, diagnosticera eller behandla en
sjukdom och dess konsekvenser, inklusive
men inte begransat till lakemedel, inklusive
vacciner, och deras intermedidrer, aktiva
farmaceutiska substanser och insatsvaror,
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Andringsforslag

5. One health-modell: modell som
utgar fran att ménnisko-, djur- och
miljosfiren dr sammankopplade och att
sjukdomar kan 6verforas frdan en pelare till
en annan och dirfor maste hanteras
utifran en helhetssyn.

Andringsforslag

3. hélsokris: kris eller allvarlig
incident till f61jd av ett hot som har
manskligt, animaliskt, vegetabiliskt,
livsmedelsmaéssigt, kemiskt, biologiskt,
radiologiskt, nukledirt, miljomassigt eller
okdint ursprung, som har en
hélsodimension och som kraver
omedelbara dtgérder frdn myndigheternas
sida.

Andringsforslag

4. krisnddvéndiga produkter:
produkter, verktyg och substanser som i
samband med en hélsokris dr nddvéandiga
for att forebygga, diagnosticera eller
behandla en sjukdom och dess
konsekvenser samt for monitorering och
epidemiologisk évervakning av sjukdomar
och infektioner, inklusive men inte
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medicintekniska produkter,
sjukhusutrustning, medicinsk utrustning
(sésom respiratorer, skyddsklader,
skyddsutrustning samt material och
verktyg for diagnos), personlig
skyddsutrustning, desinfektionsmedel och
deras intermedidrer och insatsvaror som ar
nddvindiga for att framstélla dem.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 9

Kommissionens forslag

9. allvarligt gransdverskridande hot
mot ménniskors hélsa: en livshotande eller
1 andra avseenden allvarlig fara for hélsan
av biologiskt, kemiskt, miljomassigt eller
oként ursprung som sprids eller medfor en
betydande risk for spridning dver
medlemsstaternas nationella grénser, och
som kan krdva samordning pa unionsniva
for att en hog hélsoskyddsnivé {or
ménniskor ska kunna sékerstéllas.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 9a (nytt)

Kommissionens forslag
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begrénsat till ldkemedel, inklusive
vacciner, och deras intermedidrer, aktiva
farmaceutiska substanser och insatsvaror,
medicintekniska produkter,
sjukhusutrustning, medicinsk utrustning
(sdsom respiratorer, skyddskléder,
skyddsutrustning samt material och
verktyg for diagnos), personlig
skyddsutrustning, desinfektionsmedel och
deras intermediérer och insatsvaror som &r
nodvindiga for att framstédlla dem.

Andringsforslag

9. allvarligt gransdverskridande hot
mot ménniskors hélsa: en livshotande eller
1 andra avseenden allvarlig fara for hélsan
av biologiskt, kemiskt, radiologiskt,
nukledrt, miljomassigt eller okint ursprung
som sprids eller medfor en betydande risk
for spridning 6ver medlemsstaternas
nationella granser, och som kan krava
samordning pd unionsniva for att en hog
hilsoskyddsniva for minniskor ska kunna
sakerstdllas.

Andringsforslag

9a. hdlsa inom alla politikomrdden:
en modell for utveckling, genomforande
och oversyn av offentlig politik, oavsett
sektor, genom vilken man beaktar
beslutens hiilsoeffekter och strivar efter
att uppnd synergier och undvika skadliga
hdilsokonsekvenser av sddan politik i syfte
att forbdttra befolkningens hdlsa och
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Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 9b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Programmet ska uppnd foljande allménna
mal, i forekommande fall i enlighet med
One health-modellen:

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

L Skydda ménniskor 1 unionen mot
allvarliga griinsoverskridande hot mot
mdnniskors hélsa.
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jéamlikheten i fraga om hdlsa.

Andringsforslag

9b. bestimningsfaktorer for hilsa: en
rad faktorer, sasom beteendemidissiga,
biologiska, socioekonomiska och
miljomdssiga, som pdaverkar en persons
hiilsotillstand.

Andringsforslag

Programmet ska uppnd foljande allménna
mal, i forekommande fall i enlighet med
modellen "hiilsa inom alla

politikomrdaden”:
Andringsforslag
L Forbiittra och frimja héilsan 1

unionen genom att stodja hélsofrimjande
och sjukdomsforebyggande arbete,
minska ojimlikheten i fraga om hiilsa och
sikerstilla jimlik och fullstindig tillgang
till hilsa.
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Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Forbittra tillgangen i unionen till
likemedel, medicintekniska produkter och
andra krisnodvindiga produkter, bidra till
att gora dem overkomliga i pris samt
stodja innovation.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Starka hélso- och
sjukvardssystemen och hilso- och
sjukvérdspersonalen, bl.a. genom digital
omvandling och ett mer integrerat och
samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
kontinuerlig tillimpning av bista praxis
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Andringsforslag

la.  Skydda mdnniskor i unionen mot
allvarliga griinsoverskridande hdlsohot
samt stodja utveckling och genomforande
av beredskaps- och samordningsinsatser
inom och mellan medlemsstaterna i
samband med hdiilsokriser.

Andringsforslag

2. Stodja befintlig och framtida
unionslagstiftning och unionspolitik for
att bland annat dteruppriitta oberoendet
pd likemedelsomradet, dtgirda brister,
gora hdlso- och sjukvird och tillhérande
tiinster i unionen mer tillgingliga,
dtkomliga och ekonomiskt o6verkomliga
och stodja forskning och innovation samt
utveckling inom hdlsa och hilso- och
sjukvird utan att skapa dubbelarbete
inom andra program, diribland Horisont
Europa.

Andringsforslag

3. Stirka hélso- och
sjukvardssystemen och deras hdllbarhet
samt hilso- och sjukvardspersonalen, bl.a.
genom digital omvandling och ett mer
integrerat och samordnat arbete mellan
medlemsstaterna, bl.a. pd nationell,
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och utbyte av uppgifter, for att 6ka den
allménna nivén pa folkhélsan.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 4 — inledningen

Kommissionens forslag

De allménna mél som avses 1 artikel 3 ska
uppnds genom foljande sirskilda mél, 1
forekommande fall 1 enlighet med One
health-modellen:

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Forstirka unionens forméga att
forebygga, ha beredskap infor och reagera
pa allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och att hantera
hélsokriser, t.ex. genom samordning,
tillhandahéllande och utnyttjande av hilso-
och sjukvardskapacitet 1 krissituationer,
insamling av uppgifter och 6vervakning.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2
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regional och lokal nivad, genom
kontinuerlig tillimpning av bidsta praxis
och genom utbyte av jaimforbara och
samkérbara uppgifter, i syfte att 6ka den
allménna nivén pé folkhélsan och
hilsokompetensen och gora hiilso- och
sjukvdrdssystemen mer motstandskraftiga
och reaktiva.

Andringsforslag

De allmidnna mal som avses i artikel 3 ska
uppnés genom foljande sirskilda mél, 1
forekommande fall 1 enlighet med
modellen "hiilsa inom alla

politikomraden”:
Andringsforslag
1. Forstirka unionens forméga att

forebygga, ha beredskap infor och snabbt
reagera pa allvarliga gransoverskridande
hot mot ménniskors hélsa och att hantera
hélsokriser, t.ex. genom samordning,
tillhandahéllande och utnyttjande av hilso-
och sjukvardskapacitet 1 krissituationer,
insamling av uppgifter och dvervakning
samt samordning av stresstester for de
nationella hdilso- och sjukvdrdssystemen.
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Kommissionens forslag

2. Sikerstilla att det i unionen finns
tillgdng till reserver eller lager av
krisnodviindiga produkter och en resery
av hdlso- och sjukvérdspersonal och
stodpersonal som kan mobiliseras vid en
kris.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Stodja dtgiirder for att sikerstélla
adekvat tillgang och atkomst till
ekonomiskt 6verkomliga krisnddvindiga
produkter och andra nddvandiga hélso-
och sjukvdrdsartiklar.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Stérka hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet,
tillgénglighet, hallbarhet och resiliens, t.ex.
genom stdd till digital omvandling,
anvindning av digitala verktyg och
tjdinster, systemreformer, genomforande av
nya vardmodeller och allmin hélso- och
sjukvérd samt okad jaimlikhet i hilsa.
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Andringsforslag

2. Stodja dtgirder for att
sjukvardspersonal ska kunna mobiliseras
vid en kris, t.ex. personal fran den
europeiska sjukvdrdsstyrkan, bl.a. genom
att forbiittra utbildningen for
vdardanstillda och uppdatera deras
kunskaper.

Andringsforslag

3. Stirka den europeiska
likemedelsmarknaden for att pd ett
hdllbart siitt sékerstilla tillgdng och
atkomst till ekonomiskt dverkomliga
likemedel, e-hiilsolosningar,
medicintekniska produkter och andra
nddvindiga hélso- och sjukvdrdsrelaterade
artiklar och krisnodvindiga medicinska
produkter.

Andringsforslag

4. Starka hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet,
tillgénglighet, hallbarhet och resiliens, t.ex.
genom stdd till digital omvandling, bl.a.
genom uppridttande och forverkligande av
ett europeiskt hilsodataomrdde,
systemreformer, genomforande av nya
vardmodeller, forbdttring av jamlik
tillgdng i god tid till hogkvalitativ, hdllbar,
ekonomiskt éverkomlig, personcentrerad,
resultatbaserad hilso- och sjukvdrd och
relaterade vardtjinster samt
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Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Stodja atgérder for att stirka hélso-
och sjukvardssystemens forméga att
forebygga sjukdomar, att frimja hiilsa,
patienternas rattigheter och
gransoverskridande hélso- och sjukvdrd
samt att framja spetskompetens hos hdilso-
och sjukvardspersonal.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1216325SV.docx

forverkligande av allmén hélso- och
sjukvérd och minskning av ojimlikheten
och oridttvisorna i fraga om hélsa.

Andringsforslag

4a.  Stirka innovationen i unionen for
att sikerstilla utveckling och anvindning
av ndsta generations likemedel, vacciner
och medicintekniska produkter for att
mdta viixande hdilso- och
sjukvdrdsrelaterade utmaningar och
Jorviintningar.

Andringsforslag

5. Stodja atgérder for att starka hélso-
och sjukvardssystemens forméga att
frimja sjukdomsforebyggande arbete,
screening och tidig diagnos, genomfora
hiilsofrimjande atgdrder, ta itu med
bestimningsfaktorer for hdilsa samt
forbiittra hiilsokompetensen, patienternas
rittigheter, patientséikerheten och den
gransoverskridande hélso- och sjukvdrden.

Andringsforslag
6a. Stirka unionens kamp mot cancer,
i synergi med den europeiska planen for

cancerbekidmpning, bl.a. genom att stodja

PE653.803v02-00
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Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Frimja och stddja aterhallsam och
effektiv anvdndning av ldkemedel, sdrskilt
antimikrobiella liakemedel, och
miljovénligare produktion och
bortskaffande av ldkemedel och
medicintekniska produkter.
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datgirder for overvakning, forebyggande,
tidig diagnos samt behandling och vird av
cancer, diribland barncancer, och genom
att stodja inrdttandet av Europeiska
cancerinstitutet.

Andringsforslag

6b.  Stirka kampen mot éverforbara
sjukdomar och hdlsohot.

Andringsforslag

6c. Ta itu med vaccinationsmotstind
och stodja atgdrder for att utrota
sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination, diribland cancer.

Andringsforslag

7. Framja och stddja vilinformerad,
aterhallsam och effektiv anvindning av
lakemedel, sarskilt antimikrobiella
lakemedel, utveckling av likemedel som
pd grund av sina egenskaper dr mindre
skadliga for miljon, miljovénligare
produktion av likemedel och miljovinligt
bortskaffande av lakemedel och
medicintekniska produkter.
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Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Stodja utveckling, genomforande
och efterlevnad av unionens
hélsoskyddslagstiftning, tillhandahélla
jamforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande
och dvervakning samt framja
anvindningen av
hilsokonsekvensbedomningar av relevanta
politiska strategier.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Stodja integrerat arbete mellan
medlemsstaterna, sarskilt deras hilso- och
sjukvérdssystem, bl.a. tillimpning av
forebyggande rutiner med stort genomslag,
och utoka nitverksarbetet genom de
europeiska referensndtverken och andra
gransoverskridande nétverk.
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Andringsforslag

8. Stodja utveckling, genomforande,
efterlevnad och vid behov revidering av
unionens hélsoskyddslagstiftning,
tillhandahélla jaimforbara, och tillforlitliga,
uppgifter av hog kvalitet till grund for
beslutsfattande och 6vervakning, stédja
tillhandahallande av vird och bemdéta
icke tillgodosedda medicinska behov samt
framja anvindningen av
hilsokonsekvensbeddmningar av annan
relevant unionspolitik.

Andringsforslag

0. Stodja integrerat arbete mellan
medlemsstaterna, sarskilt deras hilso- och
sjukvardssystem, bl.a. tillimpning av
forebyggande rutiner med stort genomslag,
stodja identifieringen av medicinsk teknik
som behdover genomgd unionsbedomning,
stiirka och utoka natverksarbetet genom de
europeiska referensnétverken, utveckla och
infora expertndtverk for overforbara och
icke overforbara sjukdomar med hog
prevalens samt andra grinséverskridande
natverk, i fullstindig synergi med
Horisont Europa och dess uppdrag och
partnerskap, samt striva efter att oka
patienttickningen och insatserna mot fler
sjukdomar och hdlsoproblem.
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Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 10

Kommissionens forslag

10.  Stddja unionens bidrag till
internationella och globala hdlsoinitiativ.

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Finansieringsramen for
genomforandet av programmet for
perioden 2021-2027 ska vara I 946 614
000 EUR 1 l6pande priser.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det belopp som avses i punkt 1 far
anvandas for tekniskt och administrativt
stod till genomforandet av programmet,
sadsom forberedelser, 6vervakning, kontroll,
revision och utvérdering, inklusive
gemensamma informationstekniska system.

Andringsforslag 75
Forslag till forordning
Artikel 6

PE653.803v02-00

48/179

Andringsforslag

10.  unionens bidrag till internationella
och globala dtaganden och initiativ pd
hilsoomrddet.

Andringsforslag

1. Finansieringsramen for
genomforandet av programmet {or
perioden 2021-2027 ska vara 10 398 000
000 EUR 1 l16pande priser (9 370 000 000
EUR i fasta priser).

Andringsforslag

2. Det belopp som avses i punkt 1 far
dven anvindas for tekniskt och
administrativt stdd till genomforandet av
programmet, sdsom forberedelser,
overvakning, kontroll, revision och
utvirdering, inklusive gemensamma
informationstekniska system. De
administrativa kostnaderna med
anknytning till indirekta datgirder far inte
overstiga 5 % av programmets totala
belopp.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 6 utgadr

Resurser fran Europeiska unionens
dterhdmtningsinstrument

De dtgiirder som avses i artikel 2 i
forordning [Europeiska unionens
dterhdimtningsinstrument| ska
genomforas inom ramen for programmet
med ett belopp pa upp till 8 451 000 000
EUR i lopande priser enligt artikel

3.2 aiii i den forordningen, med forbehdll
for artikel 5.4 och 5.8 i samma
forordning.

Dessa belopp ska utgora externa
inkomster avsatta for sérskilda indamal i
enlighet med artikel 21.5 i forordning
(EU, Euratom) 2018/1046.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1a. Samtliga associerade linders
bidrag ska inbegripas i programmets
relevanta delar. Kommissionen ska under
det arliga budgetforfarandet avge rapport
till radet och parlamentet om den totala
budgeten for varje del av programmet,
med angivande av varje associerat land,
individuella bidrag samt deras finansiella

balans.
Andringsforslag 77
Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 1
Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Programmet ska genomforas genom 1. Programmet ska genomforas genom
RR\1216325SV.docx 49/179 PE653.803v02-00
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direkt forvaltning 1 enlighet med
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 eller
indirekt forvaltning genom organ som
avses 1 artikel 62.1 ¢ 1 férordning (EU,
Euratom) 2018/1046.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Programmet fér tillhandahélla
finansiering 1 alla former som anges i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
sarskilt bidrag, priser och upphandling.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

direkt forvaltning 1 enlighet med
forordning (EU, Euratom) 2018/1046 eller
indirekt forvaltning genom organ som
avses 1 artikel 62.1 c 1 férordning (EU,
Euratom) 2018/1046 for att sikerstiilla att
det inte sker ndagra éverlappningar eller
dubbletter med andra
finansieringsprogram pd unionsnivd.

Andringsforslag

2. Programmet fér tillhandahélla
finansiering 1 alla former som anges i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
sarskilt bidrag, priser och upphandling.
Kommissionen ska forsoka fa till stand en
effektiv och balanserad geografisk
tickning i hela unionen, bland annat
genom att hjilpa medlemsstaterna att
héja kvaliteten pa projekten genom

kapacitetsuppbyggnad.
Andringsforslag
4a. Kommissionen ska underliitta ett

konsekvent genomforande av programmet
och samtidigt striiva efter storsta mojliga
administrativa forenkling. Kommissionen
och medlemsstaterna ska, i
overensstimmelse med sina respektive
ansvarsomrdden, frimja synergier och
siikerstilla en effektiv samordning mellan
programmet och évriga unionsprogram
och unionsfonder.

For detta indamal ska de
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Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4c¢ (ny)

Kommissionens forslag
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a) sikerstiilla komplementaritet,
synergier, samstimmighet och
konsekvens mellan olika instrument pd
unionsnivd, nationell nivda och i
forekommande fall regional nivad, sdirskilt
ndr det giller atgdrder som finansieras av
unionsfonder, bade i planeringsfasen och
under genomforandet,

b) optimera samordningsmekanismer
for att undvika dubbelarbete,

c) sdkerstilla nira samarbete mellan
de ansvariga for genomforandet pd
unionsnivd, nationell nivda och i
forekommande fall regional niva, sd att
stoddtgiirderna inom instrumentet blir
samstimmiga och effektiva.

Andringsforslag

4b. Kommissionen ska vid
genomforandet av programmet utveckla
samarbete med relevanta internationella
organisationer, siasom FN och dess
specialiserade organ, i synnerhet
Viirldshdlsoorganisationen (WHQO), samt
med Europarddet och Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD), sa att atgiirderna pd unionsnivd
och internationell nivd kan bli sa
dndamalsenliga och effektiva som majligt.

Andringsforslag

4c. Kommissionen ska i alla skeden av
programmets genomforande samrdda med
medlemsstaternas hdlsomyndigheter i

PE653.803v02-00
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styrgruppen for frimjande av hdilsa,
forebyggande av sjukdomar och
hantering av icke-overforbara sjukdomar
eller i andra relevanta
kommissionsexpertgrupper samt med
berorda aktorer, sirskilt yrkesorgan inom
hiilso- och sjukvardssektorn och icke-
statliga organisationer verksamma pd
omrddet.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 9a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 9a
Tilldelningskriterier

Tilldelningskriterierna ska faststillas i de
arbetsprogram som avses i artikel 18 och i
ansokningsomgdngarna, med beaktande
av foljande element i den mdn det dr
tillimpligt:

a) Forenligheten med de sdrskilda
mal som anges i artikel 4.

b) Bidraget till hiilso- och
sjukvdrdssystemets tillginglighet och
ekonomiska overkomlighet.

c) Den grinséverskridande
dimensionen.

d) Bidraget till den digitala
omvandlingen.

e De sociala effekterna (vinster och
kostnader).

p Forenligheten med
bestimmelserna i bilaga I.

2) Forebyggandet av sjukdomar,
séirskilt cancer.

h) Bidraget till liikemedelstillgdngen.

i) Atgiirdens mognadsgrad i
projektutvecklingen.
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J) Den foreslagna
genomforandeplanens sundhet.

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

En tillforlitlig och effektiv mekanism ska
inrdttas for att undvika
dubbelfinansiering och sikerstilla
synergier mellan de olika unionsprogram
och unionsstrategier som efterstrivar
hélsomal. Alla uppgifter om
finansieringen av verksamheter och
dtgdrder som fiar medel fran unionens
olika program och fonder ska
centraliseras inom den mekanismen. Den
ska folja principerna om insyn och
ansvarsskyldighet och majliggora biittre
overvakning och utvirdering av dtgdrder
som efterstrivar hdilsomal.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) Varje rittslig enhet som inréttats 1 b) Varje réttslig enhet som inréttats 1
enlighet med unionsrétten eller varje enlighet med unionsritten eller varje
internationell organisation. berérd internationell organisation, sdsom

offentliga myndigheter, organ inom den
offentliga sektorn, hdlso- och
sjukvdrdsinrittningar, forskningsinstitut,
universitet och hogskolor och
patientorganisationer.

Andringsforslag 85

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3
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Kommissionens forslag

3. Rattsliga enheter som dr etablerade
i ett tredjeland som inte dr associerat till
programmet bor i princip bira kostnaderna
for sitt deltagande.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inom ramen fOr programmet far
direkta bidrag beviljas utan nagon
ansokningsomgéng for finansiering av
atgirder som har ett tydligt mervirde for
unionen och som samfinansieras av de
behoriga myndigheter som ansvarar for
hilso- och sjukvard i medlemsstaterna eller
1 de tredjeldnder som dr associerade till
programmet, av berdrda internationella
hélsoorganisationer eller av organ inom
den offentliga sektorn och icke-statliga
organisationer som agerar enskilt eller som
ett ndtverk pd uppdrag av dessa behdriga
myndigheter.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Inom ramen fOr programmet far
direkta bidrag beviljas utan ndgon
ansokningsomgang till europeiska
referensnétverk. Direkta bidrag far ocksa
beviljas till andra grinsdverskridande
nitverk som inrittats i enlighet med EU:s
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Andringsforslag

3. Rattsliga enheter som dr etablerade
1 ett tredjeland som inte dr associerat till
programmet bor béra kostnaderna for sitt
deltagande.

Andringsforslag

5. Inom ramen for programmet far
direkta bidrag beviljas utan nagon
ansokningsomgéng for finansiering av
atgirder om dessa bidrag dr vederborligen
motiverade, om de har ett tydligt mervirde
for unionen och om detta samfinansieras
av de lokala, regionala eller nationella
behoriga myndigheter som ansvarar for
hélso- och sjukvérd i medlemsstaterna eller
1 de tredjeldnder som ar associerade till
programmet, av berdrda internationella
hélsoorganisationer eller av
Interregprogram, organ inom den
offentliga sektorn och icke-statliga
organisationer som agerar enskilt eller som
ett natverk pa uppdrag av dessa behoriga
myndigheter.

Andringsforslag

6. Inom ramen fOr programmet ska
direkta bidrag beviljas utan ndgon
ansokningsomgéng till europeiska
referensnétverk med ett forenklat
finansiellt och tekniskt
rapporteringssystem. Direkta bidrag far
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regler.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 16

Kommissionens forslag

Niir det giller den arbetsplan som
faststiillts for programmet och dess
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande ska kommissionen samrada
med medlemsstaternas hdlsomyndigheter i
styrgruppen for fraimjande av hilsa,
forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-Overforbara sjukdomar.

RR\1216325SV.docx
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ocksa beviljas till andra
gransoverskridande nétverk, déiribland
Interregprogram, som inréttats 1 enlighet
med unionsriitten.

Andringsforslag

6a. Tillrdcklig finansiering ska
sikerstillas for att befiista och utvidga
modellen med europeiska referensndtverk
for grinsoverskridande hilso- och
sjukvird genom att sikerstilla ett antal
kliniska tjinster genom olika kanaler,
t.ex. ett andra likarutldtande pad niitet och
specialistrdad pa nitet for patienter om
behandling och hantering och
Yoppenvdardskliniker” pd niitet.

Andringsforslag

Kommissionen ska samrada med
medlemsstaternas hdlsomyndigheter 1
styrgruppen for frimjande av hilsa,
forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-Overforbara sjukdomar om de
drliga arbetsplaner som faststillts for
programmet och dess prioriteringar,
strategiska riktlinjer och genomforande
och om eventuella synergier med
medlemsstaternas egna resurser for att
sikerstilla atgirdernas langsiktiga
effektivitet och hallbarhet.
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Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 16 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 16 — stycke 2b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 16 — stycke 2¢ (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

Andringsforslag

2a. Kommissionen ska samrdada med
styrgruppen for EU for hilsa om de drliga
arbetsplaner som faststiillts for
programmet, om programmets
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande och om eventuella
synergier med europeiska medel for att
sikerstilla atgdrdernas langsiktiga
effektivitet och hallbarhet.

Andringsforslag

2b. Kommissionen ska dven samrdada med
unionens berorda decentraliserade byrder
och med berdorda parter, sasom
foretriidare for civilsamhdllets
organisationer, sdrskilt
patientorganisationer, om de drliga
arbetsplaner som faststiillts for
programmet och om programmets
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande.

Andringsforslag

2c. Kommissionen ska anta de arliga
arbetsplanerna genom delegerade akter.
Dessa delegerade akter ska antas i
enlighet med artikel 24 i denna
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forordning.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 16a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 16a

Inriittande av en styrgrupp for EU for
hilsa

L Kommissionen ska inriditta en
styrgrupp for EU for hilsa (nedan kallad
styrgruppen).

2. Styrgruppen ska

i) tillhandahalla underlag, i form av
en heltickande strategi och styrning, och
bidra till programmets darliga
arbetsplaner,

ii) utarbeta en modell for att styra
samordningen, samarbetet och
synergierna mellan programmet och
andra program dir en hilsodimension dir
integrerad,

iii) tillhandahalla viirdeorienterade
hdlsodtgdrder, hdllbarhet och biittre
hdlsolosningar, frimja tillgdng till hilsa
och minska ojimlikheten i fraga om hilsa
samt friimja patienternas och samhdillets
delaktighet.

3. Styrgruppen ska vara en
oberoende intressentgrupp sammansatt av
aktorer inom folkhdilsa, sdsom foretriidare
for Europaparlamentet, oberoende
hilsoexperter och patientforetridare.

4. Styrgruppen ska vara sammansatt
av 20 hogt uppsatta personer, under
iakttagande av principen om jimn
geografisk och konsmidissig fordelning,
hédmtade fran olika imnes- och
verksamhetsomrdden enligt punkt 3.

5. Styrgruppens ledamoter ska utses
av kommissionen i samrdad med
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Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 18

Kommissionens forslag

Programmet ska genomforas med hjélp av
sddana arbetsprogram som avses 1

artikel 110 1 férordning (EU, Euratom)
2018/1046. I tillampliga fall ska det totala
belopp som reserveras for
blandfinansieringsinsatser faststéllas i
arbetsprogrammen.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 18 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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parlamentet efter en oppen inbjudan att
anmdla nomineringar eller anmdila
intresse.

Ledamoterna ska utses for den period som
avses i artikel 1.2. Kommissionen ska
dven utse en ordforande bland
ledamdéterna.

6. Styrgruppen ska sammantrida
minst tre gdanger om dret, vilket medger
regelbundna diskussioner med insyn.

Modellen for att styra samordningen,
samarbetet och synergierna ska gora det
littare att synliggora och samordna alla
befintliga hdiilsorelaterade
finansieringsmekanismer och ska hjilpa
till att styra samordningen och
samarbetet.

Kommissionen far samrada med
styrgruppen i andra frdgor in de som
avses i punkt 2.

Andringsforslag

Programmet ska genomforas med hjélp av
sddana drliga arbetsprogram som avses 1
artikel 110 1 forordning (EU, Euratom)
2018/1046. I tillimpliga fall ska det totala
belopp som reserveras for
blandfinansieringsinsatser faststillas i
arbetsprogrammen.

Andringsforslag

Arbetsprogrammen ska bygga pa en
konsekvensbedomning ur ett
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Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag
1. Indikatorer for rapportering om
programmets uppfyllelse av de allmédnna

och sirskilda malen i artiklarna 3 och 4
faststélls 1 bilaga II.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Jjamstdilldhetsperspektiv.

Andringsforslag

1. Indikatorer, dven program- och
dtgdrdsspecifika sddana, {or rapportering
om programmets uppfyllelse av de
allménna och sérskilda malen 1 artiklarna 3
och 4 faststills 1 bilaga II.

Andringsforslag

1a. Kommissionen ska kontinuerligt
overvaka forvaltningen och
genomforandet av programmet. For att
forbiittra insynen ska de stindigt
uppdaterade uppgifterna om
forvaltningen och genomforandet
offentliggoras pa ett tillgingligt siitt pa
kommissionens webbplats.

Framfor allt ska uppgifter om
finansierade projekt ingd i samma
databas. Dessa uppgifter ska innehdlla

a) information om typ av finansiering
och typ av stodmottagare, som gor det
maojligt att spdra de finansiella anslagen
med dppenhet och insyn, och en
detaljerad oversikt over synergierna med
andra unionsprogram, déribland
verksamheten inom unionens byrder, som
gor det maojligt att korrekt analysera
komplementariteten mellan olika typer av
verksamhet som ska bedrivas,

b) utgiftsnivder uppdelade projektvis
for att mojliggora en specifik analys, dven
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Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 24 med avseende pa dndringar av
bilaga II {or att vid behov dndra och
komplettera indikatorerna.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rapporteringssystemet ska
sdkerstélla att uppgifterna for 6vervakning
av programmets genomforande och resultat
samlas in pa ett andamalsenligt och
effektivt sitt och i tid. For detta andamal
ska proportionella rapporteringskrav stéillas
pa mottagarna av unionens medel och, 1
forekommande fall, medlemsstaterna.

PE653.803v02-00

per insatsomrdde enligt artikel 13 och
bilaga 1.

Andringsforslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet
att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 24 med avseende pa dndringar av
bilaga II for att vid behov dndra och
komplettera indikatorerna, dven de
program- och dtgirdsspecifika
indikatorerna.

Andringsforslag

2a. Indikatorerna ska i forekommande
fall samlas in kénsuppdelade.

Andringsforslag

3. Rapporteringssystemet ska
sdkerstilla att uppgifterna for 6vervakning
av programmets genomforande och resultat
samlas in pa ett andamalsenligt och
effektivt sétt och i tid, utan att 6ka den
administrativa bordan for
stodmottagarna. For detta dindamal ska
proportionella rapporteringskrav stéllas pa
mottagarna av unionens medel och, i
forekommande fall, medlemsstaterna.
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Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska dverlimna
slutsatserna fran dessa utviirderingar
tillsammans med sina egna kommentarer
till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 103

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1216325SV.docx

Andringsforslag

4. Kommissionen ska offentliggora
och meddela slutsatserna frén bdde
interims- och slututviirderingarna
tillsammans med sina egna kommentarer
samt overliimna dem till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Andringsforslag

Revisionssystemet for programmet ska
siikerstilla en limplig balans mellan tillit
och kontroll och beakta administrativa
och andra kostnader for kontroller pa alla
nivder, sdrskilt for stodmottagarna.
Revisionsreglerna ska vara tydliga,
konsekventa och samstimda genom hela
programmet.

Andringsforslag

Revisionsstrategin for programmet ska
utgd frdn en finansiell revision av ett
representativt urval av utgifter inom
programmet som helhet. Det
representativa urvalet ska kompletteras
med ett urval baserat pd en bedéomning av
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Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1c¢ (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1d (nytt)

PE653.803v02-00
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de risker som dir forknippade med
utgifterna. Atgirder som fir gemensam
finansiering fran olika unionsprogram
ska bli foremadl for en enda revision som
ska omfatta alla berorda program och
deras respektive bestiimmelser.

Andringsforslag

Kommissionen eller finansieringsorganet
far tillimpa kombinerade
systemkontroller pad stodmottagarniva.
Sdadana kombinerade kontroller ska vara
frivilliga for vissa typer av stodmottagare
och ska bestd av en system- och
processrevision som kompletteras med en
revision av transaktioner och som utfors
av en oberoende revisor som iir
kvalificerad att utfora lagstadgad revision
av rikenskaper i enlighet med direktiv
2006/43/EG'*. Kommissionen eller
finansieringsorganet far anvinda dem for
att kontrollera overgripande forsikran om
en sund ekonomisk forvaltning av utgifter
och for omprovning av omfattningen av
efterhandsrevisioner och intyg om
redovisningen.

1a Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/43/EG av den 17 maj 2006 om
lagstadgad revision av drsredovisning,
drsbokslut och koncernredovisning och
om dindring av radets direktiv 78/660/EEG
och 83/349/EEG samt om upphdivande av
rdadets direktiv 84/253/EEG (EUT L 157,
9.6.2006, s. 87).
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Revisioner kan genomforas upp till tvd dar
efter utbetalningen av dterstoden.

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1e (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen ska offentliggira riktlinjer
for revision i syfte att sikerstiilla att det
finns en tillforlitlig och enhetlig
tillimpning och tolkning av
revisionsforfaranden och revisionsregler
under programmets hela loptid.

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Den befogenhet att anta delegerade 2. Den befogenhet att anta delegerade
akter som avses 1 artikel 19.2 ska ges till akter som avses i artikel 19.2 ska ges till
kommissionen #ill och med den 31 kommissionen fér en period av tre dr frdn
december 2028. och med den [den dag dd denna

forordning triider i kraft]. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen
av befogenhet senast nio mdnader fore
utgdngen av tredrsperioden. Delegeringen
av befogenhet ska genom tyst medgivande
Jforliingas med perioder av samma lingd,
savida inte Europaparlamentet eller radet
motsiitter sig en sddan forlingning senast
tre mdnader fore utgdngen av perioden i

fraga.

Andringsforslag 108
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Forslag till forordning
Bilaga I —led a — led ii

Kommissionens forslag

i1) kritisk hdilso- och
sjukvdrdsinfrastruktur som ar relevant i
samband med hélsokriser, verktyg,
strukturer, processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for
overvakning, modellering, prognostisering,
forebyggande och hantering av utbrott,

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Bilagal—led b

Kommissionens forslag

b) Overforing, anpassning och
spridning av bésta praxis och innovativa
16sningar med faststéllt mervarde pa
unionsniva mellan medlemsstaterna, samt
landspecifikt skraddarsytt stod till lander
eller grupper av lander med de storsta
behoven, genom finansiering av sirskilda
projekt, bland annat partnersamverkan,
expertradgivning och dmsesidigt stod.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Bilaga I —led c —led i

Kommissionens forslag

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

PE653.803v02-00

Andringsforslag

1) samordnade dtgdrder som ar
relevanta i samband med halsokriser,
verktyg, mekanismer, strukturer,
processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for
overvakning, modellering, prognostisering,
forebyggande och hantering av utbrott,

Andringsforslag

b) Overforing, anpassning och
spridning av bésta praxis och innovativa
16sningar med faststéllt mervirde pa
unionsniva mellan medlemsstater eller
regioner, samt landspecifikt skriddarsytt
stod till regioner eller lander, eller grupper
av regioner eller 1inder, med de storsta
behoven, genom finansiering av sérskilda
projekt, bland annat partnersamverkan,
expertrddgivning och dmsesidigt stod.

Andringsforslag

1) Undersokningar, studier, insamling
av jiamforbara uppgifter och statistik,
uppdelat pa kén och dlder i
forekommande fall, metoder,
klassificeringar, mikrosimuleringar,
pilotstudier, indikatorer,
kunskapsformedling och benchmarking.
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Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Bilaga I —led ¢ — led iii

Kommissionens forslag

1i1) Expertgrupper och paneler som
tillhandahaller rddgivning, data och
information for att stddja utvecklingen och
genomforandet av hélsopolitiken.

Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Bilaga I —led c —led iv

Kommissionens forslag

iv) Studier, analyser och vetenskaplig
rddgivning for att stddja beslutsfattande,
och stdd till vetenskapliga kommittén {for
konsumentsédkerhet och vetenskapliga
kommittén for hélso- och miljorisker och
nya risker.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Bilaga I —led d — inledningen

Kommissionens forslag

d) Utveckling och genomforande av
unionens lagstiftning och &tgarder pa
hélsoomradet, sérskilt genom stod till
foljande:

RR\1216325SV.docx

Andringsforslag

1i1) Expertgrupper och paneler, i
forekommande fall med foretriidare for
berorda parter, som tillhandahéller
rddgivning, utviirdering, data och
information for att stodja utvecklingen och
genomforandet av hélsopolitiken, inklusive
uppfoljande utvirderingar av
hiilsopolitikens genomforande.

Andringsforslag

iv) Studier, analyser, systematisk
hiilsokonsekvensbedomning av unionens
ovriga politiska dtgdrder och vetenskaplig
radgivning for att stodja evidensbaserat
beslutsfattande, och stdd till vetenskapliga
kommittén for konsumentsikerhet och
vetenskapliga kommittén for hdlso- och
miljorisker och nya risker samt
expertgruppen for resultatutvirdering av
hdlso- och sjukvdrden.

Andringsforslag

d) Utveckling, genomforande och
utvirdering av unionens lagstiftning och
atgarder pa hilsoomradet, sarskilt genom
stod till foljande:

PE653.803v02-00
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Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Bilagal —led d —led i

Kommissionens forslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och 6vervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hdlsoomradet,
och tekniskt stod till genomforandet av
rattsliga krav.

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Bilaga I —led d — led iv

Kommissionens forslag

1v) Utveckling och drift av databaser
och digitala verktyg och deras
driftskompatibilitet, 1 forekommande fall
dven med annan fjarranalysteknik, t.ex.
rymdbaserad teknik.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Bilagal —led d —led v

Kommissionens forslag

V) Revision och bedomning i enlighet
med unionslagstiftningen.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Bilaga I —led d — led x

PE653.803v02-00

Andringsforslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och 6vervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hdlsoomradet,
inklusive hilsofrimjande, och tekniskt
stod till ett fullstindigt genomforande av
rittsliga och operativa krav i alla
medlemsstater.

Andringsforslag

1v) Utveckling, drift och underhadll av
databaser och digitala verktyg och deras
driftskompatibilitet — inklusive redan
etablerade projekt — 1 forekommande fall
dven med annan fjdrranalysteknik, t.ex.
rymdbaserad teknik och artificiell
intelligens.

Andringsforslag
V) Revision, beddmning och

inspektion i enlighet med
unionslagstiftningen.
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Kommissionens forslag

X) Nationella kontaktpunkter som
tillhandahaller vdgledning, information och
stod 1 samband med genomforandet av
unionens hélsoskyddslagstiftning och av
programmet.

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Bilaga I —led d — led xi

Kommissionens forslag

X1) Berorda parter, med avseende pa
samarbete dver grinserna.

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Bilagal—led e

Kommissionens forslag

e Strukturell beredskapslagring och
krisforberedelser

i) Uppriittande av och stid till en
mekanism for att utveckla, upphandla och
hantera krisnédviindiga produkter.

ii) Inrittande och forvaltning av EU-
reserver och lager av krisnddvindiga
produkter som ett komplement till andra
unionsinstrument.

iii) Inriittande av och stod till
mekanismer for effektiv évervakning och
tilldelning av tillgingliga vdrdplatser
(sasom sjukhussingar och platser pd
intensivvdrdsavdelningar), for distribution
eller fordelning av de varor och tjinster
som behovs vid en hdlsokris, och for att
sikerstilla tillgdang till och siker
anvindning av liikemedel,

RR\1216325SV.docx 67/179

Andringsforslag

X) Nationella kontaktpunkter som
tillhandahaller vdgledning, information och
stod 1 samband med firdmjande och
genomforande av unionens
hilsoskyddslagstiftning och av
programmet.

Andringsforslag

X1) Berorda parter, med avseende pa
transnationellt och regionalt samarbete.

Andringsforslag

utgar
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provningslikemedel och medicintekniska
produkter.

iv) Upphandling av de varor och
tiinster som dr nodvindiga for att
forebygga och hantera hdiilsokriser och
dtgdrder for att sikerstdlla tillgdangen till
dessa nodvindiga varor och tjinster.

v) Upprittande och forvaltning av en
unionsreserv av hilso- och
sjukvdrdspersonal och experter samt av
en mekanism for utplacering av sddan
personal och sadana experter som behdovs
for att forhindra eller reagera pd en
hiilsokris i hela unionen. Uppriittande och
forvaltning av en krisgrupp for
hilsofrdagor inom unionen som ska ge
expertradgivning och tekniskt stod pa
begiiran av kommissionen i hindelse av
en hilsokris.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
BilagaI —led f—led i

Kommissionens forslag

i) Atgérder for att frimja aktorernas
unionstdckande och sektorsovergripande
formaga att forebygga, ha beredskap infor,
hantera och reagera pa hélsokriser péa
unionsnivé och nationell, regional och
lokal nivé, inklusive beredskapsplanering
och beredskapsdvningar samt
kompetenshdjning av hilso- och

sjukvardspersonal och personal inom
folkhilsa.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Bilaga I —led f— led ia (nytt)

PE653.803v02-00

Andringsforslag

i) Atgirder for att friimja aktorernas
unionstdckande och sektorsovergripande
forméga att forebygga, ha beredskap infor,
hantera och reagera pa hélsokriser pé
unionsniva och nationell, regional och
lokal niva, inklusive stresstester,
beredskapsplanering och
beredskapsdvningar samt
kompetenshojning av hilso- och
sjukvérdspersonal och personal inom
folkhilsa.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

ia) Inriittande av en europeisk
mekanism for hilsoinsatser for att bemota
alla typer av hiilsohot och hiilsokriser och
stirka den operativa samordningen pd
europeisk nivd, varvid ECDC svarar for
samordningen med bistind av berérda
byraer.

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Bilaga I —led f — led iii

Kommissionens forslag Andringsforslag

iii) Stod och/eller upphandling i utgar
krissituationer av medicinska

motdtgdrder, inklusive nédviindiga

kemikalier och aktiva substanser, och

finansiering av samarbete om utvirdering

av medicinska metoder och kliniska

provningar.

Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Bilaga I —led f—led iv

Kommissionens forslag Andringsforslag

1v) Forebyggande atgérder for att 1v) Forebyggande atgérder for att

skydda sérbara grupper mot hilsohot och skydda alla méinniskor, i synnerhet

atgarder for att anpassa reaktionen pa och sarbara grupper, mot hélsohot och atgirder

hanteringen av kriser till dessa gruppers for att anpassa reaktionen pa och

behov. hanteringen av kriser till dessa gruppers
behov, t.ex. sikerstilla grundliggande
vdrd for patienter med kroniska
sjukdomar som behover palliativ vird och
smdrtbehandling.

Andringsforslag 124
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Forslag till forordning
Bilaga I —led f — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Bilaga I —led f— led ivb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Bilagal —led f—led v

Kommissionens forslag

V) Atgirder for att hantera
konsekvenserna av en hilsokris, sarskilt for
psykisk héilsa, for patienter som lider av
kroniska sjukdomar och andra sdrbara

grupper.

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Bilaga I — led f — led viiia (nytt)

Andringsforslag

iva)  Atgirder till stod for e-hiilsa,
sasom omstdillning till telemedicin,
administrering av liikemedel i hemmet
och genomforande av forebyggande
planer/egenvdrdsplaner, om sd ir mojligt
och limpligt.

Andringsforslag

ivh)  Atgiirder till stod for
griinsoverskridande samarbete for att
séiikerstilla tillgang till snabb behandling
for alla patienter i hela unionen, sdrskilt
sadana som lider av en sdllsynt sjukdom.

Andringsforslag

V) Atgirder for att hantera och ta itu
med konsekvenserna av en héalsokris,
sarskilt for den psykiska hilsan, for
patienter som lider av kroniska sjukdomar
och befinner sig i andra utsatta
situationer, t.ex. personer med missbruk,
hiv/aids eller tuberkulos.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Bilaga I — led f — led viiib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — inledningen

Kommissionens forslag

g) Forstarkning av de nationella hélso-
och sjukvardssystemen

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Bilaga I — led g—led i

Kommissionens forslag
1) Stodja atgéirder for
kunskapsoverforing och samarbete pé

unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,

RR\1216325SV.docx

71/179

Andringsforslag

viiia) Stodatgdrder for epidemiologisk
overvakning, med fokus pd nationella
hiilso- och sjukvardsinrdttningar, for att
bidra till bedomningen av faktorer som
paverkar eller bestimmer médnniskors
hilsa.

Andringsforslag

viiib) Atgiirder for att sikerstilla
oavbruten tillgang till likemedel och
kontinuerlig vard och behandling, sdrskilt
for patienter med kroniska besviir.

Andringsforslag

g) Forstarkning av de nationella hélso-
och sjukvardssystemen, firdmjande och
skydd av hiilsan och forebyggande av
sjukdomar

Andringsforslag

1) Stodja atgérder for
kunskapsoverforing och samarbete pa
unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,

PE653.803v02-00
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tillganglighet, hdllbarhet och resiliens,
sdrskilt for att hantera de utmaningar som
identifierats inom ramen for den
europeiska planeringsterminen och for att
starka primarvérden, stirka integreringen
av varden och striva efter allméin hilso-
och sjukvard samt lika tillgéng till hélso-
och sjukvard.

Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Bilaga I — led g— led ii

Kommissionens forslag

i) Utbildningsprogram for hilso- och
sjukvérdspersonal samt program for
tillfalligt personalutbyte.

Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Bilaga I — led g— led iii
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tillganglighet, hillbarhet och resiliens, och
samtidigt koppla ihop tillginglig
unionsfinansiering, sarskilt for att hantera
de utmaningar som identifierats inom
ramen for den europeiska
planeringsterminen och i landsspecifika
hdilsorekommendationer, och for att stiarka
primédrvarden, stirka integreringen av
varden, striava efter allmén hélso- och
sjukvérd och fa till stind lika tillging till
hilso- och sjukvérd av god kvalitet.

Andringsforslag

ia) Stodja genomforandestrategier
och dtgdrder for att minska ojimlikheten
och oridttvisorna i fraga och hilso- och
sjukvird.

Andringsforslag

i) Stod, i synergi med andra
program, till utbildnings- och
mobilitetsprogram for hilso- och
sjukvardspersonal, dven program pd nitet,
samt program for tillfalligt personalutbyte,
sdrskilt for att forbdttra deras
utbildningsplaner och digitala
firdigheter.
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Kommissionens forslag

1i1) Stod for att forbattra hilso- och
sjukvérdspersonalens geografiska
fordelning och for att undvika “medicinska
Oknar”.

Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Bilaga I —led g —led iv

Kommissionens forslag
1v) Stodja inrdttande och samordning
av unionens referenslaboratorier och

referenscentrum och av
kompetenscentrum.

Andringsforslag 135

Forslag till forordning
Bilagal —led g —led v

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 136

RR\1216325SV.docx

73/179

Andringsforslag

111) Stod, i synergi med andra
program, for att forbattra hilso- och
sjukvardspersonalens geografiska
fordelning, och samtidigt sikerstiilla att en
sddan personalfordelning dven star i
proportion till befolkningen i omrddet
eller regionen i fraga, for att pd sa vis
undvika "medicinska 6knar” och frimja
och genomfora en politik for att fa
personalen att stanna.

Andringsforslag

1v) Stodja inrdttande, samordning och
utnyttjande av unionens
referenslaboratorier och referenscentrum,
kompetenscentrum och sjukdomsspecifika
EU-plattformar for utbyte, jaimforelse och
benchmarking av bdsta praxis mellan
medlemsstaterna.

Andringsforslag

V) Revision av medlemsstaternas
beredskap och insatser (t.ex. krishantering,
antimikrobiell resistens och vaccinering)
och genomforandet av deras nationella
strategier eller program for frimjande av
hiilsa och forebyggande av sjukdomar.
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Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led viiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led ix

Kommissionens forslag

1X) Stod till inrdttande och
genomforande av program som bistar
medlemsstaterna och deras dtgérder for att
forbattra hdlsoframjande och
sjukdomsforebyggande verksamhet (nér
det géller overforbara och icke-overforbara
sjukdomar).

Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led ixa (nytt)
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Andringsforslag

viiia) Stodja en unionsram och
tillhorande driftskompatibla digitala
verktyg for att stirka samarbetet om
utviirdering av medicinsk teknik mellan
medlemsstaterna och i niitverk, inbegripet
ndétverk som dr nodvindiga for att
medlemsstaterna ska kunna genomfora
och utbyta snabba, tillforlitliga och
hogkvalitativa gemensamma kliniska
granskningar och gemensamma
vetenskapliga samrdd och annan relevant
verksamhet for att hjilpa beslutsfattare att
utbyta resultat om HTA-samarbetet.

Andringsforslag

1X) Stod till inrdttande och
genomforande av nationella och
europeiska program, inbegripet digitala
och evidensbaserade program, som bistar
medlemsstaterna och deras dtgérder for att
forbattra hidlsoframjande, hdlsolitteracitet
och sjukdomsforebyggande verksamhet
(nér det géller 6verforbara och icke-
overforbara sjukdomar) i hdlso- och
sjukvirdsenheter och samhiillen, och
begrinsa de huvudsakliga riskfaktorerna
for kroniska sjukdomar.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 139

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led ixb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led x

Kommissionens forslag

X) Stodja medlemsstaternas atgéarder
for att skapa sunda och sédkra stads-, arbets-
och skolmiljder, for att mojliggora
hilsosamma livsval och frimja en sund
kosthallning, med beaktande av sdrbara
gruppers behov.

Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xa (nytt)
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Andringsforslag

ixa) Stodja inrittande och drift av
sjukdomsspecifika EU-plattformar for
utbyte, jaimforelse och benchmarking av
béista praxis mellan medlemsstaterna, i
form av expertniitverk pa omrddet
overforbara och icke-overforbara
sjukdomar, sdrskilt kroniska sjukdomar.

Andringsforslag

ixb)  Stodja utarbetandet av riktlinjer
for forebyggande och hantering av
sjukdomar for bade éverforbara och icke-
overforbara sjukdomar.

Andringsforslag

X) Stodja medlemsstaternas dtgarder
for att skapa sunda och sékra stads-, arbets-
och skolmiljoer, {or att frimja psykisk
hiilsa, hélsoundervisning, mojliggora
hélsosamma livsval och framja
regelbunden fysisk aktivitet och en sund
kosthdllning, med beaktande av
mdinniskors behov i alla skeden av livet i
syfte att frimja livsling hdilsa.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led xb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 143

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led xc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xd (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00
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Andringsforslag

xa)  Stodja medlemsstaternas dtgiirder
Jfor att ta itu med bestimningsfaktorer for
hdlsa, bland annat att minska
alkoholrelaterade skador och
tobaksanvindningen.

Andringsforslag

xb)  Stodja medlemsstaternas dtgiirder
for att sikerstilla tillgdng till tiinster for
sexuell och reproduktiv hiilsa och dirmed
sammanhdngande likemedel och stodja
integrerade och intersektionella strategier
for forebyggande, diagnos, behandling
och vird.

Andringsforslag

xc)  Atgirder for att frimja vird och
stod for offer for konsrelaterat vald.

Andringsforslag

xd)  Atgirder for att frimja lika

tillgdang till hilso- och sjukvdrd och
tillhorande tjinster och omsorg for
personer med funktionsnedsiittning.

RR\1216325SV.docx



Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xic (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

xia)  Stodja medlemsstaterna i
oversynen av deras nationella planer for
séillsynta sjukdomar for att infora de
ekonomiska och organisatoriska
arrangemang som krévs for att effektivt
integrera de europeiska referensniitverken
i de nationella hilso- och
sjukvdrdssystemen genom att dven stodja
utarbetandet och genomforandet av den
uppsittning politiska dtgdrder,
bestimmelser och forfaranden som krivs
for att forankra systemet med europeiska
referensnditverk pd nationell nivd.

Andringsforslag

xib)  Stodja genomforandet av systemet
med europeiska referensnditverk for
fortlopande bedomning, overvakning,
utvirdering och kvalitetsforbiittring.

Andringsforslag

xic)  Oronmiirka medel for att skapa
effektiva och permanenta mekanismer for
samarbete mellan de europeiska
referensnditverken for att hantera de
multisystemiska behov som uppstir till
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Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xid (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Bilaga I — led h — inledningen

Kommissionens forslag

h) Atgirder mot cancer
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foljd av sjukdomar med ldg prevalens och
séillsynta sjukdomar och for att underliitta
diagonalt nitverkssamarbete mellan olika
specialiteter och discipliner.

Andringsforslag

xid)  Stodja medlemsstaterna med att
stirka sina expertcentrum for sillsynta
sjukdomar for att 6ka de nationella hilso-
och sjukvardssystemens kapacitet att
diagnostisera, behandla och hantera
sddana sjukdomar, transnationellt
samarbete om kodifiering, information
och kunskap om sdllsynta sjukdomar,
sdrskilt databasen Orphanet.

Andringsforslag

xiia) Stodja samarbete och samordning
mellan medlemsstaterna for inrdttande av
ett europeiskt nitverk av sjukhus med hog
kompetens, for att forbiittra den
griinsoverskridande behandlingen av
séillsynta sjukdomar och éka tillgangen
till behandling for alla EU-medborgare.

Andringsforslag

h) Atgirder mot cancer, inklusive
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Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Bilagal —led h —led i

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Bilaga I —led h — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Bilaga I —led h — led iii

Kommissionens forslag

iii) Stod till program for forebyggande

av de framsta riskfaktorerna for cancer.
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barncancer

Andringsforslag

1) Stod till medlemsstater, IARC och
icke-statliga organisationer for frimjande
och genomftrande av rekommendationerna
1 den europeiska kodexen mot cancer. Stéd
till oversynen och den kontinuerliga
uppdateringen av den nuvarande
upplagan av den europeiska kodexen mot
cancer.

Andringsforslag

ia) Stodja inrdittandet av ett europeiskt
cancerinstitut som en plattform for
genomforande av europeiska
cancerreferensndtverk, insamling av
kliniska data bland centrum frdn alla
deltagande linder i unionen samt
prioritering av akademiska och kliniska
forskningsprogram med hog kompetens
pd omrddet for cancer, inklusive
barncancer.

Andringsforslag

iii) Stod till program for forebyggande
av de frimsta riskfaktorerna for cancer som
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Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Bilaga I — led h — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 155

Forslag till forordning
Bilagal —led h—led v

Kommissionens forslag

V) Atgirder till stod for tillgang till
cancertjanster och innovativa likemedel
mot cancer.

Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Bilaga I — led h — led va (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

har bevisats vara effektiva och understods
av faststillda beligg.

Andringsforslag

iva)  Atgirder for att stodja
genomforandet av cancerregister i alla
medlemsstater.

Andringsforslag

V) Atgiirder till stod for
genomforande av politiska dtgdrder,
nationella program och riktlinjer, i linje
med den europeiska planen for
cancerbekdmpning, for att minska
ojimlikheterna och ge tillgang till
cancertjanster, stodjande och palliativ vird
och till innovativa, tillgdngliga och
effektiva screeningundersiokningar,
behandlingar och likemedel mot cancer i
alla medlemsstater, i full synergi med
Horisont Europa och dess uppdrag och
partnerskap.

Andringsforslag

va)  Atgirder till stod for lika och
snabb tillgdng till nya och innovativa
likemedel och behandlingar, inbegripet
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Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Bilaga I —led h — led vb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Bilaga I —led h — led vii

Kommissionens forslag

vii)  Atgirder till stod for forebyggande
atgérder och cancervard av god kvalitet,
inklusive diagnos och behandling.

Andringsforslag 159

Forslag till forordning
Bilaga I — led h — led viii

Kommissionens forslag
viii)  Atgirder till stod for

cancerdverlevares och anhdrigvardares
livskvalitet.

RR\1216325SV.docx

vid stodjande och palliativ vird och
pediatriska maligniteter, i hela Europa,
och dtgirder for att frimja tillgangen till
sddana likemedel och behandlingar till
ett overkomligt pris i barnvinliga doser
och sammansiittningar.

Andringsforslag

vb)  Atgirder for att ta itu med de
behov som inte tillgodosetts hos barn och
ungdomar med cancer, och hos patienter
som overlevt cancer, genom sdrskilda
program och planer som mdojliggor de
europeiska referensniitverken, bland
annat pd barncanceromrddet.

Andringsforslag

vii)  Atgirder till stod for forebyggande
atgarder och cancervard av god kvalitet,
inklusive diagnos och behandling,
uppfoljning och stodjande och palliativ
vard.

Andringsforslag
viii)  Atgirder till stod for

canceroverlevares och anhdrigvardares
livskvalitet, inbegripet tillhandahdllande
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Andringsforslag 160

Forslag till forordning
Bilaga I —led h —led ix

Kommissionens forslag
ix) Stod till genomforandet av

unionens politik for och lagstiftning om
tobakskontroll.

Andringsforslag 161

Forslag till forordning
BilagaI—led h —led x

Kommissionens forslag
X) Inréttande av och stod till
mekanismer for specialitetsoverskridande

kapacitetsuppbyggnad och kontinuerlig
utbildning pa omrédet for cancervérd.

Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Bilaga I —led h — led xa (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

av psykologiskt stod, smdiirtlindring och
yrkesmdissig dterintegrering.

Andringsforslag

ix) Stod till genomforandet av
unionens politik for och lagstiftning om
tobakskontroll och annan relaterad
lagstiftning ndr det giiller forebyggande
och hilsofrimjande, bland annat i syfte
att minska alkoholrelaterade skador.

Andringsforslag

X) Inréttande av och stod till
mekanismer for specialitetsoverskridande
kapacitetsuppbyggnad och kontinuerlig
utbildning av hdlso- och
sjukvdrdspersonal och anhorigvdrdare pa
omradet for cancervérd, screening och
tidig diagnos, sdirskilt pa
barncanceromrddet, i syfte att forbiittra
vardkvaliteten.

Andringsforslag

xa)  Atgirder till stod for en integrerad,
samordnad, tvirvetenskaplig och
patientcentrerad strategi for
cancerpatienter och cancerdverlevare.
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Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led ii

Kommissionens forslag

i1) Stod till atgérder for att dvervinna
vaccinationsmotstand.

Andringsforslag 164

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 166

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iii
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Andringsforslag

i) Stod till atgérder for att dvervinna
vaccinationsmotstand och bekimpa
desinformation samt frimja
immunisering under alla skeden av en
persons liv.

Andringsforslag

iia)  Stodja verktyg och plattformar for
att samla in verkliga bevis om vacciners
siikerhet, effektivitet och effekter efter
anvindning, utan att detta paverkar
genereringen av robusta bevis i
forhandsgodkinnandefasen.

Andringsforslag

ith)  Stod till atgdrder for att utrota
sjukdomar som kan forebyggas genom
vaccination.
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Kommissionens forslag

111) Stod till kliniska provningar for att
paskynda utveckling och godkénnande av
och tillgdng till innovativa, sékra och
effektiva ldkemedel och vacciner.

Andringsforslag 167

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 168

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iiib (nytt)

Kommissionens forslag

PE653.803v02-00

Andringsforslag

111) Stod till kliniska provningar och
anvindning av verkliga data, inklusive
provningar som involverar okad
samordning pd unionsnivd och med
EMA, for att paskynda utveckling och
godkdnnande av och tillgang till
innovativa, sikra och effektiva likemedel
och vacciner.

Andringsforslag

iiia)  Stod till atgdrder som syftar till att
skapa och utveckla en europeisk digital
mekanism for bittre rapportering,
anmdlan och évervakning av potentiella
brister, i form av en EU-plattform for
brist pad likemedel, vacciner och
medicintekniska produkter, baserad pd en
harmoniserad och driftskompatibel
modell for datainsamling och nationella
rapporteringssystem for brister, inbegripet
ett fullstindigt genomforande av EU-
infrastruktur for telematik som
sammankopplar data om liikemedel och
leveranskedjor.

Andringsforslag

iiib)  Stod till atgdrder som syftar till att
stimulera en okad produktion av viktiga
aktiva farmaceutiska substanser och
likemedel i unionen, bland annat genom
att diversifiera leveranskedjeproduktionen
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av aktiva substanser och generiska
likemedel inom unionen for att minska
medlemsstaternas beroende av vissa
tredjeliinder.

Andringsforslag 169

Forslag till forordning
Bilaga I —led i —led iv

Kommissionens forslag Andringsforslag

iv) Stod till atgérder for att sdkerstélla (Beror inte den svenska versionen.)
okad tillganglighet 1 unionen till 1dkemedel

och medicintekniska produkter och bidra

till att de blir 6verkomliga 1 pris {for

patienterna och hélso- och

sjukvérdssystemen.

Andringsforslag 170

Forslag till forordning
Bilagal —ledi—led v

Kommissionens forslag Andringsforslag

V) Stod till atgérder for att uppmuntra V) Stod till atgarder for att uppmuntra
utvecklingen av innovativa produkter och upptiickten och utvecklingen av innovativa
kommersiellt mindre intressanta likemedel och vacciner for att mota de
produkter, t.ex. antimikrobiella medel. okande utmaningarna inom hdlso- och
sjukvirden och patienternas behov.

Andringsforslag 171

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led va (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

va)  Stod till atgiirder for att frimja
innovation i fraga om nya
anvindningsomrdden, ny
sammansdttning och kombinering av
patentfria liikemedel som ger relevanta
forbdttringar for patienter, hiilso- och
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Andringsforslag 172

Forslag till forordning
Bilaga I — led i — led vb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 173

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led vi

Kommissionens forslag

vi) Stod till atgérder for att Gvervaka
brist pa lakemedel och medicintekniska
produkter pa sjukhus och apotek, for att
komma till ratta med sadan brist och 6ka

forsorjningstryggheten.

Andringsforslag 174

Forslag till forordning
Bilaga I — led i — led viii

Kommissionens forslag

viii)  Atgérder for att stirka

PE653.803v02-00
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sjukvdrdspersonal och hdlso- och
sjukvdrdssystem.

Andringsforslag

vb)  Atgirder for att hantera
marknadsmisslyckanden i fraga om
antibiotika och uppmuntra hdllbara
investeringar for upptickt och utveckling
av nya antimikrobiella medel, likemedel
mot sillsynta sjukdomar och likemedel
for att bekdimpa overforbara sjukdomar,
samtidigt som lika tillgang sdkerstills.

Andringsforslag

vi) Stod till atgérder for att Gvervaka,
forebygga, hantera, rapportera och
anmiila brist pa lakemedel och
medicintekniska produkter pa sjukhus och
apotek, for att samla rapporterade brister i
en centraliserad databas, som kan
samkdiras med databaser som innehdller
regleringsdata om likemedel, och komma
till ratta med sadan brist och oka
forsorjningstryggheten.

Andringsforslag

viii)  Atgérder for att stirka
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miljoriskbeddmningar av lakemedel.

Andringsforslag 175

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led ix

Kommissionens forslag

ix) Atgirder for att friimja aterhdllsam
anviandning och bortskaffande av
antimikrobiella ldkemedel.

Andringsforslag 176

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led x

Kommissionens forslag

X) Stod till atgérder for att framja
internationell konvergens 1 lagstiftningen
om ldkemedel och medicintekniska
produkter.

Andringsforslag 177

Forslag till forordning
Bilagal —led j —led i

Kommissionens forslag

1) Stod till utbyggnad, drift och
underhall av fullt utvecklade
driftskompatibla infrastrukturer for digitala
tjanster och kvalitetssédkringsprocesser for
utbyte, atkomst, anvéndning och

miljoriskbeddmningar av lakemedel och
medicintekniska produkter.

Andringsforslag

ix) Atgiirder for att friimja aterhillsam
anvandning och bortskaffande av
likemedel, sdrskilt antimikrobiella
lakemedel, och for att minska den totala
anviindningen av likemedel, dtgirder for
att stodja overvakningen av
anvindningen av antimikrobiella
likemedel och for att stodja kampen mot
antimikrobiell resistens.

Andringsforslag

X) Stod till atgérder for att fraimja
internationell konvergens 1 lagstiftningen
om och tillit till lakemedel och
medicintekniska produkter och for att
Jforbittra tillsynen i unionen.

Andringsforslag

1) Stod till utbyggnad, drift och
underhall av fullt utvecklade
driftskompatibla infrastrukturer for digitala
tjanster och datasdikerhet och
kvalitetssdkringsprocesser for utbyte,
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vidareutnyttjande av data. Stod till
gransoverskridande nétverk, t.ex. genom
anvindning av elektroniska
patientjournaler, register och andra
databaser.

Andringsforslag 178

Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 179

Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led ib (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 180

Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led ii

Kommissionens forslag

i) Stod till digital omvandling av
hilso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvindning av innovativa verktyg och
innovativ teknik, samt 6kad digital

PE653.803v02-00

atkomst, anvindning och vidareutnyttjande
av data. Stod till gransdverskridande
natverk, t.ex. genom forbiittring och bittre
anvindning av elektroniska
patientjournaler, register och andra
databaser.

Andringsforslag

ia) Inrditta det europeiska programmet
for elektroniska patientjournaler och
stodja genomforandet av det i
medlemsstaterna for att oka
anviindningen av e-hdilsa och forbiittra
hiilso- och sjukvardssystemens hdllbarhet
och resiliens.

Andringsforslag

ib) Stod till medlemsstaterna for att
forbiittra, vidareutveckla och genomfora
de europeiska referensndtverken.

Andringsforslag

i) Stod till digital omvandling av
hilso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvindning av innovativa verktyg och
innovativ teknik och stirkande av siker
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kompetens hos vardpersonal.

Andringsforslag 181

Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led iii

Kommissionens forslag

1i1) 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
héllbara, driftskompatibla
hélsoinformationssystem 1 unionen, som en
del av det europeiska hélsodataomradet,
och forstirkning av allminhetens tillgdng
till och kontroll 6ver de egna
hilsouppgifterna.

Andringsforslag 182

Forslag till forordning
Bilaga I —led j —led iv

Kommissionens forslag

1v) Stddja optimal anvédndning av
telemedicin/telehdlsa, t.ex. genom
satellitkommunikation for avlégsna
omréden, frimja digital
organisationsinnovation inom
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anvindning och dteranvindning av
hilsodata, i linje med GDPR, samt stod till
och genomforande av 6kad digital
kompetens hos virdpersonal och
allmdnheten, genom forbdttrad utbildning
och atgidrder for (digital) hilsolitteracitet.

Andringsforslag

1i1) Stod till utbyggnad och
driftskompatibilitet for digitala verktyg och
infrastrukturer inom och mellan
medlemsstaterna och med unionens
institutioner, byrder och organ. Utveckling
av lampliga forvaltningsstrukturer och
héllbara, driftskompatibla
hélsoinformationssystem 1 unionen, som en
del av det europeiska hélsodataomradet,
och i syfte att fi en siker och effektiv
anvindning av artificiell intelligens inom
hdlso- och sjukvarden som stirker och
underliittar allminhetens tillgéng till och
kontroll 6ver de egna hilsouppgifterna.
Stod till anviindning och bredare
genomforande av befintliga
framgdngsrika initiativ och projekt om
personcentrerad digital hélsa och
personcentrerade hilsodata.

Andringsforslag

1v) Stodja tillgdng till och optimal
anvindning av telemedicin/telehélsa, t.ex.
genom satellitkommunikation for avldgsna
omréden, frimja digital
organisationsinnovation inom
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vardinrittningar och frimja digitala
verktyg till stod for medborgarinflytande
och personcentrerad vard.

Andringsforslag 183

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iii

Kommissionens forslag

1i1) Information for att frimja
sjukdomsforebyggande verksamhet och en
hélsosam livsstil, 1 samarbete med alla
berorda aktdrer pa internationell nivi,
unionsniva och nationell niva.

Andringsforslag 184

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 185

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iiib (nytt)

Kommissionens forslag
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vardinréttningar och frimja digitala
verktyg till stod for medborgarinflytande
och personcentrerad vard. Frimja
patienters och vdardpersonals deltagande i
samutformning och samutveckling av
anvindarviinliga, tillgingliga, sikra och
effektiva losningar for
telemedicin/telehiilsa och andra digitala
losningar.

Andringsforslag

1i1) Information for att fraimja hdlsa, en
hélsosam livsstil och
sjukdomsforebyggande verksamhet, i
samarbete med alla berdrda aktorer pa
internationell niva, unionsniva, nationell
och regional niva.

Andringsforslag

iiia)  Informationskampanjer riktade till
befolkningen i allmiinhet samt till
madlgrupper och intressentledda projekt,
inklusive forebyggande och bekimpning
av desinformation.

Andringsforslag

iiib) Kommunikationsverksamhet for
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att bekdmpa felaktig information och
desinformation, t.ex. falska nyheter, om
likemedel, vacciner, hilsoprodukter,
sjukdomsorsaker och behandlingar av
sjukdomar.

Andringsforslag 186

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iiic (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

iiic) Information till allméinheten om
hilsorisker och bestimningsfaktorer for
hilsa.

Andringsforslag 187

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iiid (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

iiid) Kommunikationskampanjer,
informationskampanjer och
medvetandehdjande kampanjer om
donation av blodkomponenter, organ,
vivnader och celler, som gor allmiinheten
medveten om vikten av sadan donation, i
firdga om solidaritet, hiilsopolitik och

terapeutiska fordelar.

Andringsforslag 188
Forslag till forordning
Bilaga II — del 1 — punkt I

Kommissionens forslag Andringsforslag
L. Kvaliteten och fullstandigheten i L. Kvaliteten och fullstandigheten i
EU:s och medlemsstaternas beredskaps- EU:s och medlemsstaternas beredskaps-
och insatsplanering nér det géller allvarliga och insatsplanering nér det géller allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors gransoverskridande hot mot manniskors
hilsa. hilsa, inbegripet
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Andringsforslag 189

Forslag till forordning
Bilaga II — del 1 — punkt II

Kommissionens forslag

IL. Tillgangen till centralt godkdnda
lakemedel, t.ex. antalet godkdnnanden av
sarladkemedel, ldkemedel for avancerad
terapi, lakemedel for pediatrisk anvindning
eller vaccin, for behov som inte
tillgodosetts.

Andringsforslag 190

Forslag till forordning
Bilaga II — del 1 — punkt III

Kommissionens forslag
III.  Antal atgédrder och bésta praxis som

direkt bidrar till malen for hallbar
utveckling 3.4/medlemsstat.

Andringsforslag 191

Forslag till forordning
Bilaga II — del 1 — punkt IV

Kommissionens forslag

IV.  Medlemsstaternas genomforande av
béista praxis.

Andringsforslag 192
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resiliensbedomningsindikatorer i hela
unionen.

Andringsforslag

IIL. Tillgangen till centralt godkdnda
lakemedel och medicintekniska produkter,
t.ex. antalet befintliga och nya
godkinnanden av sdrlikemedel, likemedel
for avancerad terapi, ldkemedel for
pediatrisk anvidndning eller vaccin, for
behov som inte tillgodosetts.

Andringsforslag

III.  Antal atgérder och bdsta praxis som
direkt bidrar till att uppnd allmdin hdlso-
och sjukvdrd/medlemsstat.

Andringsforslag

IV.  Medlemsstaternas genomforande av
hiilsoprogram som frimjar hiilsa,
forebygger sjukdomar och dtgiirdar
ojimlikhet i hiilsa.
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Forslag till forordning
Bilaga II — del 1 — punkt IVa (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 193

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 194

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 1b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 195

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 1c (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 196
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Andringsforslag

IVa. Genomforande av det europeiska
hiilsodataomradet.

Andringsforslag

la.  Antal nya forfaranden for
paskyndad utveckling och bedomning av
likemedel for stora folkhilsobehov, i
forekommande fall med beaktande av ny

teknik.

Andringsforslag

1b.  Antalet medlemsstater med en
adekvat nivd av infrastruktur for digital

hilsa.

Andringsforslag

Ic. Antalet medlemsstater som
genomforde det europeiska systemet for
elektroniska patientjournaler.
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Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 1d (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1d.  Andel av medlemsstaternas
befolkning med tillgdng till sina uppgifter
i det europeiska hiilsodataomradet, per

medlemsstat.
Andringsforslag 197
Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 3
Kommissionens forslag Andringsforslag
3. Antal distribuerade vaccindoser. 3. Antal vaccindoser som

tillhandahalls, efter typ och medlemsstat.

Andringsforslag 198

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
3a. Vaccinationstickning, efter dlder,

och efter sjukdom som kan forebyggas
genom vaccination.

Andringsforslag 199

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsforslag
6. Aldersstandardiserad 6. Aldersstandardiserad
femarsoverlevnad for livmoderhals-, brost- femarsoverlevnad for cancer, efter typ,
och tjock- och dndtarmscancer. dlder, kon och medlemsstat.

Andringsforslag 200
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Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — led 6a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 201

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 6b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 202

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 203

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

6a.  Aldersstandardiserad
femdrsoverlevnad for barncancer, efter
typ, dlder, kon och medlemsstat.

Andringsforslag

6b.  Screeningtickning for
screeningprogram for brost-,
livmoderhals- och tjock- och
dndtarmscancer, efter typ, dlder, kon och
medlemsstat.

Andringsforslag

7. Forhallandet mellan cancerregister
och antalet medlemsstater som rapporterar
information om cancerstadiet vid
diagnosticering.

Andringsforslag

7a. Forhallandet mellan intagningar
till palliativ vdrd och resultat for cancer
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Andringsforslag 204

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 205

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 206

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 207

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7e (ny)

PE653.803v02-00

och barncancer, efter typ, dalder, kon och
medlemsstat.

Andringsforslag

7b. Forhdllandet mellan
barncancerregister/medlemsstat och
antalet medlemsstater som rapporterar
information om barncancerstadiet vid

diagnosticering.

Andringsforslag

7c. Forekomsten av viktiga kroniska
sjukdomar per medlemsstat, efter
sjukdom, kén och dlder.

Andringsforslag

7d.  Aldersstandardiserad dodlighet till
foljd av icke-overforbara sjukdomar (per
100 000 personer), efter sjukdom.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

7e. Procentandel hiv/aids-patienter
med tillgdng till adekvat behandling, efter
medlemsstat, kon och dlder.

Andringsforslag 208

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 7f (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag
7f. Andel tuberkulospatienter med

tillgang till adekvat behandling, efter
medlemsstat, kon och dlder.

Andringsforslag 209

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 8

Kommissionens forslag Andringsforslag

8. Andelen rokare. 8. Aldersstandardiserad forekomst av
tobaksanvindning, efter kon.

Andringsforslag 210

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 9

Kommissionens forslag Andringsforslag
9. Antalet restnoterade ldkemedel 1 9. Antalet restnoterade ldkemedel 1
SPOC-niitverket (Single Point of medlemsstaterna.
Contact).

Andringsforslag 211

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 9a (ny)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 212

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 12a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 213

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 12b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 214

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 12¢ (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

9a. Atgiirder som syftar till att
stimulera produktionen av viktiga aktiva
farmaceutiska substanser och likemedel i
EU.

Andringsforslag
12a. Antimikrobiell anvindning per
ATC-typ och medlemsstat.
Andringsforslag

12b.  Ddédlighet som kan knytas till
vardrelaterade infektioner, efter dlder,
kon och medlemsstat.

Andringsforslag

12¢.  Undvikbara dodsfall till foljd av
hjirt-kirlsjukdomar, cancer, diabetes,
DALYs (funktionsjusterade levnadsdr)
som kan knytas till icke-overforbara
sjukdomar och QALYs
(funktionsjusterade levnadsdr), kronisk
luftviigssjukdom, for personer under
75 ar, efter dlder och medlemsstat.
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Andringsforslag 215

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 13

Kommissionens forslag

13. Antalet sjukhusenheter som deltar
1 de europeiska referensnétverken och
antalet patienter som diagnostiserats och
behandlats av ndtverksmedlemmar.

Andringsforslag 216

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 14a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 217

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 14b (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 218

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 14¢ (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

13.  Antalet hdlso- och
sjukvdrdsenheter som deltar i de
europeiska referensnitverken och antalet
patienter som diagnostiserats och
behandlats av ndtverksmedlemmar.

Andringsforslag
14a. Antalet
hilsokonsekvensbedomningar av
unionens politik.

Andringsforslag
14b.  Aldersstandardiserad forekomst av

fetma, efter kon, dlder och medlemsstat.

Andringsforslag
14c.  Médradédlighet, efter dlder och
medlemsstat.
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Andringsforslag 219

Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — punkt 14d (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

14d.  Spiidbarnsdodlighet efter
medlemsstat.
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MOTIVERING

Inledning

Den 28 maj 2020 lade kommissionen fram ett nytt fristiende program pa 9,4 miljarder euro
for perioden 2021-2027 som en del av aterhdmtningsplanen, vilket ENVI-utskottet begirt
sedan lidnge, for att bygga upp motstandskraftiga hilso- och sjukvérdssystem i EU genom att
ta itu med grinsoverskridande hot mot hélsan, gora ldkemedel tillgéngliga till 6verkomliga
priser och stirka hilso- och sjukvéardssystemen. Héalsoprogrammet utgjorde, inom ramen for
det ursprungliga forslaget till flerrig budgetram for 2021-2027, en integrerad del av
Europeiska socialfonden plus (ESF+) som ett av dess insatsomréaden.

Syftet med det nya program som kommissionen foreslar &r att se till att EU forblir virldens
mest hilsosamma region, har tillgdng till alla tillgdngliga verktyg for att hantera
hédlsoutmaningar pa nationell nivd och EU-niva och har bittre beredskap infor alla nya
framvixande hélsohot som kan utgdra en fara for EU:s befolkning. Programmet EU for hélsa
innehdller nya atgarder som kommer att fylla de luckor som covid-19-pandemin har visat pa
nér det giller utveckling och tillverkning av lakemedel, tillracklig tillgang till lakemedel och
utrustning pé sjukhus och tillracklig medicinsk personal, anvéindning av digitala verktyg och
tjdnster som mojliggdr kontinuitet 1 varden samt behovet av att upprétthélla tillgangen till
nddvindiga varor och tjdnster i kristider. Darigenom kommer EU att ha fler verktyg for att
kunna vidta snabba, beslutsamma och samordnade atgirder tillsammans med medlemsstaterna
for att ha beredskap infor och hantera kriser.

Kommissionen har foreslagit ett ambitiost, fristdende program — EU for hilsa — for att ge
sarskilt stod infor de hédlsoutmaningar som framkommit i behovsbedomningen. Enligt
forslaget ska det nya programmet fa 9,4 miljarder euro i1 anslag, vilket &r en kraftig 6kning
jamfort med tidigare forslag inom ESF+ (413 miljoner euro). Programmet kommer att
finansieras genom den kommande flerdriga budgetramen (1,7 miljarder euro) och
aterhdmtningsinstrumentet (nu kallat "Next Generation EU”) (7,7 miljarder euro).

Foredragandens standpunkt

Foredraganden vilkomnar kommissionens forslag om det fristdende programmet EU for
hilsa, med en avsevirt 6kad budget, jamfort med dess foregangare. Han upprepar att endast
ett separat och robust program kommer att ha kapaciteten att beméta framtida pandemier och
hélsohot och, vad som é&r oerhort viktigt: att géra EU:s hdlso- och sjukvardssystem mer
motstdndskraftiga, sa att de kan hantera nuvarande svagheter, sdsom likemedelsbrist,
ojamlikhet i hilsa samt stodja hélso- och sjukvardssektorn 1 den digitala omvandlingen.

Samtidigt anser foredraganden att det 4r viktigt att programmet EU for hélsa dr mer dn bara
ett svar pa covid-19-krisen. Det bor inte bara handla om kortsiktig krishantering utan ockséa
om langsiktiga mal. Det bor ingd i1 en gemensam handlingsplan for att stodja hilsopolitiken i
EU under de kommande sju aren. Programmet &r en viktig del i att sdkerstilla utvecklingen av
starka och motstdndskraftiga hélso- och sjukvérdssystem i medlemsstaterna for att klara av en
eventuell andra vag av covid-19 och andra framtida hélsokriser. Samtidigt bor programmet
ocksa stotta medlemsstaternas hélso- och sjukvardssystem och folkhélsopolitik med att
hantera langsiktiga utmaningar, sdsom antimikrobiell resistens, aldrande, overforbara och
icke-Overforbara sjukdomar, och samtidigt forbereda for ny teknik.
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Det bor ocksa noteras att merparten av hdlsobudgeten pa 9,4 miljarder euro kommer att
tidigareldggas, vilket innebdr att det behdvs tydliga och fokuserade mal, och dirmed méste
forslagen vara mycket vélstrukturerade och konkreta.

Med tanke pa ovanstdende anser foredraganden att kommissionens forslag om programmet
EU for hélsa bor forstirkas 1 foljande huvudaspekter:

- Det behovs dkade investeringar i hiilso- och sjukvirdssystemen, sirskilt i infrastruktur,
aven pa primdrvardsniva, for att pd 1dng sikt stirka hélso- och sjukvardssystemen, langt
bortom de radande hilsoutmaningarna.

- Det behovs konkreta och tydliga forslag for tidigareléiggningen, inbegripet att medlen
flyttas till battre hdlso- och sjukvard, lika tillgang till hdlso- och sjukvérd och
motstdndskraftiga hilso- och sjukvérdssystem.

- Alla atgérder 1 programmet bor ha ett personcentrerat och resultatinriktat
hilsoperspektiv, med fokus pa forebyggande och individens specifika vardbehov, med
beaktande av patientens egna behandlingsmal vid sidan av vardgivarens bésta kliniska
expertis pd omradet som medicinsk yrkesutovare.

— Ojamlikhet i hiilsa maste sta i centrum for programmet, med beaktande av att denna
ojamlikhet i hilsa mellan grupper av ménniskor inom l&nder och mellan ldnder kan
undvikas, och att den beror pa ojimlikhet inom och mellan olika samhéllen. Ojamlikhet i
hilsostatus mellan olika befolkningsgrupper, lander och regioner samt tillgdngen till
forebyggande vard och medicinsk behandling av god kvalitet till ett dverkomligt pris ar
ocksé en av de storsta utmaningarna pa omradena hilsosdkerhet och hilso- och
sjukvérdssystem, som gor att de inte fungerar optimalt som helhet.

—  Programmet bor ha béttre fokus pa att forebygga sjukdomar under en persons hela
livstid och att frimja hilsa genom att ta itu med hélsoriskfaktorer, t.ex. anvdndning av
tobaksvaror och relaterade produkter, passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion,
konsumtion av olaglig narkotika och psykoaktiva &mnen, fetma och ohdlsosamma
kostvanor samt fysisk inaktivitet. Sjukdomsférebyggande och hélsofrdmjande bor vara
programmets frimsta allménna mal.

—  Programmet bor stodja investeringar 1 tidig diagnos och screening for att stirka
forebyggande och screening av bade overforbara och icke-overforbara sjukdomar, sdsom
hjart-kérlsjukdomar, neurodegenerativa sjukdomar, sjukdomar i andningsorganen,
diabetes, cancer och barncancer.

—  Programmet bor stodja utvecklingen av europeiska elektroniska patientjournaler som
skulle ge hdlso- och sjukvardssystemen mojlighet att forbittra tillgdngen till och kvaliteten
pa hilso- och sjukvérden samt ge patienterna mdjlighet att fa snabbare och enklare
tillgang till behandling.

—  Kommissionen bor utarbeta riktlinjer for patientsdkerhet och frdmja investeringar i
modernisering av hélso- och sjukvérdssystemen sa att de kan évervinna och minimera
vardrelaterade infektioner, med beaktande av att vardrelaterade infektioner kan
forekomma inom alla hélso- och sjukvardsinréttningar, inklusive pa sjukhus, inom
Oppenvarden, mottagningar for terminala njursjukdomar och langvardsinréttningar.
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Det behovs europeiska riktlinjer for hantering av kroniska sjukdomar, nirmare bestamt
1 form av europeiska riktlinjer for hantering av sjukdomar for varje sjukdom, sévél
overforbara som icke-Overforbara sjukdomar, sdsom cancer. Dessutom behdver de
befintliga europeiska referensniitverken stirkas och utvidgas i form av expertnétverk
pa omradet 6verforbara och icke-overforbara sjukdomar.

Det ér viktig att stirka EU-byraernas roll och funktionssitt, t.ex. Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA).

Det bor sdkerstillas att programmet EU for hélsa skapar synergier och komplementaritet
med andra program for att upprétta och genomfora en strategi for héilso- och
sjukvardspersonalen, i syfte att forbittra laroplanerna for yrkesverksamma pa
hélsoomradet och deras digitala fardigheter, hilso- och sjukvardens tdckning och
hilsokvaliteten, men ocksai 1 syfte att ta itu med kompetensflykt och obalanserad rorlighet.

Det ér ocksa viktigt att ha en styrningsmekanism for att sikerstilla komplementaritet,
samordning och synergier mellan programmet EU {or hélsa och andra av EU:s
finansieringsinstrument och program, t.ex. EU:s forstérkta civilskyddsmekanism
(UCPM/rescEU), Europeiska regionala utvecklingsfonden (Eruf), Europeiska
socialfonden plus (ESF+), Horisont Europa, programmet for ett digitalt Europa, fonden
for ett sammanlédnkat Europa 2 — digitalt (FSE Digital). Programmet bor ocksé 1 hog grad
bidra till att stirka patientens rittigheter i EU som innebdr ritten till bdsta uppnaeliga
fysiska och psykiska hélsa for varje manniska, och frimja ett fullstandigt genomférande
av direktivet om griinsoverskridande hilso- och sjukvird, samtidigt som det
garanterar en hog niva av folkhdlsoskydd och respekterar principen om fri rorlighet for
personer pa den inre marknaden.

En styrgrupp for EU for hilsa bor inrdttas med fokus pé att skapa synergier mellan
programmet och andra program dér en hélsodimension &r integrerad, genom samordning
och samarbete, samtidigt som patienternas och samhéllets deltagande framjas, och ge
vetenskapliga rdd och rekommendationer.

For att sdkerstélla en effektiv styrning och ett aktivt deltagande av medlemsstaterna ér det
viktigt att medlemsstaterna och styrgruppen involveras béttre i genomforandet av
programmet, dven i antagandet och genomforandet av arliga arbetsprogram.

Psykisk hilsa och dldrande. De flesta EU-lidnder star for ndrvarande infor en stor
demografisk utmaning. Konsekvenserna har dnnu inte berdknats — men regeringarna och
beslutsfattarna &r redan Gverens om att vi snart maste gora viktiga fordndringar 1 hur vi
hanterar det vixande antalet dldre som efterfragar adekvat stod och kriver och fortjénar att
kunna delta fullt ut i vara samhillen. Programmet bor dirfor stodja medlemsstaternas
insatser pa omraden sasom tidig diagnos, behandling, stod och forebyggande atgirder,
utbildning av personer som arbetar med psykisk hélsa eller atgéarder for att 6ka
medvetenheten samt sékerstillande av att psykiska hilsoproblem bland &ldre blir mer
kénda och hanteras pa rétt sitt.

Slutligen &r en annan stor utmaning pa hélso- och sjukvardens omrade, som ocksa ar
viktig och som programmet bor fokusera pa, vaccinationsmotstind — som enligt ECDC
syftar pd en fordrdjning i acceptans eller vigran att vaccinera sig trots tillgédngliga
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vaccinationstjdnster och som dr komplext och kontextspecifikt och varierar dver tid, plats
och vaccin. WHO listade vaccinationsmotstand, av orsaker sdsom liknojdhet
(complacency), bristande fortroende (confidence) och bekvamlighet (convenience), som
ett av de tio storsta hoten mot den globala hélsan under 2019. Programmet bor darfor
stodja atgirder som syftar till att sdkerstilla rittvis tillgdng till vaccin for alla EU-
medborgare, bekdmpa desinformation och dka fortroendet for vaccinationer.

Slutsatser

Foredraganden anser att kommissionens forslag till det fristdende programmet EU for hélsa ar
en god grund for parlamentet som medlagstiftare att arbeta pé s att det utan drojsmal kan
formulera sin stdndpunkt (férordningen om inrittande av programmet kommer att borja gélla
den 1 januari 2021). Foredraganden har noga lyssnat pa synpunkter frdn olika intressenter och
dérefter identifierat ett antal omraden dédr kommissionens forslag behover fortydligas eller
ytterligare forstirkas for att sdkerstilla biasta mojliga hdlsoprogram for EU:s medborgare.
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YTTRANDE FRAN BUDGETUTSKOTTET

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av ett program for
unionens atgarder pa hdlsoomradet for perioden 2021-2027 och om upphivande av
forordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for hélsa)

(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

Foredragande av yttrande: Nicolae Stefanuta

KORTFATTAD MOTIVERING

Krisen har visat att en av lardomarna frén covid-19-pandemin &r att det &r viktigt att bygga
upp en ambitids EU-hédlsofond/program. Aldrig igen vill vi uppleva brist pa medicinsk
utrustning. Aldrig igen ska hélso- och sjukvérdspersonal behova vilja vilka patienter som ska
fa livrdddande utrustning. Covid-19-pandemin &r utgdngspunkten for en 6verenskommelse
om behovet av starkare samordning och samarbete mellan de olika nationella hilso- och
sjukvérdssystemen. Det handlar om att tillmotesgd medborgarnas krav pa ett EU med en mer
aktiv roll pa hilsoomradet.

Europaparlamentet har ofta diskuterat och lyft fram denna frdga, men endast sma framsteg har
gjorts, och inte heller de fa mojligheter som fordragen ger har utnyttjats fullt ut. Pandemin har
visat att ett enda brickligt eller mindre motstdndskraftigt nationellt hélso- och
sjukvardssystem kan pdverka hela EU.

Foredraganden védlkomnar déarfor kommissionens forslag till programmet EU for hélsa. Om vi
ser till programmets ambitioner och filosofi ar det en historisk milstolpe. Vi har dntligen fétt
ett fristdende och tillrackligt omfattande program. Enligt ett meddelande fran kommissionen
visade dock covid-19-pandemin att det behdvs minst 70 miljarder euro till investeringar 1
hélsoinfrastruktur!.

Kommissionen foreslar tre allménna mél och tio sirskilda mal. I bilaga I anges 50 mgjliga
typer av stodberittigande atgiarder. Forhoppningen dr att denna verktygslada ska stirka hélso-
och sjukvardssystemens motstdndskraft i alla medlemsstater. Féredraganden foreslar darfor
att atgdrderna ska ha en bred och balanserad geografisk tickning.

Storleken pd budgeten &r betydligt storre dn den ursprungliga budgeten for hilsoinsatser inom
den foreslagna ESF+. Anda foreslar man att den storsta delen av de finansiella anslagen ska
komma som externa inkomster avsatta for sdrskilda &ndamal frin NextGenerationEU och att
denna ska tidigareldggas under de forsta dren. Det dr tva saker som ar uppenbara for
foredraganden. For det forsta dr det totala belopp som foreslés ett minimum om vi vill leva

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment_of economic_and_investment_needs.pdf
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upp till medborgarnas forvintningar och hantera de vélkénda bristerna i1 vara hilso- och
sjukvardssystem som har forstirkts av pandemin. For det andra kommer behovet av ett
ambitiost EU-program att kvarsta dven efter 2024.

Med tanke pa att Europaparlamentet, i egenskap av budgetmyndighet, inte formellt sett har
nagon befogenhet att besluta om storleken pa budgeten for NextGenerationEU foreslér
foredraganden darfor 1 sitt utkast till yttrande att man 6kar medlen frén den flerariga
budgetramen.

Nir det giller finansiering, styrning och genomforande av programmet, forstar foredraganden
att kommissionen har arbetat med detta forslag under extrem tidspress, men anser dnda att den
enorma flexibilitet som foreslés inte bor inverka pé principerna om god forvaltning,
Europaparlamentets deltagande, 6ppenhet och ansvarsskyldighet. Han foreslar darfor att man
ska stdrka synergierna och komplementariteten med EU:s andra organ, program och fonder,
sarskilt genom att skapa en tillforlitlig och effektiv mekanism som skulle bidra till att undvika
dubbelfinansiering och sédkerstilla synergier. Han efterlyser ocksi ett stirkt mandat och 6kad
budget for de EU-byrder som arbetar med hédlsomalen. Dessutom insisterar han pa betydelsen
av en utvirdering av detta program och av dess revision. De foreslagna dndringarna syftar till
att fortydliga dessa aspekter och dr avsedda att samtidigt gora forslaget tydligare och mer
forutségbart for de berdrda parterna samt tydligt sékerstélla det europeiska mervérdet av ett
saddant program.

ANDRINGSFORSLAG

Budgetutskottet uppmanar utskottet for miljo, folkhdlsa och livsmedelssékerhet att som
ansvarigt utskott beakta foljande dndringsforslag:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 7a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(7a)  Programmet bor stodja inriittandet
ay permanenta gemensamma europeiska
medicinska akutenheter, under
benimningen "EU Blue Medical Corps”.
Denna nya kdr bor bestd av sjukvirds-
och utryckningspersonal frdn olika
medlemsstater, och de medicinska
akutenheterna bor vara ansvariga for att
tillhandahalla stod dt grinséverskridande
och Europaomfattande medicinska
nédligen eller kriser. EU Blue Medical
Corps bor dra nytta av de positiva
resultaten av sjukvdrdpersonalens
[frivilliga rorlighet som finansieras genom
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

(10)  Eftersom gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa &r allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhélsoétgirder pd unionsniva for att
hantera olika aspekter av dessa hot. For att
stiarka beredskapen 1 unionen och féormagan
att reagera pa och hantera halsokriser bor
programmet stodja de atgérder som vidtas
inom ramen for de mekanismer och
strukturer som faststéllts genom
Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU° och andra relevanta
mekanismer och strukturer som inrittats pa
unionsniva. Det kan inbegripa strategisk
lagring av viktiga medicinska
fornodenheter eller kapacitetsuppbyggnad
for krishantering, forebyggande atgérder i
samband med vaccinering och
immunisering samt program for skérpt
overvakning. I detta sammanhang bor
programmet frimja unionstdckande och
sektorsovergripande krisforebyggande,
beredskap, dvervakning, hantering och
insatsformaga hos aktorer pa unionsniva
samt nationell, regional och lokal niva,
inklusive beredskapsplanering och
beredskapsdvningar, i enlighet med One
health-modellen. Det bor underlétta
inrédttandet av en integrerad, Overgripande
ram for riskkommunikation som técker alla
skeden i en hilsokris — forebyggande,
beredskap och insatser.

19 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga griansoverskridande hot mot
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EU:s civilskyddsmekanism.

Andringsforslag

(10)  Eftersom gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa ar allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhélsoétgirder pa unionsniva for att
hantera olika aspekter av dessa hot. For att
stirka beredskapen i unionen och férmégan
att reagera pa och hantera halsokriser bor
programmet stodja de atgirder som vidtas
inom ramen for de mekanismer och
strukturer som faststéllts genom
Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU° och andra relevanta
mekanismer och strukturer som inriéttats pa
unionsniva. Det kan inbegripa strategisk
lagring av viktiga medicinska
fornodenheter, vid sidan av den reaktiva
reserv som skapades inom ramen for
rescEU under covid-19-pandemin, eller
kapacitetsuppbyggnad for krishantering,
forebyggande dtgirder i samband med
vaccinering och immunisering samt
program for skérpt 6vervakning. I detta
sammanhang bdr programmet frimja
unionstidckande och sektorsovergripande
krisférebyggande, beredskap, dvervakning,
hantering och insatsférméga hos aktorer pa
unionsniva samt nationell, regional och
lokal nivé, inklusive beredskapsplanering
och beredskapsdvningar, 1 enlighet med
One health-modellen. Det bor underlétta
inrdttandet av en integrerad, overgripande
ram for riskkommunikation som técker alla
skeden i en hélsokris — forebyggande,
beredskap och insatser.

19 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga griansoverskridande hot mot
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manniskors hilsa och om upphévande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 10a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 11

Kommissionens forslag

(11)  Vid en hélsokris kan utvirderingar
av medicinska metoder liksom kliniska
provningar bidra till en snabb utveckling
av medicinska motétgérder, och dérfor bor
programmet ge stod for att underlatta
sddana atgirder. Kommissionen har antagit
ett forslag!! om utvérdering av medicinsk
teknik for att stddja samarbete om
utvirdering av medicinska metoder pa
unionsniva.
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manniskors hilsa och om upphédvande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag

(10a) Eftersom ett ambitiost EU-
program for hiilsa bor fortsiitta dven efter
NextGenerationEU och efter den
flerdriga budgetramen for aren 2021-
2027, skulle det vara viktigt att ga lingre i
riktning mot en europeisk hdlsounion som
kan ge unionen en mycket starkare roll pa
hélsoomrddet genom att tillhandahdlla en
europeisk strategi och ett samordnat och
inkluderande svar pa folkhdlsobehov.
Man bor overviga en fortsiittning pd
programmet diven efter 2027, efter det att
en utvirderingsrapport har gjorts som
godkiints av Europaparlamentet, eftersom
en fortsiittning av programmet skulle
bidra till att konsolidera dess resultat.

Andringsforslag

(11)  Vid en hélsokris kan utvirderingar
av medicinska metoder liksom kliniska
provningar bidra till en snabb utveckling
av medicinska motétgérder, och dérfor bor
programmet ge stod for att underlatta
sadana atgirder. Kommissionen har antagit
ett forslag!! om utvirdering av medicinsk
teknik for att stodja samarbete om
utvirdering av medicinska metoder pa
unionsniva. Ndr utviirderingen av
medicinsk teknik dr antagen bor det
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1 Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om utvirdering av
medicinsk teknik och om dndring av
direktiv 2011/24/EU, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  For att skydda ménniskor i utsatta
situationer, dven personer som lider av
psykiska sjukdomar och kroniska
sjukdomar, bor programmet ocksa framja
atgdrder som tar itu med hélsokrisens
sidoeffekter pad méanniskor som tillhor
sddana sérbara grupper.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infor ménga utmaningar nér det géller att
sakerstélla tillgdngen pa likemedel,
medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behovs i unionen
under pandemier. Programmet bor darfor
ge stod till atgarder som framjar
produktion, upphandling och hantering av
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betyda att nya medicintekniska produkter
och liikemedel far slippas ut pa
marknaden ndir de har genomgatt kliniska
provningar och att viigledning och stod
erbjuds forskare genom att krav stills pd
kliniska prévningar, sd att inte en ny
produkt behover genomgd kliniska
provningar i alla medlemsstater.

1 Forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om utvérdering av
medicinsk teknik och om dndring av
direktiv 2011/24/EU, COM(2018) 51 final,
31.1.2018.

Andringsforslag

(12)  For att skydda ménniskor i utsatta
situationer, dven personer som lider av
psykiska sjukdomar, kroniska sjukdomar,
hjiirtsjukdomar, lungsjukdomar, cancer
och autism, bor programmet ocksé fraimja
atgarder som tar itu med hilsokrisens
sidoeffekter p4 méinniskor som tillhor
saddana sarbara grupper.

Andringsforslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infor ménga utmaningar nér det géller att
sdkerstilla tillgdngen pé lakemedel,
medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behovs i unionen
under pandemier. Det har framfor allt
blottlagt unionens beroende av
tredjeliinder for tillverkningskapacitet,
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krisnddvandiga produkter, och komplettera
andra unionsinstrument.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nir det géller allvarliga
granséverskridande hot mot manniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
sjukvérdssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bésta praxis och
som sidkerstiller att de har férmaga att
reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshjning for virdpersonal
och personal inom folkhélsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning och behovsbaserad fordelning
eller tilldelning av varor och tjdnster som
behdvs 1 kristider.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 15
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tillgangen pd aktiva farmaceutiska
substanser och utgangsmaterial.
Programmet bor darfor ge stod till atgarder
som framjar produktion, upphandling och
hantering av krisnddvandiga produkter, och
komplettera andra unionsinstrument.

Andringsforslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nir det géller allvarliga
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
sjukvardssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bésta praxis och
som sakerstiller att de har formaga att
reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshodjning for virdpersonal
och personal inom folkhédlsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning och behovsbaserad och rittvis
fordelning eller tilldelning av varor och
tjanster som behovs i kristider. For att nd
madlen i programmet EU for hélsa och
stirka synergierna och
komplementariteten mellan Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar och andra unionsorgan bor
kommissionen bredda centrumets mandat
och oka dess budget.
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Kommissionens forslag

(15)  Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod {or
strukturomvandlingar och systemreformer
av hélso- och sjukvérdssystemen i hela
unionen for att géra dem mer effektiva,
tillgéngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor
programmet, tillsammans med programmet
for ett digitalt Europa, fraimja atgirder som
driver pa den digitala omvandlingen av
hilso- och sjukvérdstjanster och okar
driftskompatibiliteten mellan dem, bidra
till att 6ka hilso- och sjukvérdssystemens
kapacitet att forebygga sjukdomar och
framja hélsa, tillhandahélla ny
vardmodeller och leverera integrerade
tjanster, fran nirvard och primérvard till
hogt specialiserade tjdnster pd grundval av
ménniskors behov samt sdkerstélla en
effektiv folkhédlsopersonal med rtt
kompetens, inklusive digital kompetens.
Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade skulle ge hélso- och
sjukvardssystemen, forskarna och
myndigheterna mojlighet att forbattra
tillgdngen till och kvaliteten pa hilso- och
sjukvéarden. Med tanke pa den
grundldggande ratt till tillgang till
forebyggande hélsovard och till medicinsk
vard som faststélls i artikel 35 1 Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
rittigheterna och de gemensamma
véarderingar och principer 1 Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem som
faststills 1 radets slutsatser av den 2 juni
2006!2 , bor programmet stodja atgarder
som sikerstiller en allmén héilso- och
sjukvérd for alla, dvs. att ingen nekas
tillgang till hélso- och sjukvérd, och att
patienternas rattigheter, inklusive skydd av
deras personuppgifter, tillvaratas.
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Andringsforslag

(15)  Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod for
strukturomvandlingar och systemreformer
av hélso- och sjukvérdssystemen i hela
unionen for att géra dem mer effektiva,
tillgéngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor
programmet, tillsammans med programmet
for ett digitalt Europa och Europeiska
likemedelsmyndigheten, frimja dtgirder
som driver pa den digitala omvandlingen
av hélso- och sjukvérdstjénster och dkar
driftskompatibiliteten mellan dem,
genomfora EU:s telematikstrategi for en
digitalisering av likemedel, bidra till att
oka hilso- och sjukvardssystemens
kapacitet att forebygga sjukdomar och
framja hélsa, tillhandahélla ny
vardmodeller och leverera integrerade
tjdnster, fran nérvéard och priméarvard till
hogt specialiserade tjdnster pa grundval av
méinniskors behov samt sdkerstilla en
effektiv folkhdlsopersonal med rétt
kompetens, inklusive digital kompetens.
Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade skulle ge hélso- och
sjukvardssystemen, forskarna och
myndigheterna mdjlighet att forbéttra
tillgdngen till och kvaliteten pa hilso- och
sjukvédrden. Med tanke pd den
grundlaggande ritt till tillgéng till
forebyggande hélsovard och till medicinsk
vard som faststills i artikel 35 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna och de gemensamma
vérderingar och principer i Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem som
faststills 1 rdets slutsatser av den 2 juni
2006'% , bor programmet stodja atgarder
som sékerstiller en allmén hélso- och
sjukvérd for alla, dvs. att ingen nekas
tillgang till hélso- och sjukvard, och att
patienternas réttigheter, inklusive skydd av
deras personuppgifter, tillvaratas.
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12 Rédets slutsatser om gemensamma
vérderingar och principer i Europeiska
unionens hilso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17)  Icke-Overforbara sjukdomar beror
pa en kombination av genetiska,
fysiologiska, miljomaéssiga och
beteendeméssiga faktorer. Icke-Overforbara
sjukdomar som hjért- och kérlsjukdomar,
cancer, kroniska luftvigssjukdomar och
diabetes dr nagra av de viktigaste orsakerna
till funktionsnedséttning, ohélsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, och innebér stora sociala och
ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-overforbara sjukdomar
pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppnd mél 3.4 i
malen for héllbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall 1 icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, dr
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pa forebyggande atgérder i alla
sektorer och politikomraden, tillsammans
med insatser fOr att stidrka hélso- och
sjukvardssystemen.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18)  Programmet bor darfor bidra till att
forebygga sjukdomar under en persons hela
livstid och att frdmja héilsa genom att ta itu
med hélsoriskfaktorer, t.ex. anvindning av
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12 Radets slutsatser om gemensamma
vérderingar och principer i Europeiska
unionens hélso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag

(17)  Icke-Overforbara sjukdomar beror
pa en kombination av genetiska,
fysiologiska, miljoméassiga och
beteendeméssiga faktorer. Icke-overforbara
sjukdomar som hjért- och kérlsjukdomar,
cancer, kroniska luftvigssjukdomar och
diabetes dr nagra av de viktigaste orsakerna
till funktionsnedséttning, ohélsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, och innebér stora sociala och
ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-overforbara sjukdomar
pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppnd mél 3.4 1
malen for héllbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall 1 icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, dr
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pa forebyggande och
hilsofrimjande dtgdrder i alla sektorer
och politikomraden, tillsammans med
insatser fOr att stirka hélso- och
sjukvardssystemen.

Andringsforslag

(18)  Det dir betydligt mer
kostnadseffektivt med hdlsofrimjande och
hilsoforebyggande dtgdrder in
behandlingar, bdde sett till pengar och
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tobaksvaror och relaterade produkter,
passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion
och konsumtion av olaglig narkotika.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade héilsoskador,
ohilsosamma kostvanor och fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hélsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgérder pa
dessa omraden. Programmet bor darfor
bidra till malen for den europeiska grona
given, frin jord till bord-strategin och
strategin for biologisk méngfald.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skil 20

Kommissionens forslag

(20)  Programmet EU for hilsa kommer
att samverka med och komplettera annan
EU-politik och andra EU-program och EU-
fonder, t.ex. dtgirder som genomfors inom
ramen for programmet for ett digitalt
Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven
inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism, instrumentet for
krisstod, Europeiska socialfonden + (ESF
+, inklusive nér det géller synergieffekter
for att battre skydda miljontals
arbetstagares hilsa och sékerhet i EU),
inklusive delen for sysselsittning och
social innovation (EaSI), InvestEU-fonden,
programmet for den inre marknaden,
Europeiska regionala utvecklingsfonden
(Eruf), faciliteten for aterhdmtning och
resiliens inklusive reformverktyget,
Erasmus, Europeiska solidaritetskéren, stod
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kvalitetsjusterade levnadsar. Programmet
bor darfor bidra till att forebygga
sjukdomar under en persons hela livstid
och att frimja hélsa genom att ta itu med
hilsoriskfaktorer, t.ex. anvdndning av
tobaksvaror och relaterade produkter,
passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion
och konsumtion av olaglig narkotika.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade héilsoskador,
ohidlsosamma kostvanor och fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hdlsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgarder pa
dessa omraden. Programmet bor dérfor
bidra till mélen for den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin och
strategin for biologisk méangfald och
stiimma overens med Parisavtalet och med
EU:s mal om klimatneutralitet.

Andringsforslag

(20)  Programmet kommer att samverka
med och komplettera annan EU-politik och
andra EU-program och EU-fonder, t.ex.
atgdrder som genomfOrs inom ramen for
programmet for ett digitalt Europa,
Horisont Europa, rescEU-reserven inom
ramen for unionens civilskyddsmekanism,
instrumentet for krisstdd, Europeiska
socialfonden + (ESF +, inklusive nir det
giller synergieffekter for att bittre skydda
miljontals arbetstagares hélsa och sidkerhet
1 EU), inklusive delen for sysselsdttning
och social innovation (EaSI), InvestEU-
fonden, programmet for den inre
marknaden, Europeiska regionala
utvecklingsfonden (Eruf), faciliteten for
aterhdmtning och resiliens inklusive
reformverktyget, Erasmus, Europeiska
solidaritetskaren, stod for att minska risken
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for att minska risken for arbetsloshet 1 en
krissituation (SURE) och EU:s instrument
for yttre atgédrder, sdsom instrumentet for
grannskapspolitik, utvecklingssamarbete
och internationellt samarbete och
instrumentet for stod infor anslutningen.
Nar s dr lampligt kommer gemensamma
regler att faststdllas for att sdkerstélla att
fonderna dr samstdmmiga och kompletterar
varandra, samtidigt som man ser till att
sdrdragen 1 dessa politikomraden
respekteras, och med avseende pa en
anpassning till dessa politikomradens och
fonders strategiska krav, t.ex. de
nodvindiga villkoren 1 Eruf och ESF+.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Programmet bor dirfor stodja
atgéarder for att Gvervaka brister pa
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra hilso- och sjukvardsprodukter och
for att sdkerstélla okad tillgéng till dessa
produkter till 6verkomligt pris, och
samtidigt begrénsa leveranskedjornas
beroende av tredjeldnder. For att hantera ej
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sarskilt ge stod till kliniska
provningar for att pdskynda utveckling,
godkédnnande och tillgang till innovativa
och effektiva likemedel, frimja incitament
for att utveckla sadana ladkemedel som
antimikrobiella ladkemedel och frimja en
digital omvandling av hilsovardsprodukter
och plattformar for 6vervakning och
insamling av ldkemedelsinformation.
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for arbetsloshet 1 en krissituation (SURE)
och EU:s instrument for yttre dtgérder,
sdsom instrumentet for grannskapspolitik,
utvecklingssamarbete och internationellt
samarbete och instrumentet for stod infor
anslutningen, liksom Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar och Europeiska
likemedelsmyndigheten. Nir sa ar
lampligt kommer gemensamma regler att
faststéllas for att sékerstilla att fonderna ar
samstdmmiga och kompletterar varandra,
och undvika éverlappningar eller
dubbelfinansiering, samtidigt som man ser
till att sdrdragen 1 dessa politikomraden
respekteras, och med avseende pa en
anpassning till dessa politikomradens och
fonders strategiska krav, t.ex. de
nddvindiga villkoren 1 Eruf och ESF+

Andringsforslag

(22)  Programmet bor dirfor stodja
atgarder for att 6vervaka och forhindra
brister pa likemedel, medicintekniska
produkter och andra hélso- och
sjukvardsprodukter och for att sdkerstilla
okad tillgang till dessa produkter till
overkomligt pris, och samtidigt begrinsa
leveranskedjornas beroende av
tredjeldnder. For att hantera ej
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sérskilt ge stod till kliniska
provningar for att paskynda utveckling,
godkdnnande och tillgang till innovativa
och effektiva likemedel, frimja incitament
for att utveckla sddana lakemedel som
antimikrobiella 1dkemedel och framja en
digital omvandling av hilsovardsprodukter
och plattformar for 6vervakning och
insamling av ldkemedelsinformation.
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Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skil 23

Kommissionens forslag

(23)  Eftersom en optimal anvéndning av
lakemedel, 1 synnerhet antimikrobiella
lakemedel, gagnar bade patienter och
hilso- och sjukvéardssystemen bor
programmet frimja en dterhdllsam och
effektiv anvindning av dem. |
overensstimmelse med den europeiska
One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens!4 som antogs i juni
2017 pé medlemsstaternas begidran och
med tanke pd erfarenheterna av sekundira
bakterieinfektioner med anknytning till
covid-19 ér det viktigt att programmet
stoder atgarder for dterhallsam anvéndning
av antimikrobiella ldkemedel till
ménniskor, djur och grédor, inom ramen
for en integrerad strategi for
patientsdkerhet och for att forebygga
felbehandling.

14 Meddelande fran kommissionen till radet
och Europaparlamentet, En europeisk One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25)  Unionens hélsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pé folkhélsan,
manniskors vardag, hélso- och

RR\1216325SV.docx

115/179

Andringsforslag

(23)  Eftersom en optimal anvéndning av
lakemedel, 1 synnerhet antimikrobiella
lakemedel, gagnar bade patienter och
hilso- och sjukvérdssystemen bor
programmet frimja en dterhdllsam och
effektiv anvindning av dem. |
overensstimmelse med den europeiska
One Health-handlingsplanen mot
antimikrobiell resistens'4 som antogs i juni
2017 pé medlemsstaternas begiran och
med tanke pd erfarenheterna av sekundira
bakterieinfektioner med anknytning till
covid-19 ér det viktigt att programmet
stoder atgérder for aterhallsam anvéndning
av antimikrobiella ldkemedel till
ménniskor, djur och grédor, inom ramen
for en integrerad strategi for
patientsdkerhet och for att forebygga
felbehandling. Finansiering frdin
programmet bor baseras pa dtgdrder som
kan sparas, med unionsomfattande
minskningsmal for antibiotika och
likemedel, och bor stodja forskning och
utveckling av nya antibiotika.

14 Meddelande fran kommissionen till radet
och Europaparlamentet, En europeisk One
Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens, COM(2017) 339 final, 29.6.2017.

Andringsforslag

(25)  Unionens hélsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pé folkhélsan,
manniskors vardag, hélso- och
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sjukvérdssystemens effektivitet och
resiliens samt en vél fungerande inre
marknad. Regelverket for ldkemedel och
medicinsk teknik (lakemedel,
medicintekniska produkter och &mnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrattigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och for allvarliga
granséverskridande hot mot minniskors
hélsa behovs for hélsoskyddet 1 EU.
Programmet bor déarfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning och tillhandahélla
jdmforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande
och dvervakning.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29)  Valet av finansieringstyper och
genomforandemetoder inom ramen for
denna forordning bor goras med hénsyn till
1 vilken utstrackning de kan leda till att
malen med de sérskilda atgarderna kan
forverkligas och resultat kan uppnas,
sarskilt med beaktande av kostnaderna for
kontroller, den administrativa bordan och
den forvéntade risken for bristande
efterlevnad. Detta bor inbegripa att man
overviger anvandningen av enhetsbelopp,
schablonsatser och enhetskostnader samt
finansiering som inte dr kopplad till
kostnader, i den mening som avses i artikel
125.1 i budgetférordningen.
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sjukvérdssystemens effektivitet och
resiliens samt en vil fungerande inre
marknad. Regelverket for 1dkemedel och
medicinsk teknik (ldkemedel,
medicintekniska produkter och &mnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrattigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvérd och for allvarliga
gransdverskridande hot mot méinniskors
hélsa behovs for hélsoskyddet 1 EU.
Programmet bor darfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning, i samarbete med
viktiga partner sasom Europeiska
likemedelsmyndigheten och Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll
av sjukdomar, och tillhandahilla
jdmforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande
och dvervakning.

Andringsforslag

(29)  Valet av finansieringstyper och
genomforandemetoder inom ramen for
denna forordning bor goras med hénsyn till
1 vilken utstrackning de kan leda till att
malen med de sérskilda dtgarderna kan
forverkligas och resultat kan uppnas,
sarskilt med beaktande av kostnaderna for
kontroller, den administrativa bordan och
den forvéntade risken for bristande
efterlevnad. Detta bor inbegripa att man
overviger anvandningen av enhetsbelopp,
schablonsatser och enhetskostnader samt
finansiering som inte dr kopplad till
kostnader, 1 den mening som avses i artikel
125.1 i budgetférordningen. Dessa
uppgifter bor anges i arbetsprogrammen.
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Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 30

Kommissionens forslag

(30) For att optimera mervérdet och
effekterna av investeringar som helt eller
delvis finansieras genom unionens budget
bor synergieffekter efterstravas i synnerhet
mellan programmet for unionens atgérder
pa hélsoomradet och andra unionsprogram,
dven program med delad forvaltning. For
att maximera dessa synergieffekter bor
man sikerstilla att det finns viktiga
mojliggdrande mekanismer, t.ex.
kumulativa finansiering inom en atgérd
frén programmet for unionens atgirder pa
hélsoomradet och andra unionsprogram,
forutsatt att den kumulativa finansieringen
inte Overstiger de totala stodberattigande
kostnaderna for atgirden. For detta
dndamal bor det 1 denna forordning
faststillas lampliga regler, sérskilt
avseende mojligheten att redovisa samma
kostnad eller utgifter proportionellt for
programmet for unionens atgérder pa
hilsoomradet och andra unionsprogram.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 30a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(30) For att optimera mervérdet och
effekterna av investeringar som helt eller
delvis finansieras genom unionens budget
bor synergieffekter efterstravas i synnerhet
mellan programmet for unionens atgérder
pa hélsoomradet och andra unionsprogram,
dven program med delad forvaltning och
unionens byrder. For att maximera dessa
synergieffekter bor man sikerstélla att det
finns viktiga mojliggérande mekanismer,
t.ex. kumulativa finansiering inom en
atgird fran programmet for unionens
atgdrder pa hilsoomradet och andra
unionsprogram, forutsatt att den
kumulativa finansieringen inte dverstiger
de totala stodberittigande kostnaderna for
atgirden. For detta &ndamal bor det 1 denna
forordning faststéllas ldampliga regler,
sarskilt avseende mojligheten att redovisa
samma kostnad eller utgifter proportionellt
for programmet for unionens atgérder pa
hélsoomradet och andra unionsprogram
och bor det krdvas att en detaljerad och
transparent rapportering gors.

Andringsforslag

(30a) For att siikerstiilla att vart och ett
av dessa mal genomfors pd unionsnivd
bor kommissionen oka budgeten och
ligga fram ett forslag for att stirka
mandaten for unionens byrder, sdsom
Europeiskt centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar, Europeiska
likemedelsmyndigheten, Europeiska
myndigheten for livsmedelssiikerhet,
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Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31)  Med tanke pé siardragen hos de mal
och dtgérder som omfattas av programmet
ar de behdriga myndigheterna 1
medlemsstaterna i vissa fall bast lampade
att genomfora verksamhet med anknytning
till programmet. Dessa myndigheter, som
utsetts av medlemsstaterna sjélva, bor
dérfor betraktas som identifierade
stodmottagare 1 enlighet med artikel 195 1
budgetférordningen, och bidrag bor
beviljas till sdidana myndigheter utan att
ansokningsomgéngar forst offentliggors.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska vérderingar om
rittvis och allmén tillgdng till bra halso-
och sjukvard som grund for unionens
politik pa detta omrade, och eftersom
unionen har en central roll for att paskynda
framstegen nér det giller globala
hélsoutmaningar'®, bor programmet stodja
unionens bidrag till internationella och
globala hélsoinitiativ for en béttre hélsa,
minskad ojdmlikhet och 6kat skydd mot
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Europeiska kemikaliemyndigheten och
Europeiska arbetsmiljobyrdn, som redan
arbetar for att na vissa av mdlen i
programmet EU for hiilsa pd sin nivd, och
de bor ha en storre roll i forvaltningen av
programmet EU for hilsa.

Andringsforslag

(31)  Med tanke pé siardragen hos de mal
och atgirder som omfattas av programmet
ar de behoriga myndigheterna 1
medlemsstaterna 1 vissa fall bast lampade
att genomfora verksamhet med anknytning
till programmet, om detta dir vil motiverat
i arbetsprogrammen. Dessa myndigheter,
som utsetts av medlemsstaterna sjélva, bor
darfor betraktas som identifierade
stddmottagare 1 enlighet med artikel 195 1
budgetforordningen, och bidrag bor
beviljas till sddana myndigheter utan att
ansokningsomgéingar forst offentliggors.

Andringsforslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska vérderingar om
rittvis och allmin tillgdng till bra hilso-
och sjukvard som grund for unionens
politik pa detta omrade, och eftersom
unionen har en central roll for att paskynda
framstegen nér det giller globala
hélsoutmaningar'®, bér programmet, pd ett
séitt som kompletterar och skapar
synergier med andra relevanta
unionsprogram och med hjilp av det
potentiella mervirde som unionen och
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globala hot mot hélsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes frdgor) den 10 maj 2010 i
Bryssel.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 42

Kommissionens forslag

(42)  Programmet bor genomfGras pé ett
sadant sitt att medlemsstaternas ansvar for
att besluta om sin hilso- och
sjukvardspolitik samt {or att organisera och
ge hélso- och sjukvard respekteras.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skil 43

Kommissionens forslag

(43) Med tanke pa arten och den
potentiella omfattningen av
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa kan malet att skydda ménniskor i
unionen mot sddana hot och att 6ka
krisférebyggande och krisberedskap inte i
tillracklig utstrackning uppnds av
medlemsstaterna pa egen hand. I enlighet
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nationella organen som dr specialiserade
inom hiilsa tillfor, stodja unionens bidrag
till internationella och globala
hélsoinitiativ for en béttre hédlsa, minskad
ojamlikhet och 6kat skydd mot globala hot
mot hilsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes fragor) den 10 maj 2010 i
Bryssel.

Andringsforslag

(42)  Programmet bor genomforas med
respekt for och pa ett sitt som tydliggor
medlemsstaternas ansvar for att besluta om
sin hilso- och sjukvardspolitik och for att
organisera och ge hélso- och sjukvard. Fér
att hjilpa till med genomforandet av
programmet bor tekniskt stod ges till de
medlemsstater som behéver det for att
sikerstilla en adekvat geografisk
tickning for genomforandet av
programmet.

Andringsforslag

(43) Med tanke pa arten och den
potentiella omfattningen av
gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa kan malet att skydda de manniskor
som bor 1 unionen mot saddana hot och att
oka krisforebyggande och krisberedskap
inte 1 tillracklig utstrackning uppnés av
medlemsstaterna pa egen hand. I enlighet
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med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen kan
atgirder pa unionsniva ocksa vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser for att
uppna en hog skyddsniva for folkhilsan,
forbattra tillgadngen i unionen till
ekonomiskt 6verkomliga likemedel,
medicintekniska produkter och andra
krisnddvindiga produkter, stodja
innovation och stodja integrerat och
samordnat arbete och genomforande av
bésta praxis bland medlemsstaterna samt
oka jamlikheten 1 frdga om tillgéng till
hélso- och sjukvérd i hela EU p4 ett sitt
som skapar effektivitetsvinster och
mervirde som inte kan uppnés genom
atgirder pa nationell niva, samtidigt som
medlemsstaternas behorighet och ansvar pa
de omradden som omfattas av programmet
respekteras. I enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel
gér denna forordning inte utdver vad som
ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 3 — inledningen

Kommissionens forslag

Programmet ska uppna f6ljande allménna
mal, i forekommande fall i enlighet med
One health-modellen:

Andringsforslag 23
Forslag till forordning
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med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen kan
atgirder pa unionsniva ocksa vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser fOr att
uppna en hog skyddsniva for folkhilsan,
forbattra tillgadngen 1 unionen till
ekonomiskt 6verkomliga likemedel,
medicintekniska produkter och andra
krisnddvindiga produkter, stodja
innovation och stodja integrerat och
samordnat arbete och genomforande av
bista praxis bland medlemsstaterna samt
oka jamlikheten 1 frdga om tillgéng till
hélso- och sjukvérd i hela EU p4 ett sitt
som skapar effektivitetsvinster och
mervérde som inte kan uppnds genom
atgirder pd nationell niva, samtidigt som
medlemsstaternas behorighet och ansvar pa
de omradden som omfattas av programmet
respekteras. I enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel
gér denna forordning inte utdver vad som
ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Andringsforslag

Programmet ska uppna f6ljande allménna
mal ndr det giller att bidra till en hog
hélsoskyddsnivd for méiinniskor och
forebygga sjukdomar, 1 forekommande fall
1 enlighet med One health-modellen och
med viigledning av mdlen for hdllbar
utveckling for att sikerstilla att unionen
och medlemsstaterna uppndr mdl 3 for
hadllbar utveckling, ”sdikerstiilla
hiilsosamma liv och frimja viilbefinnande
for alla i alla dldrar”:

RR\1216325SV.docx



Artikel 3 — punkt -1 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Stdirka hilso- och
sjukvardssystemen och hilso- och
sjukvardspersonalen, bl.a. genom digital
omvandling och ett mer integrerat och
samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
kontinuerlig tillimpning av bésta praxis
och utbyte av uppgifter, for att 6ka den
allménna nivén pa folkhélsan.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

-1. Gora hiilso- och sjukvirden
sikrare, minska ojimlikhet i hiilsa, 6ka
den forviintade livslingden vid fodseln
samt stirka och stédja unionens
hiilsorelaterade lagstiftning, bland annat
pd omrddet miljohdlsa, och frimja hilsa
inom alla politikomrdden.

Andringsforslag

3. Bidra till effektivitet, tillginglighet
och resiliens inom hilso- och
sjukvérdssystemen och bland hélso- och
sjukvérdspersonalen, bl.a. genom digital
omvandling och ett mer integrerat och
samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
kontinuerlig tillimpning av bésta praxis
och utbyte av uppgifter, for att 6ka den
allménna nivén pa folkhélsan.

Andringsforslag

Programmet ska maximera mervirdet for
unionen genom att fokusera pa mdl och
insatser som medlemsstaterna endast kan
uppnd pd ett indamdlsenligt sitt om de

arbetar tillsammans istillet for pd egen
hand.
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Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Forstirka unionens formaga att
forebygga, ha beredskap infor och reagera
pa allvarliga gransoverskridande hot mot
méinniskors hilsa och att hantera
hélsokriser, t.ex. genom samordning,
tillhandahallande och utnyttjande av hélso-
och sjukvardskapacitet 1 krissituationer,
insamling av uppgifter och dvervakning.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sdkerstélla att det 1 unionen finns
tillgang till reserver eller lager av
krisnddvandiga produkter och en reserv av
hélso- och sjukvardspersonal och
stodpersonal som kan mobiliseras vid en
kris.
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Andringsforslag

1. Forstirka unionens forméga att
forebygga, ha beredskap infor och reagera
pa allvarliga gransoverskridande hot mot
méinniskors hélsa och att hantera
hilsokriser, t.ex. genom samordning,
tillhandahallande och utnyttjande av hélso-
och sjukvardskapacitet 1 krissituationer,
insamling av uppgifter, stéd till sjukhusens
infrastruktur och 6vervakning.

Andringsforslag

1a. Stodja genomforandet av det
europeiska programmet for elektroniska
patientjournaler i alla medlemsstater for
att gora hilsodata liitta att éverfora frin
en medlemsstat till en annan.

Andringsforslag

2. Sdkerstélla att det 1 unionen finns
tillging till strategiska reserver eller lager
av krisnédvandiga produkter och en reserv
av hélso- och sjukvérdspersonal och
stodpersonal som kan mobiliseras vid en
kris.
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4, Starka hélso- och
sjukvérdssystemens effektivitet,

tillgénglighet, hallbarhet och resiliens, t.ex.

genom stdd till digital omvandling,
anvindning av digitala verktyg och
tjénster, systemreformer, genomférande av
nya vardmodeller och allmén hilso- och
sjukvérd samt 6kad jimlikhet 1 hilsa.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 4 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 1

Kommissionens forslag

l. Finansieringsramen for
genomforandet av programmet for
perioden 2021-2027 ska vara 1 946 614
000 EUR i lopande priser.
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Andringsforslag

4. Stirka hélso- och
sjukvérdssystemens effektivitet,
tillginglighet, hallbarhet och resiliens, t.ex.
genom stdd till digital omvandling,
anvindning av digitala verktyg och
tjénster, systemreformer, genomférande av
nya vardmodeller och allmén hilso- och
sjukvérd samt 6kad jamlikhet 1 hilsa och i
tillgdng till hilso- och sjukvdrd och
likemedel. Sikerstilla standardiserade
uppgifter som litt kan dverforas och delas
mellan medlemsstaternas nationella
hdlso- och sjukvdrdssystem.

Andringsforslag

Mailen i artikel 4 ska uppnads pa ett
konsekvent och oppet siitt, och genom
samordning med dtgdrder som vidtas
inom ramen for andra unionsprogram
och unionsbyrder.

Andringsforslag

1. Finansieringsramen for
genomforandet av programmet for
perioden 2021-27 ska vara 10 398 000 000
EUR i l6pande priser (9 370 000 000 EUR
i fasta priser).
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Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Det belopp som avses 1 punkt 1 far
anvindas for tekniskt och administrativt
stod till genomforandet av programmet,
sasom forberedelser, 6vervakning, kontroll,
revision och utvirdering, inklusive
gemensamma informationstekniska system.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 6 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 7 — led 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Det belopp som avses 1 punkt 1 far
anvindas for tekniskt och administrativt
stod till genomforandet av programmet,
sasom forberedelser, 6vervakning, kontroll,
revision och utvérdering, inklusive
gemensamma informationstekniska system.
De administrativa kostnaderna med
anknytning till indirekta datgirder far inte
overstiga 5 % av programmets totala
belopp.

Andringsforslag

Dessa belopp ska i forsta hand anviindas
for att stédja dtgdrder som kan stirka
resiliensen i de nationella hdlso- och
sjukvdrdssystemen i de regioner som
drabbats hardast av covid-19-krisen och i
de regioner med minst resilienta hiilso-
och sjukvardssystem.

Andringsforslag

1a. Samtliga associerade linders
bidrag ska inbegripas i programmets
relevanta delar. Kommissionen ska under
det darliga budgetforfarandet avge rapport
till radet och Europaparlamentet om den
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Programmet fér tillhandahélla
finansiering 1 alla former som anges i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046,

sarskilt bidrag, priser och upphandling.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4a (nytt)
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totala budgeten for varje del av
programmet, med angivande av varje
associerat land, individuella bidrag samt
deras finansiella balans.

Andringsforslag

2. Programmet fér tillhandahélla
finansiering 1 alla former som anges i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
sérskilt bidrag, priser och upphandling.

Kommissionen ska forsoka fa till stand en

effektiv och balanserad geografisk
tickning i hela unionen, bland annat
genom att hjilpa medlemsstaterna att
héja kvaliteten pad projekten genom

kapacitetsuppbyggnad.
Andringsforslag
2a.  Resurserna frdn

NextGenerationEU ska vara riktade och
gynna de medlemsstater som iir mest
drabbade av covid-19 och som har de
minst resilienta hdlso- och
sjukvdrdssystemen, samtidigt som man
strivar efter att uppnd en balanserad
geografisk tickning.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4b (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4a. Kommissionen ska underliitta ett
konsekvent genomforande av programmet
EU for hilsa och samtidigt striva efter
storsta maojliga administrativa forenkling.
Kommissionen och medlemsstaterna ska, i
proportion till sina respektive
ansvarsomrdden, frimja synergier och
siikerstilla en effektiv samordning mellan
programmet EU for hilsa och andra EU-
program och EU-fonder.

For detta andamal ska de

a) siikerstilla komplementaritet,
synergier, samstimmighet och
konsekvens mellan olika instrument pa
unionsnivd, nationell nivd och, i
forekommande fall, regional nivd, sirskilt
ndr det giiller dtgirder som finansieras av
unionsfonder, bdde i planeringsfasen och
under genomforandet,

b) optimera samordningsmekanismer for
att undvika dubbelarbete,

¢) sikerstilla nira samarbete mellan de
som ansvarar for genomforandet pd
unionsnivd, nationell niva och, i
forekommande fall, regional nivd, sd att
stodatgirderna inom ramen for
instrumentet blir samstimmiga och
effektiva.

Andringsforslag

4b. Kommissionen ska utveckla
samarbete med relevanta internationella
organisationer, sisom FN och dess
specialiserade organ, i synnerhet
Viirldshdlsoorganisationen (WHQO), samt
med Europarddet och Organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling
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Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4c¢ (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 12 — stycke 3a (nytt)

RR\1216325SV.docx

(OECD), niir programmet genomfors, sd
att datgdrder pd unionsnivd och
internationell nivd kan bli sa
dndamalsenliga och effektiva som mdajligt.

Andringsforslag

4c. Kommissionen ska samrada med
medlemsstaternas hélsomyndigheter i
styrgruppen for frimjande av hdilsa,
forebyggande av sjukdomar och
hantering av icke-overforbara sjukdomar
eller i andra relevanta expertgrupper
inom kommissionen samt berdrda aktorer,
sdrskilt yrkesorgan inom hdlso- och
sjukvdrdssektorn och icke-statliga
organisationer som dir verksamma pd
detta omrade, under hela genomforandet
av programmet.

Andringsforslag

2a. Stodmottagare frdn linder med
svag administrativ kapacitet far begira
tekniskt stod for att sikerstilla att alla
projekt ges en rittvis mojlighet att beviljas
bidrag.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 13 — stycke 1

Kommissionens forslag

Endast atgéarder som genomf{or de mal som
avses 1 artiklarna 3 och 4, inklusive malen i
bilaga I, ska berittiga till finansiering.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 —led b

Kommissionens forslag

b) Varje rittslig enhet som inrittats i
enlighet med unionsritten eller varje
internationell organisation.
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Andringsforslag

Kommissionen ska inrdtta en tillforlitlig
och effektiv mekanism for att undvika
dubbelfinansiering och for att sikerstiilla
synergier mellan unionens olika program
och strategier som syftar till att uppnd
hélsomal. Alla uppgifter om finansierade
verksamheter och dtgdrder som fir medel
firdn unionens olika program och fonder
ska centraliseras inom ramen for denna
mekanism. Den ska folja principerna om
insyn, sparbarhet och
redovisningsskyldighet och majliggora
biittre overvakning och utvirdering av
dtgdrder som syftar till att uppnd
hélsomal.

Andringsforslag

Atgiirder som genomfor de mél som avses i
artiklarna 3 och 4, inklusive malen i bilaga
I, ska berittiga till finansiering. Atgdirder
som inte fortecknas i bilaga I ska endast
vara stodberiittigande i undantagsfall, om
behovet av dem specifikt motiveras i

arbetsprogrammen.
Andringsforslag
b) Varje rittslig enhet som inrittats i

enlighet med unionsritten eller varje
berord internationell organisation.
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Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rittsliga enheter som é&r etablerade
1 ett tredjeland som inte dr associerat till
programmet bor i princip béra kostnaderna
for sitt deltagande.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Inom ramen fOr programmet far
direkta bidrag beviljas utan nagon
ansokningsomgéng for finansiering av
atgirder som har ett tydligt mervirde for
unionen och som samfinansieras av de
behoriga myndigheter som ansvarar for
hélso- och sjukvard i medlemsstaterna eller
1 de tredjeldnder som dr associerade till
programmet, av berdrda internationella
hédlsoorganisationer eller av organ inom
den offentliga sektorn och icke-statliga
organisationer som agerar enskilt eller som
ett ndtverk pd uppdrag av dessa behdriga
myndigheter.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 16

Kommissionens forslag

Nir det géller den arbetsplan som
faststillts for programmet och dess
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande ska kommissionen samrdda
med medlemsstaternas hilsomyndigheter i
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Andringsforslag

3. Rattsliga enheter som é&r etablerade
1 ett tredjeland som inte dr associerat till
programmet bor béra kostnaderna for sitt
deltagande.

Andringsforslag

5. Inom ramen fOr programmet far
direkta bidrag beviljas utan nagon
ansokningsomgéng for finansiering av
atgirder, om dessa bidrag dr
vederborligen motiverade, om de har ett
tydligt mervirde for unionen och om de
samfinansieras av de behoriga myndigheter
som ansvarar for hélso- och sjukvérd i
medlemsstaterna eller i de tredjeldnder som
ar associerade till programmet, av berorda
internationella hilsoorganisationer eller av
organ inom den offentliga sektorn och
icke-statliga organisationer som agerar
enskilt eller som ett ndtverk pa uppdrag av
dessa behoriga myndigheter.

Andringsforslag

Nér det giller de arbetsprogram som
faststillts for programmet och dess
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande ska kommissionen samrdda
med medlemsstaternas hilsomyndigheter i
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styrgruppen for frimjande av hilsa,
forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-Overforbara sjukdomar.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 18

Kommissionens forslag

Programmet ska genomforas med hjilp av
sddana arbetsprogram som avses 1

artikel 110 1 férordning (EU, Euratom)
2018/1046. I tillampliga fall ska det totala
belopp som reserveras for
blandfinansieringsinsatser faststdllas i
arbetsprogrammen.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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styrgruppen for frimjande av hilsa,

forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-Overforbara sjukdomar, unionens
byraer, de externa oberoende experterna.

Andringsforslag

Kommissionen ska anta delegerade akter i
enlighet med artikel 19 for att komplettera
denna forordning genom att inriitta de
arbetsprogram som avses i artikel 110 i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046.
Dessa arbetsprogram ska framfor allt
faststiilla nirmare uppgifter om de
planerade dtgirderna, inbegripet
foreslagna belopp, typ av och geografiskt
lige for de forviintade stodmottagarna,
typ av finansiering och metod for
genomforande enligt denna forordning,
och 1 tillampliga fall, det totala belopp som
reserverats for blandfinansieringsinsatser.

Andringsforslag

1a. Kommissionen ska kontinuerligt
overvaka forvaltning och genomforande
av programmet. For att oka
transparensen ska de stindigt
uppdaterade uppgifterna om
Jorvaltningen och genomforandet
offentliggoras pa ett tillgingligt sitt pa
kommissionens webbplats.

Framfor allt ska uppgifter om
finansierade projekt ingd i samma
databas. I dessa uppgifter ska bland annat
foljande inga:
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Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Rapporteringssystemet ska
sakerstilla att uppgifterna for 6vervakning
av programmets genomforande och resultat
samlas in pa ett indamalsenligt och
effektivt sétt och 1 tid. For detta andamal
ska proportionella rapporteringskrav stillas
pa mottagarna av unionens medel och, i
forekommande fall, medlemsstaterna.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. En interimsutvirdering av
programmet ska goras nér det finns
tillracklig information om genomforandet
av programmet, dock senast fyra ér efter att
programmet borjat genomforas.
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a) Information om typ av finansiering och
typ av stodmottagare, som mojliggor en
transparent sparning av de finansiella
anslagen; en detaljerad éversikt over
synergierna med andra unionsprogram,
inbegripet den verksamhet som bedrivs av
unionens byrder, som maojliggor en
korrekt analys av komplementariteten
mellan olika verksamheter, ska
genomforas.

b) Utgiftsnivder uppdelade pa projektnivd
for att mojliggora en sdrskild analys,
inklusive per insatsomrdde enligt artikel
13 och bilaga 1.

Andringsforslag

3. Rapporteringssystemet ska
sakerstdlla att uppgifterna for dvervakning
av programmets genomforande och resultat
samlas in pa ett &andamalsenligt och
effektivt sitt och 1 tid, utan att 6ka den
administrativa bordan for
stodmottagarna. For detta andamal ska
proportionella rapporteringskrav stéllas pd
mottagarna av unionens medel och, i
forekommande fall, medlemsstaterna.

Andringsforslag

2. En interimsutvirdering av
programmet ska goras och éverlimnas till
Europaparlamentet och radet nir det finns
tillrdcklig information om genomforandet
av programmet, dock senast fyra ar efter att
programmet borjat genomforas.
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Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vid utgingen av
genomforandeperioden, dock senast fyra ar
efter utgdngen av den period som anges i
artikel 1, ska kommissionen gora en slutlig
utvirdering.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska dverldmna
slutsatserna frén dessa utvirderingar
tillsammans med sina egna kommentarer
till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 4a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3. Vid utgéngen av
genomforandeperioden, dock senast fyra ar
efter utgdngen av den period som anges i
artikel 1, ska kommissionen gora en slutlig
utvirdering som ska overlimnas till
Europaparlamentet och radet.

Andringsforslag

4. Kommissionen ska offentliggora
och 6verldmna slutsatserna frén dessa
utvirderingar tillsammans med sina egna
kommentarer och ligga fram dem for
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén.

Andringsforslag
4a. Utviirderingen ska dtminstone
omfatta foljande:

a) Kvalitativa och kvantitativa aspekter av
genomforandet av programmet.

b) Effektiviteten i resursanvindningen.

¢) Den utstrickning i vilken mdlen for
samtliga dtgdrder har uppndtts, om
maojligt med uppgift om resultat och
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Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 21 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag
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effekter.

d) Den utstrickning i vilken synergier
mellan mdlen har uppndtts samt
programmets komplementaritet med
andra relevanta unionsprogram.

e) Programmets merviirde for unionen
och langsiktiga verkan, i syfte att fatta
beslut om forlingning, dndring eller

upphdivande av vissa mal och dtgirder.

Jf) Den utstrickning i vilken berorda
parter har involverats.

g2) En analys av den geografiska tickning
i unionen som avses i artikel 8, och, om
ingen sddan tickning uppnads, en analys
av de bakomliggande orsakerna.

Andringsforslag

Revisionssystemet for programmet ska
sikerstilla en limplig balans mellan
fortroende och kontroll, och beakta
administrativa och andra kostnader for
kontroller pa alla nivder, sdrskilt for
stodmottagarna. Revisionsreglerna ska
vara tydliga, konsekventa och samstimda
genom hela programmet.

Andringsforslag

Revisionsstrategin for programmet ska
baseras pd den finansiella revisionen av
ett representativt urval av utgifter inom
programmet som helhet. Det
representativa urvalet ska kompletteras
med ett urval som grundas pd en
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bedomning av de risker som dr
forknippade med utgifterna. Atgiirder som
far gemensam finansiering fran olika
unionsprogram ska granskas endast en
gang, varvid alla berérda program och
deras respektive tillimpliga bestimmelser
ska beaktas.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1c¢ (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen eller finansieringsorganet
far tillimpa kombinerade
systemkontroller pa stodmottagarnivd.
Sddana kombinerade kontroller ska vara
[frivilliga for en viss typ av stodmottagare
och ska besta av en system- och
forfaranderevision, som ska kompletteras
med en revision av transaktioner som
utfors av en oberoende revisor som dr
kvalificerad att utfora lagstadgad revision
av rikenskaper i enlighet med direktiv
2006/43/EG'. De fir anviindas av
kommissionen eller finansieringsorganet
for att kontrollera dvergripande forsikran
om en sund ekonomisk forvaltning av
utgifter och for omprévning av
omfattningen av efterhandsrevisioner och
intyg om redovisningen.

la Europaparlamentets och rddets direktiv
2006/43/EG av den 17 maj 2006 om
lagstadgad revision av drsredovisning,
drsbokslut och koncernredovisning och
om dndring av rddets direktiv 78/660/EEG
och 83/349/EEG samt om upphdivande av
radets direktiv 84/253/EEG (EUT L 157,
9.6.2006, s. 87).
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1d (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1e (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Bilaga I —led a — led ii

Kommissionens forslag

i) kritisk hélso- och
sjukvardsinfrastruktur som ar relevant i
samband med hélsokriser, verktyg,
strukturer, processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for
overvakning, modellering, prognostisering,
forebyggande och hantering av utbrott,

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Bilaga I — led a — led iia (nytt)
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Andringsforslag

Revisioner kan genomforas upp till tvd dr
efter utbetalningen av dterstoden.

Andringsforslag

Kommissionen ska offentliggira riktlinjer
for revision i syfte att sikerstiilla att det
finns en tillforlitlig och enhetlig
tillimpning och tolkning av
revisionsforfaranden och revisionsregler
under programmets hela loptid.

Andringsforslag

i) kritisk hélso- och
sjukvardsinfrastruktur som ar relevant i
samband med hélsokriser, verktyg,
strukturer, processer, produktions- och
laboratoriekapacitet, inbegripet verktyg for
overvakning, modellering, prognostisering,
forebyggande och hantering av utbrott,
sdrskilt med investeringar i de minst
resilienta nationella hiilso- och
sjukvdrdssystemen,
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Bilaga I —led c — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Bilagal —led d — led i

Kommissionens forslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och dvervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hilsoomradet,
och tekniskt stod till genomférandet av
rittsliga krav,

Andringsforslag 63
Forslag till forordning
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Andringsforslag

iia)  stodja byggande av sjukhus och
grundliiggande hilso- och
sjukvdrdsinfrastruktur i de mindre
utvecklade regionerna i unionen;
Programmet bor delta i synergi och
komplementaritet med medlen frin
sammanhadllningspolitiken.

Andringsforslag

iva)  Verksamheter utformade for att
overvaka de kumulativa
hiilsokonsekvenserna av
miljoriskfaktorer, diiribland sadana som
uppkommer genom fororeningar i
livsmedel, vatten, luft och andra kiillor,
samt verksamheter som overvakar
unionslagstiftningens hilsokonsekvenser,
sasom siikerhetsovervakning av likemedel
och liknande.

Andringsforslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och 6vervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hilsoomradet,
och tekniskt stod till genomférandet av
rittsliga krav, bland annat pd omradet
miljohilsa.
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Bilaga I — led d — led ia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Bilaga I —led d — led viii

Kommissionens forslag

viii)  Icke-statliga organisationers
nitverksarbete och deltagande 1 projekt
som omfattas av programmet.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Bilaga I —led e — led ii

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Bilaga I —led f - led iv

Kommissionens forslag
iv) Forebyggande atgarder for att
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Andringsforslag

ia) EU:s politik for att frimja en
integrering av hdlsa inom alla
politikomrdden och i synnerhet dtgiirder
for att stirka bedomningen och en
limplig hantering av miljorisker i
samband med produktion, anvindning
och bortskaffande av medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

viii)  Icke-statliga organisationers
natverksarbete, inklusive civilsamhdllets
organisationer pd europeisk nivd, och
deras deltagande 1 projekt som omfattas av
programmet.

Andringsforslag

1) Inrattande och forvaltning av
ytterligare strategiska EU-reserver och
lager av krisnddvéindiga produkter som ett
komplement till andra unionsinstrument.

Andringsforslag
iv) Forebyggande atgirder for att
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skydda sarbara grupper mot hélsohot och
atgdrder for att anpassa reaktionen pé och
hanteringen av kriser till dessa gruppers
behov.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Bilagal —led f—led v

Kommissionens forslag

V) Atgirder for att hantera
konsekvenserna av en hilsokris, sarskilt
for psykisk hilsa, for patienter som lider av
kroniska sjukdomar och andra sdrbara

grupper.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Bilaga I —led f—led vi

Kommissionens forslag

vi)  Atgirder for att stiirka
insatsformagan, forskning, utveckling,
laboratoriekapacitet, produktion och
anvindning av krisnddvindiga
nischprodukter.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Bilaga I —led f - led viii

Kommissionens forslag

viii)  Atgirder for att stodja
undersokningar, riskbeddmning och
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skydda séarbara grupper mot hélsohot och
atgdrder for att anpassa reaktionen pé och
hanteringen av kriser till dessa gruppers
behov, inbegripet tillhandahdallande av
adekvat och limplig information till de
berorda, med siirskild hénsyn till personer
med funktionsnedsiittning.

Andringsforslag

V) Atgiirder for att begrinsa
konsekvenserna av en halsokris, sarskilt i
fraga om psykisk hélsa, samt de sdirskilda
konsekvenserna for patienter som lider av
kroniska sjukdomar och personer med
Sfunktionsnedsdttning och andra sarbara

grupper.

Andringsforslag

vi)  Atgirder for att stirka
insatsformagan, forskning, utveckling,
laboratoriekapacitet, produktion och
anvindning av krisnddvindiga
nischprodukter samt for att siikerstdilla
tillgangen pa produkter.

Andringsforslag

viii)  Atgirder for att stodja
undersokningar, riskbeddmning och
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riskhantering av kopplingen mellan
djurhélsa, milj6faktorer och sjukdomar hos
manniskor, t.ex. vid hilsokriser.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Bilagal —led g —led i

Kommissionens forslag

1) Stodja atgérder for
kunskapsoverforing och samarbete pé
unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,
tillganglighet, hdllbarhet och resiliens,
sarskilt for att hantera de utmaningar som
identifierats inom ramen for den
europeiska planeringsterminen och for att
stirka primdrvarden, stirka integreringen
av varden och strdva efter allmén hélso-
och sjukvard samt lika tillgang till hélso-
och sjukvard.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led ii

Kommissionens forslag
i1) Utbildningsprogram for hilso- och

sjukvérdspersonal samt program for
tillfalligt personalutbyte.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led ix
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riskhantering av kopplingen mellan
djurhélsa, konsekvenserna av
klimatforindringar och forlust av
biologisk mdngfald och andra
miljofaktorer och sjukdomar hos
maénniskor, t.ex. vid hdlsokriser.

Andringsforslag

1) Stodja dtgérder for
kunskapsoverforing och samarbete pa
unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,
tillganglighet, hillbarhet och resiliens,
sdrskilt for att hantera de utmaningar som
identifierats inom ramen for den
europeiska planeringsterminen och for att
starka primédrvarden, stirka integreringen
av varden och strdva efter allmén hilso-
och sjukvard samt lika tillgang till hélso-
och sjukvard, sdrskilt i de mindre
utvecklade regionerna i unionen.

Andringsforslag

i) Utbildningsprogram for hilso- och
sjukvardspersonal, tillgdang till information
om nya vardmodeller, digital omvandling,
verktyg och tjinster samt program for
tillfalligt personalutbyte .
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Kommissionens forslag

1X) Stod till inrdttande och
genomforande av program som bistar
medlemsstaterna och deras atgirder for att
forbattra hilsofrdmjande och
sjukdomsforebyggande verksamhet (nir
det géller overforbara och icke-6verforbara
sjukdomar).

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led xiiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Bilaga I —led j —led ii

Kommissionens forslag

1) Stod till digital omvandling av
hélso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvdndning av innovativa verktyg och
innovativ teknik, samt dkad digital
kompetens hos vdrdpersonal.

Andringsforslag 75

PE653.803v02-00

140/179

Andringsforslag

1X) Stod till inrdttande och
genomfOrande av program som bistar
medlemsstaterna och deras atgirder for att
forbattra hilsofrdmjande och
sjukdomsforebyggande verksamhet (nar
det géller overforbara och icke-overforbara
sjukdomar), sérskilt i de mindre
utvecklade regionerna.

Andringsforslag

xiiia) Stod till samarbete och
samordning mellan medlemsstaterna for
inrdttandet av ett europeiskt niitverk for
sjukhus med hog kompetens som
forbiittrar grinséverskridande behandling
av sdllsynta sjukdomar och okar
tillgangen till behandling for alla
unionsmedborgare.

Andringsforslag

1) Stod till digital omvandling av
hélso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvindning av innovativa verktyg och
innovativ teknik och hdilso- och
sjukvdrdskunskaperna hos allméinheten,
samt okad digital kompetens hos
vérdpersonal.
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Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led iii

Kommissionens forslag

111) 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 hédlsodataomradet,
och forstirkning av allménhetens tillgdng
till och kontroll éver de egna
hélsouppgifterna.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
BilagaI—led j —led iv

Kommissionens forslag

1v) Stodja optimal anvéndning av
telemedicin/telehilsa, t.ex. genom
satellitkommunikation for avldgsna
omrdden, frimja digital
organisationsinnovation inom
vérdinréttningar och frimja digitala
verktyg till stod for medborgarinflytande
och personcentrerad vard.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Bilaga I — led k
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Andringsforslag

111) Stod till utbyggnad och
driftskompatibilitet for digitala verktyg och
infrastrukturer inom och mellan
medlemsstaterna och med unionens
institutioner och organ, med fullstindig
respekt for skyddet av enskildas uppgifter.
Utveckling av lampliga
forvaltningsstrukturer och hallbara,
driftskompatibla hilsoinformationssystem 1
unionen, som en del av det europeiska
hilsodataomradet, och forstarkning av
allménhetens majligheter att fa tillgang
till, styra och kontrollera de egna
hélsouppgifterna.

Andringsforslag

1v) Stodja optimal anvdndning av
telemedicin/telehilsa, genom att utnyttja
den senaste digitala teknik som finns
tillginglig, sdsom robotteknik, artificiell
intelligens, och anvindning av
satellitkommunikation for avligsna
omréden, frimja digital
organisationsinnovation inom
vardinrittningar och frimja digitala
verktyg till stod for medborgarinflytande
och personcentrerad vard som begrinsar
ojimlikheter inom hiilso- och sjukvdrden.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

k) Kommunikation for att na ut till k) Kommunikation for att na ut till
berorda parter och allménheten, sarskilt berorda parter, inbegripet organisationer i
foljande: det civila samhiillet pa europeisk nivi som

arbetar med hdlso- och hdlsorelaterade
frdagor och allménheten, sérskilt foljande:

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Bilaga I — led k — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
iiia) Kommunikation for att bekdimpa

fejknyheter om medicinska behandlingar
eller om sjukdomsorsaker.
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ARENDETS GANG | DET RADGIVANDE UTSKOTTET

Titel Inrittande av ett program for unionens atgérder pa hdlsoomradet for
perioden 2021-2027 och om upphévande av forordning (EU) nr
282/2014 (programmet EU for hélsa)
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14.9.2020

STANDPUNKT | FORM AV ANDRINGSFORSLAG
FRAN UTSKOTTET FOR KVINNORS RATTIGHETE_R OCH JAMSTALLDHET
MELLAN KVINNOR OCH MAN

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om inrdttande av ett program for
unionens atgarder pa hdlsoomradet for perioden 2021-2027 och om upphivande av
forordning (EU) nr 282/2014 (programmet EU for hélsa)

(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))

For utskottet for kvinnors réttigheter och jimstélldhet mellan kvinnor och mén
Chrysoula Zacharopoulou (féredragande)

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for kvinnors réttigheter och jdmstélldhet mellan kvinnor och mén ldgger fram
foljande dndringsforslag for utskottet for miljo, folkhilsa och livsmedelssidkerhet som
ansvarigt utskott:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skil 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(la) Enligt artikel 8 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt ska
unionen i all sin verksamhet syfta till att
undanrdja bristande jamstilldhet mellan
kvinnor och mdn och att frimja
jamstilldhet mellan dem, och dirmed
Saststiilla principen om
Jjamstilldhetsintegrering.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
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Skil 5
Kommissionens forslag

(5) Den 11 mars 2020 forklarade
Virldshalsoorganisationen (WHO) att
utbrottet av det nya coronaviruset (Covid-
19) utgdr en global pandemi. Denna
pandemi har orsakat en global hilsokris
utan motstycke som fitt allvarliga
socioekonomiska foljder och orsakat
minskligt lidande.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skil 5a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 4
Forslag till forordning
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Andringsforslag

(®)) Den 11 mars 2020 forklarade
Virldshilsoorganisationen (WHO) att
utbrottet av det nya coronaviruset (Covid-
19) utgor en global pandemi. Denna
pandemi har orsakat en global hilsokris
utan motstycke som fitt allvarliga
socioekonomiska foljder och orsakat
manskligt lidande, i synnerhet for vissa
grupper i samhiillet, bland annat
patienter, kvinnor, vardgivare och dldre.

Andringsforslag

(5a) Kvinnor har drabbats
oproportionerligt hdrt av pandemin och
motdtgirderna, och de lingsiktiga
effekterna far inte fordjupa de orittvisor
som redan finns. Kvinnor i alla dldrar dir
underrepresenterade inom biomedicinsk
Jorskning och hdiilsoforskning samt i
biomedicinska data och hiilsodata.
Underlaget dr diirfor svagare for saviil
kvinnor som dldre, och mdnga sjukdomar
underdiagnostiseras hos kvinnor, till
exempel hjiirt- och kirlsjukdomar.
Liikemedel dr siikrare och effektivare for
alla om kliniska forskningsstudier
innefattar olika befolkningsgrupper. For
att minska ojimlikheter och hdilsoklyftor
bor kon och genus inforlivas i hela hdilso-
och sjukvardsprocessen, frdan utformning
ay protokoll for kliniska provningar,
dataanalys till utvirdering av medicinska
metoder och tillgang till vard och omsorg.

RR\1216325SV.docx



Skal 6

Kommissionens forslag

(6) Medlemsstaterna ansvarar for sin
hilso- och sjukvérdspolitik men de
forvantas ocksé skydda folkhélsan i en
anda av europeisk solidaritet®. Den
pagaende Covid-19-krisen har visat att det
fortsatt behovs kraftfulla atgérder pa
unionsniva for att stddja samarbete och
samordning mellan medlemsstaterna, s att
man béttre kan forebygga och motverka
gransoverskridande spridning av allvarliga
sjukdomar hos minniskor, bekdmpa andra
allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa och skydda ménniskors
hélsa och vélbefinnande i unionen.

8 Meddelande till Europaparlamentet,
Europeiska ridet, rddet, Europeiska
centralbanken, Europeiska
investeringsbanken och eurogruppen,
Samordnad ekonomisk reaktion pa Covid-
19-utbrottet, COM(2020) 112 final,
13.3.2020.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skil 6a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(6) Medlemsstaterna ansvarar for sin
hilso- och sjukvérdspolitik men de
forvantas ocksa skydda folkhélsan i en
anda av europeisk solidaritet®. Den
pagaende Covid-19-krisen har visat att det
fortsatt behovs kraftfulla atgérder pa
unionsniva for att stddja samarbete och
samordning mellan medlemsstaterna, sa att
man béttre kan forebygga och motverka
gransoverskridande spridning av allvarliga
sjukdomar hos méanniskor, sdkerstilla
krisnodvindiga produkter for att
tillgodose hiilsobehoven i de mest
drabbade omradena, utveckla och
garantera tillgingligheten till och
tillgangen pd produkter for forebyggande
och behandling av sjukdomar, inklusive
preventivmedel, bekdampa andra allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa och skydda ménniskors hélsa och
vélbefinnande i1 unionen, samtidigt som
man undviker alla typer av diskriminering
vad giller sjukhusvdrd, medicinsk hjdlp
och behandling.

8 Meddelande till Europaparlamentet,
Europeiska ridet, radet, Europeiska
centralbanken, Europeiska
investeringsbanken och eurogruppen,
Samordnad ekonomisk reaktion pa Covid-
19-utbrottet, COM(2020) 112 final,
13.3.2020.

Andringsforslag

(6a) Unionen bor stodja
medlemsstaterna ndr det giller att minska
konsrelaterade ojimlikheter inom
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skil 6b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skil 10

Kommissionens forslag

(10)  Eftersom gransdverskridande hot
mot ménniskors hélsa dr allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhidlsodtgirder pa unionsniva for att
hantera olika aspekter av dessa hot. For att
starka beredskapen i unionen och formagan
att reagera pa och hantera halsokriser bor
programmet stddja de atgérder som vidtas
inom ramen for de mekanismer och
strukturer som faststéllts genom
Europaparlamentets och rédets beslut nr
1082/2013/EU° och andra relevanta
mekanismer och strukturer som inrittats pa
unionsniva. Det kan inbegripa strategisk
lagring av viktiga medicinska
fornddenheter eller kapacitetsuppbyggnad
for krishantering, forebyggande atgérder i
samband med vaccinering och
immunisering samt program for skérpt
overvakning. I detta sammanhang bor
programmet frimja unionstdckande och
sektorsovergripande krisforebyggande,
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hiilsoforebyggande och behandling.

Andringsforslag

(6b) Med tanke pd att effekterna av
sjukdomar kan skilja sig at mellan mdin
och kvinnor, vilket verkar uppenbart med
covid-19 som har en hogre dodlighet
bland miin, foreslds det att orsakerna till
detta undersoks for att man ska kunna
komma lingre i fraga om patologi,
behandling och botemedel.

Andringsforslag

(10)  Eftersom gransoverskridande hot
mot ménniskors hélsa ar allvarliga bor
programmet stodja samordnade
folkhilsodtgirder pa unionsniva for att
hantera olika aspekter av dessa hot. For att
starka beredskapen i unionen och formagan
att pd ett holistiskt sditt reagera pa och
hantera alla aspekter av hilsokriser och
deras inverkan pa tillhandahdallandet av
hdlso- och sjukvdrdstjinster bor
programmet stodja de atgérder som vidtas
inom ramen for de mekanismer och
strukturer som faststillts genom
Europaparlamentets och radets beslut nr
1082/2013/EU!° och andra relevanta
mekanismer och strukturer som inréttats pa
unionsniva. Det kan inbegripa strategisk
lagring av viktiga medicinska
fornodenheter eller kapacitetsuppbyggnad
for krishantering, beredskapsplanering for
att sikra ett fortsatt nodviindigt
tillhandahallande av och tillgdng till
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beredskap, 6vervakning, hantering och
insatsformaga hos aktorer pa unionsniva
samt nationell, regional och lokal niva,
inklusive beredskapsplanering och
beredskapsdvningar, i enlighet med One
health-modellen. Det bor underlétta
inrdttandet av en integrerad, dvergripande
ram for riskkommunikation som tacker alla
skeden 1 en hélsokris — forebyggande,
beredskap och insatser.

10 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphédvande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skil 10a (nytt)

Kommissionens forslag
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hiilso- och sjukvardstjiinster,
forebyggande dtgirder 1 samband med
hiilsoundervisning och hdilsoupplysning,
vaccinering och immunisering samt
program for skérpt dvervakning. I detta
sammanhang bdr programmet frimja
unionstickande, genusmedveten och
sektorsovergripande krisforebyggande,
beredskap, 6vervakning, hantering och
insatsformaga hos aktorer pa unionsniva
samt nationell, regional och lokal niva,
inklusive beredskapsplanering och
beredskapsdvningar, i enlighet med One
health-modellen. Det bor underlitta
inrdttandet av en integrerad, dvergripande
ram for riskkommunikation som ticker alla
skeden 1 en hélsokris — forebyggande,
beredskap och insatser.

19 Europaparlamentets och radets beslut
nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013
om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphédvande av
beslut nr 2119/98/EG (EUT L 293,
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag

(10a) Med tanke pd den inverkan som
covid-19-krisen har pa tillgangen till och
tillhandahdallandet av hiilso- och
sjukvdrdstjinster, sdirskilt for kvinnor och
[flickor, vilka inte har ndgot direkt
samband med behandlingen av covid-19-
infektioner, utan handlar om hdlso- och
sjukvdrdstjinster som forblir avgirande,
inbegripet tjinster for sexuell och
reproduktiv hilso- och sjukvard, bor
programmet hantera hilsokriser pa ett
holistiskt siitt och stodja datgirder som
garanterar fortlopande tillgdng till
grundliiggande hilso- och
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Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skil 10b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Skil 10c (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 12

Kommissionens forslag

(12)  For att skydda ménniskor i utsatta
situationer, @ven personer som lider av
psykiska sjukdomar och kroniska
sjukdomar, bor programmet ocksa frimja
atgdrder som tar itu med hélsokrisens
sidoeffekter pa ménniskor som tillhor
sddana sérbara grupper.
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sjukvdrdstjinster.

Andringsforslag

(10b) Covid-19-krisen har
oproportionerliga effekter pd kvinnor och
flickor pa grund av de ojimlikheter som
finns, vilka bland annat leder till en okad
risk for konsrelaterat vald under
nedstingningen.

Andringsforslag

(10c) Den hiilso- och sjukvardspersonal,
som har varit avgorande under covid-19-

krisen, bestar frimst av kvinnor vilka har
utsatts for storre hilsorisker under krisen.

Andringsforslag

(12)  For att skydda ménniskor i utsatta
situationer, ddribland barn, dldre,
socioekonomiskt missgynnade personer,
kvinnor, offer for/personer som overlevt
sexuellt och konsrelaterat vild, hbti-
personer, etniska minoriteter, migranter,
personer med funktionsnedsdttning och
personer som lider av psykiska sjukdomar
och kroniska sjukdomar, bor programmet
ocksé framja atgarder som tar itu med
befintliga ojimlikheter i hélsa och sociala
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skil 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 13

Forslag till forordning

RR\1216325SV.docx

bestimningsfaktorer for hilsa, inbegripet
genus fran ett intersektionellt perspektiv
samt hilsokrisens sidoeffekter pa
ménniskor som tillhor sédana sérbara och
forbisedda grupper, sasom gravida, med
hoga standarder for grundliggande
hiilso- och sjukvardstjiinster, sdirskilt i
kristider, och uppmuntra en évergang till
telemedicin, administrering av medicin i
hemmet och genomforande av
egenvdrdsplaner, dven pa omradet for
sexuell och reproduktiv hiilso- och
sjukvdrd och med hdinsyn till sdrskilda
hiilsobehov, i syfte att sikerstilla fortsatt
tillgang till samtliga hilso- och
sjukvdrdstjinster.

Andringsforslag

(12a) For att minimera pandemins
konsekvenser for kvinnors hdlsa och
bygga upp mer motstindskraftiga
Jjamstilldhetsinriktade hdlso- och
sjukvdrdssystem bor
Jjamstilldhetsintegrering tillimpas i hela
detta program, vilket bor stodja dtgdrder
som tar itu med kvinnors sdrskilda
hiilsobehov, inbegripet hiilsorelaterade
fragor for offer for sexuellt och
konsrelaterat vald, sdrskilda typer av
cancer samt sexuell och reproduktiv hilsa
och rittigheter, samla in uppdelade och
konsspecifika uppgifter niir sd dir relevant
och tillhandahdlla genusmedveten
hilsoupplysning, hiilsoundervisning och
hiilsofrimjande samt forebyggande
datgdrder och behandling.
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Skil 12b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skil 13

Kommissionens forslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infor manga utmaningar nir det géller att
sakerstdlla tillgdngen pé lakemedel,
medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning som behdvs 1 unionen
under pandemier. Programmet bor darfor
ge stod till atgarder som framjar
produktion, upphandling och hantering av
krisnddvéndiga produkter, och komplettera
andra unionsinstrument.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 14

Kommissionens forslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nir det géller allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
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Andringsforslag

(12b) Detta program bor bidra till att
uppnd de gemensamma mdl som anges i
rddets slutsatser om kvinnors hdiilsa av den
22 juni 2006 och i jimstilldhetsstrategin.

Andringsforslag

(13)  Covid-19-krisen har visat att vi star
infOr minga utmaningar nir det géller att
sakerstdlla tillgdngen pé lakemedel,
medicinsk utrustning, medicintekniska
produkter och personlig skyddsutrustning
som behdvs 1 unionen under pandemier.
Programmet bor dérfor ge stod till atgérder
som frdmjar produktion, upphandling och
hantering av krisnddvandiga produkter,
inbegripet alla medicinska produkter som
forblir avgorande under en kris, sasom
artiklar pa omrddet sexuell och
reproduktiv hdlsa, inklusive
preventivmedel och hormonbehandlingar,
och komplettera andra unionsinstrument.

Andringsforslag

(14)  For att minimera konsekvenserna
for folkhélsan nidr det géller allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors
hélsa bor dtgirder som stods av
programmet kunna omfatta samordning av
den verksamhet som stérker
driftskompatibilitet och samstdmmighet
mellan medlemsstaternas hélso- och
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sjukvérdssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bésta praxis och
som sidkerstiller att de har formaga att
reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshdjning for virdpersonal
och personal inom folkhélsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning och behovsbaserad fordelning
eller tilldelning av varor och tjdnster som
behdvs 1 kristider.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skil 15

Kommissionens forslag

(15)  Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod for
strukturomvandlingar och systemreformer
av hilso- och sjukvardssystemen i hela
unionen for att gdra dem mer effektiva,
tillgédngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor
programmet, tillsammans med programmet
for ett digitalt Europa, frimja atgiarder som
driver pa den digitala omvandlingen av
hélso- och sjukvérdstjanster och 6kar
driftskompatibiliteten mellan dem, bidra
till att 6ka hélso- och sjukvirdssystemens
kapacitet att forebygga sjukdomar och
framja hélsa, tillhandahélla ny
vardmodeller och leverera integrerade
tjdnster, fran nérvéard och primérvard till
hogt specialiserade tjdnster pa grundval av
méinniskors behov samt sdkerstilla en
effektiv folkhilsopersonal med rétt
kompetens, inklusive digital kompetens.
Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade skulle ge hilso- och
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sjukvérdssystem genom benchmarking,
samarbete och utbyte av bésta praxis och
som sakerstdller att de har formaga att
reagera pa hélsokriser, vilket inkluderar
beredskapsplanering, beredskapsdvningar
och kompetenshodjning for virdpersonal
och personal inom folkhélsa samt
inrdttande av mekanismer for effektiv
overvakning, fortsatt tillhandahdllande av,
tillgdng till och behovsbaserad fordelning
eller tilldelning av varor och tjanster som
behovs i kristider, inbegripet dem med
koppling till sexuell och reproduktiv hiilsa
och rittigheter, diribland preventivmedel,
abort, fertilitetsbehandling, hiv- och STI-
tester, screening for reproduktiv cancer
och médravard.

Andringsforslag

(15) Covid-19-krisen har visat att det
finns ett allmént behov av stod for
strukturomvandlingar och systemreformer
av hilso- och sjukvardssystemen i hela
unionen fOr att géra dem mer effektiva,
tillgdngliga och resilienta. I anslutning till
sddana omvandlingar och reformer bor
programmet, tillsammans med programmet
for ett digitalt Europa, frimja dtgidrder som
driver pa den digitala omvandlingen av
hélso- och sjukvérdstjinster, inklusive
tiinster for sexuell och reproduktiv hiilsa,
och okar driftskompatibiliteten mellan
dem, bidra till att 6ka hilso- och
sjukvérdssystemens kapacitet att forebygga
sjukdomar och frimja upplysa och
undervisa om hilsa, inbegripet
genusmedvetna hilsofrimjande atgdirder,
for att tillhandahalla nya och bdittre
vardmodeller, bland annat
tillhandahdallande av vird och omsorg till
dldre och personer med
funktionsnedsdttning, och leverera
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sjukvérdssystemen, forskarna och
myndigheterna mojlighet att forbéttra
tillgangen till och kvaliteten pd hélso- och
sjukvérden. Med tanke pd den
grundlidggande ritt till tillgng till
forebyggande hélsovard och till medicinsk
vard som faststélls 1 artikel 35 1 Europeiska
unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna och de gemensamma
vérderingar och principer i Europeiska
unionens hilso- och sjukvéardssystem som
faststills 1 rddets slutsatser av den 2 juni
2006'2, bor programmet stodja atgéarder
som sékerstiller en allmén hélso- och
sjukvérd for alla, dvs. att ingen nekas
tillgang till hélso- och sjukvérd, och att
patienternas rittigheter, inklusive skydd av
deras personuppgifter, tillvaratas.
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integrerade tjanster som omfattar alla
hilsoaspekter, fran narvard och priméirvard
till hogt specialiserade #jdnster, inbegripet
tjanster for sexuell och reproduktiv hiilsa,
pa grundval av ménniskors behov, och da
ha ett intersektionellt och genusmedvetet
synsiitt for att hantera sociala
bestimningsfaktorer for hdilsa och
differentiella sarbarheter som leder till
ordttvisa hilsoresultat, samt sikerstélla en
effektiv folkhdlsopersonal med rétt
kompetens, inklusive digital kompetens.
Utvecklingen av ett europeiskt
hilsodataomrade skulle ge hélso- och
sjukvérdssystemen, forskarna och
myndigheterna mdjlighet att forbéttra
tillgangen till och kvaliteten pé hélso- och
sjukvarden. Detta program bér stodja
insamlingen av uppgifter av hog kvalitet
som dr jamforbara, tillforlitliga,
heltickande och uppdelade efter dlder och
kon samt konsspecifika data, for att mdta
framstegen mot alla delmdl i mal 3 for
hadllbar utveckling, inbegripet mdl 3.7, i
linje med ramen for globala indikatorer
for mdlen for hallbar utveckling. Med
tanke pa den grundldggande rétt till
tillgang till forebyggande hélsovard och till
medicinsk vard som faststills i artikel 35 i
Europeiska unionens stadga om de
grundldggande réttigheterna och de
gemensamma viarderingar och principer 1
Europeiska unionens hélso- och
sjukvérdssystem som faststills i radets
slutsatser av den 2 juni 2006'2, bor
programmet stddja atgérder som
sakerstdller en allmén hélso- och sjukvérd
for alla, dvs. att ingen forbjuds att fa
tillgang till hélso- och sjukvérd, och att
patienternas réttigheter, inklusive rdtten till
en respektfull och virdig vard, fri fran
alla typer av diskriminering, misshandel
eller vdld, ritten att fa korrekt och
opartisk information om alla
hiilsoaspekter, inklusive sexuell och
reproduktiv hiilsa, rdtten till
patientsekretess och ritten till skydd av
deras personuppgifter, tillvaratas.
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12 Rédets slutsatser om gemensamma
vérderingar och principer 1 Europeiska
unionens hélso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Skil 16

Kommissionens forslag

(16)  Om manniskor kan forbli friska och
aktiva langre och om de fir mojlighet att
aktivt varda sin hilsa kommer det att fa
positiva hilsoeffekter, 6ka jamlikheten 1
hélsa och fé en positiv inverkan pa
livskvaliteten, produktiviteten,
konkurrenskraften och delaktighet,
samtidigt som trycket pd de nationella
budgetarna minskar. Kommissionen har
atagit sig att underlétta for
medlemsstaterna att uppnd mélen for
héllbar utveckling i FN:s Agenda 2030 {or
héllbar utveckling, sirskilt mél 3 for
hallbar utveckling, "sékerstilla
hélsosamma liv och frimja vélbefinnande
for alla i alla aldrar”!3. Programmet bor
darfor bidra till de atgérder som vidtas for
att uppna dessa mal.

13 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén av den 8 oktober 2010:
Smart lagstiftning i Europeiska unionen.
EU-atgérder for hillbarhet (COM(2016)
739 final).

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
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12 Rédets slutsatser om gemensamma
virderingar och principer 1 Europeiska
unionens hélso- och sjukvardssystem (EUT
C 146, 22.6.20006, s. 1).

Andringsforslag

(16)  Om manniskor kan forbli friska och
aktiva langre och om de fir mojlighet att
aktivt virda sin hilsa, med héiinsyn till
konsspecifika riskfaktorer, kommer det att
f4 positiva hilsoeffekter, oka jamlikheten i
hilsa och fa en positiv inverkan pa
livskvaliteten, produktiviteten,
konkurrenskraften och delaktighet,
samtidigt som trycket pd de nationella
budgetarna minskar. Kommissionen har
atagit sig att underlitta for
medlemsstaterna att uppna malen for
héllbar utveckling i FN:s Agenda 2030 {or
héllbar utveckling, sirskilt méal 3 for
héllbar utveckling, “’sdkerstilla
hélsosamma liv och frimja vélbefinnande
for alla i alla aldrar”!3. Programmet bor
darfor bidra till de atgirder som vidtas for
att uppné dessa mal, inklusive mdl 3.7, 3.8,
3.B och 5.6.

13 Meddelande fran kommissionen till
Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén av den 8 oktober 2010:
Smart lagstiftning i Europeiska unionen.
EU-atgérder for hillbarhet (COM(2016)
739 final).
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Skiil 16a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Skal 16b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skil 17

Kommissionens forslag

(17)  Icke-Overforbara sjukdomar beror

pa en kombination av genetiska,
fysiologiska, miljomassiga och

PE653.803v02-00
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Andringsforslag

(16a) Det finns skillnader i tillgangen till
hiilso- och sjukvard i alla medlemsstater:
Kvinnor frdn landsbygdsomraden och
avligsna omrdden har simre tillgang till
likare, program for psykisk hilsa,
screening, hiilso- och
sjukvdrdsinrittningar och
familjeplanering, vilket innebdr att det
finns mindre forebyggande vdrd och att
det tar lingre tid att fa vard i akuta
situationer. Programmet bor dirfor i
hogre grad bidra till att underliitta lika
tillgdng till hilso- och sjukvdrdstjinster
for alla européer, framfor allt for dem
som bor i regioner som dr sdrskilt
urbaniserade, landsbygdspriiglade eller
bergiga.

Andringsforslag

(16b) Medvetenheten och kunskapen om
genus och kon maste oka i utbildningen
av hilso- och sjukvdrdspersonal, i
Jforskning, diagnos och behandling, och i
firdga om likemedels och terapiers
inverkan, for att bittre forstd och
behandla bdda kéonen.

Andringsforslag

(17)  Icke-6verforbara sjukdomar beror
pa en kombination av genetiska,
fysiologiska, miljomassiga och
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beteendemadssiga faktorer. Icke-6verforbara
sjukdomar som hjirt- och kérlsjukdomar,
cancer, kroniska luftvigssjukdomar och
diabetes dr nagra av de viktigaste orsakerna
till funktionsnedséttning, ohélsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, och innebir stora sociala och
ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-0verforbara sjukdomar
pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppnd mal 3.4 1
maélen for héllbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall 1 icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, ér
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pd forebyggande atgérder 1 alla
sektorer och politikomraden, tillsammans
med insatser fOr att stirka hélso- och
sjukvérdssystemen.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Skil 17a (nytt)

Kommissionens forslag
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beteendemaéssiga faktorer. Icke-6verforbara
sjukdomar som hjart- och kérlsjukdomar,
cancer, kroniska luftvigssjukdomar och
diabetes dr nagra av de viktigaste orsakerna
till funktionsnedséattning, ohélsa,
sjukpensionering och for tidig dod 1
unionen, och innebér stora sociala och
ekonomiska konsekvenser. For att minska
effekterna av icke-0verforbara sjukdomar
pa enskilda personer och samhillet i
unionen och senast 2030 uppnd mal 3.4 1
maélen for héllbar utveckling, att minska
antalet for tidiga dodsfall 1 icke-
overforbara sjukdomar med en tredjedel, ér
det viktigt att ta ett helhetsgrepp och
fokusera pd forebyggande atgarder i alla
sektorer och politikomraden, tillsammans
med insatser fOr att stirka hélso- och
sjukvérdssystemen. Utéver mal 3.4 for
hallbar utveckling mdste mal 3.7 om
sexuell och reproduktiv hiilsa och
rittigheter uppnds. Detta program bor
diirfor bidra till allmdn tillgang till och
Sfull respekt for sexuell och reproduktiv
hdlsa och rittigheter pd unionsnivd och
pd internationell nivd.

Andringsforslag

(17a) Overforbara sjukdomar, sasom
hiv/aids, tuberkulos och virushepatit, kan
paverka min och kvinnor olika och har
en social dimension som bor hanteras
multidisciplindrt. De bor inte bara
bekimpas med antivirala liikemedel och
vaccin, utan ocksd med utbildning,
information och limpliga sociala och
psykologiska insatser. Detta iir en strategi
som fungerar vil i samband med problem
som drog- eller alkoholberoende. Det iir
diirfor viktigt med investeringar i
innovativa samhdllsbaserade strategier
for kontroll av overforbara sjukdomar
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Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 17b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skil 18

Kommissionens forslag

(18)  Programmet bor darfor bidra till att
forebygga sjukdomar under en persons hela
livstid och at#t frimja hiilsa genom att ta
itu med hélsoriskfaktorer, t.ex. anvdndning
av tobaksvaror och relaterade produkter,
passiv rokning, skadlig alkoholkonsumtion
och konsumtion av olaglig narkotika.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade hilsoskador,
ohidlsosamma kostvanor och fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hélsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgarder pa
dessa omraden. Programmet bor déarfor
bidra till malen for den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin och
strategin for biologisk méngfald.

PE653.803v02-00

samt strategier for att forebygga sexuellt
overforbara infektioner.

Andringsforslag

(17b) Sexuellt overforbara sjukdomar
utgor ett vixande hdlsoproblem med
storre risk for cancer och multiresistens.

Andringsforslag

(18)  Programmet bor darfor bidra till att
forebygga sjukdomar under en persons hela
livstid med en jamstdilldhetsinriktad
strategi som beaktar konsspecifika risker,
inklusive effekten av stereotyper som leder
till ytterligare hiilsorisker, och bidra till
hélsoupplysning, hilsoundervisning och
hiilsofrimjande dtgdrder genom att ta itu
med hilsoriskfaktorer, t.ex. skadliga
beteenden, anvindning av tobaksvaror och
relaterade produkter, passiv rokning,
skadlig alkoholkonsumtion och
konsumtion av olaglig narkotika.
Programmet bor ocksa bidra till minskning
av narkotikarelaterade héilsoskador,
ohilsosamma kostvanor och fysisk
inaktivitet samt exponering for
miljofororeningar, och verka for miljoer
som stoder en hilsosam livsstil for att
komplettera medlemsstaternas atgarder pa
dessa omraden. Programmet bor déarfor
bidra till malen for den europeiska grona
given, fran jord till bord-strategin och
strategin for biologisk méangfald.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skil 19

Kommissionens forslag

(19) Cancer ér den nést vanligaste
dodsorsaken 1 medlemsstaterna efter hjart-
och kirlsjukdomar. Riskfaktorerna &r
desamma som for ménga andra icke-
overforbara sjukdomar, och de flesta skulle
ma bra av att forebygga och begrinsa dessa
faktorer. Kommissionen har 2020
tillkdnnagivit en europeisk plan for
cancerbekdmpning som omfattar hela
sjukdomsforloppet fran forebyggande och
tidig behandling till behandling och
livskvalitet for patienter och dverlevare.
Atgirderna bor omfattas av programmet
och av forskningsuppdraget om cancer 1
Horisont Europa.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 20

Kommissionens forslag

(20)  Programmet EU for hédlsa kommer
att samverka med och komplettera annan
EU-politik och andra EU-program och EU-
fonder, t.ex. dtgirder som genomfors inom
ramen for programmet for ett digitalt
Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven
inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism, instrumentet for
krisstod, Europeiska socialfonden + (ESF
+, inklusive nér det géller synergieffekter
for att battre skydda miljontals
arbetstagares hilsa och sékerhet 1 EU),
inklusive delen for sysselsittning och
social innovation (EaSI), InvestEU-fonden,
programmet for den inre marknaden,
Europeiska regionala utvecklingsfonden
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Andringsforslag

(19)  Cancer ér den nést vanligaste
dodsorsaken i medlemsstaterna efter hjért-
och kérlsjukdomar. Riskfaktorerna &r
desamma som for ménga andra icke-
overforbara sjukdomar, och de flesta skulle
ma bra av att forebygga och begrinsa dessa
faktorer. Kommissionen har 2020
tillkdnnagivit en europeisk plan for
cancerbekdmpning som omfattar hela
sjukdomsforloppet frén forebyggande och
tidig behandling till behandling och
livskvalitet for patienter och dverlevare.
Atgiirderna bor omfattas av programmet
och av forskningsuppdraget om cancer 1
Horisont Europa. Sérskild uppmdrksamhet
bor dignas dt reproduktionscancer,
inklusive brostcancer.

Andringsforslag

(20)  Programmet EU for hdlsa kommer
att samverka med och komplettera annan
EU-politik och andra EU-program och EU-
fonder, t.ex. dtgirder som genomfors inom
ramen for programmet for ett digitalt
Europa, Horisont Europa, rescEU-reserven
inom ramen for unionens
civilskyddsmekanism, instrumentet for
krisstod, Europeiska socialfonden + (ESF
+, inklusive nir det géller synergieffekter
for att battre skydda miljontals
arbetstagares hilsa och sékerhet 1 EU),
inklusive delen for sysselsittning och
social innovation (EaSI), InvestEU-fonden,
programmet for den inre marknaden,
Europeiska regionala utvecklingsfonden
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(Eruf), faciliteten for dterhdmtning och
resiliens inklusive reformverktyget,
Erasmus, Europeiska solidaritetskaren, stod
for att minska risken for arbetsloshet 1 en
krissituation (SURE) och EU:s instrument
for yttre atgérder, sdsom instrumentet for
grannskapspolitik, utvecklingssamarbete
och internationellt samarbete och
instrumentet for stod infor anslutningen.
Nir sd ar lampligt kommer gemensamma
regler att faststéllas for att sdkerstélla att
fonderna dr samstdmmiga och kompletterar
varandra, samtidigt som man ser till att
sardragen i dessa politikomraden
respekteras, och med avseende pd en
anpassning till dessa politikomrédens och
fonders strategiska krav, t.ex. de
nddvindiga villkoren i Eruf och ESF+.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22)  Programmet bor darfor stodja
atgarder for att 6vervaka brister pa
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra hélso- och sjukvérdsprodukter och
for att sdkerstélla okad tillgng till dessa
produkter till 6verkomligt pris, och
samtidigt begrinsa leveranskedjornas
beroende av tredjeldnder. For att hantera ej
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sérskilt ge stod till kliniska
provningar for att paskynda utveckling,
godkdnnande och tillgang till innovativa
och effektiva lakemedel, frimja incitament
for att utveckla sddana lakemedel som
antimikrobiella 1dkemedel och frimja en
digital omvandling av hilsovardsprodukter
och plattformar for 6vervakning och
insamling av likemedelsinformation.
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(Eruf), faciliteten for dterhdmtning och
resiliens inklusive reformverktyget,
Erasmus, Europeiska solidaritetskaren,
programmet for rittsliga fragor,
riittigheter och virden, stod for att minska
risken for arbetsloshet 1 en krissituation
(SURE) och EU:s instrument for yttre
atgdrder, sdsom instrumentet for
grannskapspolitik, utvecklingssamarbete
och internationellt samarbete och
instrumentet for stod infor anslutningen.
Nir s ar lampligt kommer gemensamma
regler att faststéllas for att sékerstilla att
fonderna dr samstdmmiga och kompletterar
varandra, samtidigt som man ser till att
sdrdragen 1 dessa politikomraden
respekteras, och med avseende pd en
anpassning till dessa politikomrédens och
fonders strategiska krav, t.ex. de
nddvindiga villkoren 1 Eruf och ESF+.

Andringsforslag

(22)  Programmet bor darfor stodja
atgdrder for att 6vervaka brister pa
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra hélso- och sjukvérdsprodukter,
inklusive produkter inom sexuell och
reproduktiv hdlsa, och produkter som
behdovs for en hdilsosam livsstil, och for att
sakerstdlla okad tillgéng till dessa
produkter till 6verkomligt pris, och
samtidigt begrénsa leveranskedjornas
beroende av tredjeldnder. For att hantera ej
tillgodosedda medicinska behov bor
programmet sirskilt ge stod till kliniska
provningar for att pdskynda utveckling,
godkdnnande och tillgang till innovativa
och effektiva likemedel for alla, inklusive
gravida, frimja incitament for att utveckla
sddana lakemedel som antimikrobiella
lakemedel och frimja en digital
omvandling av halsovardsprodukter och
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Skal 25

Kommissionens forslag

(25)  Unionens hélsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pa folkhélsan,
manniskors vardag, hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet och
resiliens samt en vél fungerande inre
marknad. Regelverket for 1dkemedel och
medicinsk teknik (ldkemedel,
medicintekniska produkter och dmnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrittigheter vid gransoverskridande
hélso- och sjukvard och for allvarliga
gransdverskridande hot mot ménniskors
hilsa behovs for hilsoskyddet 1 EU.
Programmet bor darfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hélsoskyddslagstiftning och tillhandahalla
jamforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande
och dvervakning.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26)  Samarbetet 6ver grinserna om
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd
till patienter som forflyttar sig mellan
medlemsstaterna, samarbetet om
utvirdering av medicinska metoder och de
europeiska referensnétverken dr exempel
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plattformar for 6vervakning och insamling
av ladkemedelsinformation, samtidigt som
kliniska provningar i sin forskning tar
hénsyn till den mdngfald, inklusive
jamstilldhet, som finns bland Europas
befolkning.

Andringsforslag

(25)  Unionens hilsoskyddslagstiftning
har en omedelbar inverkan pa folkhélsan,
manniskors vardag, hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet och
resiliens samt en vél fungerande inre
marknad. Regelverket for 1dkemedel och
medicinsk teknik (Idkemedel,
medicintekniska produkter och dmnen av
ménskligt ursprung), for tobak, for
patientrittigheter vid gransoverskridande
hilso- och sjukvérd och for allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors
hilsa behovs for hilsoskyddet 1 EU.
Programmet bor dérfor stodja utveckling,
genomforande och efterlevnad av unionens
hélsoskyddslagstiftning och tillhandahalla
jamforbara, kénsuppdelade och
tillforlitliga uppgifter av hog kvalitet till
grund for beslutsfattande och dvervakning.

Andringsforslag

(26)  Samarbetet 6ver granserna om
tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd
till patienter som forflyttar sig mellan
medlemsstaterna, samarbetet om
utvirdering av medicinska metoder och de
europeiska referensnétverken dr exempel
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pa omraden dér integrerat arbete mellan
medlemsstaterna har visat sig ha ett starkt
mervérde och stor potential att 6ka
effektiviteten i hélso- och
sjukvérdssystemen och dirigenom forbéttra
hélsan i allminhet. Programmet bor dérfor
stodja verksamhet som mojliggor sédant
integrerat och samordnat arbete, som ocksa
syftar till att frimja genomforandet av
verksamhet med stor genomslagskraft som
syftar att pa effektivast mojliga sétt fordela
de tillgéingliga resurserna till den berérda
befolkningen och de berérda omrddena for
att maximera effekterna av dem.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skil 27a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Skil 33

Kommissionens forslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska varderingar om
rittvis och allmén tillging till bra hélso-
och sjukvard som grund for unionens
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pa omraden dér integrerat arbete mellan
medlemsstaterna har visat sig ha ett starkt
mervérde och stor potential att 6ka
effektiviteten i hélso- och
sjukvérdssystemen och ddrigenom forbéttra
hélsan i allminhet. Programmet bor dérfor
stodja verksamhet som mojliggér sddant
integrerat och samordnat arbete, som ocksa
syftar till att frimja genomforandet av
verksamhet med stor genomslagskraft som
syftar att pd effektivast mgjliga sitt fordela
de tillgéingliga resurserna till den berdrda
befolkningen och de berérda omrddena for
att maximera effekterna av dem och
minska ojimlikheter genom att beakta
kon, genus och dlder samt inrdttandet av
ett referensnditverk for siker anvindning
av liilkemedel under graviditet och
amning.

Andringsforslag

(27a) Programmet bor sikerstilla snabb
tillgang till varor som behovs for ett sikert
tillhandahdallande av sexuell och
reproduktiv hilsa och rittigheter (t.ex.
likemedel, olika typer av preventivmedel,
medicinsk utrustning for de forfaranden
som giiller sexuell och reproduktiv hiilsa
och rittigheter).

Andringsforslag

(33) Med tanke pa unionens
gemensamma solidariska varderingar om
rittvis och allmén tillgdng till bra hilso-
och sjukvard som grund for unionens
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politik pa detta omrade, och eftersom
unionen har en central roll for att pdskynda
framstegen nir det géller globala
hilsoutmaningar!®, bor programmet stodja
unionens bidrag till internationella och
globala hilsoinitiativ for en battre hilsa,
minskad ojdmlikhet och 6kat skydd mot
globala hot mot hélsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes frdgor) den 10 maj 2010 i
Bryssel.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skil 40

Kommissionens forslag

(40) Programmet kommer att bidra till
att integrera klimatatgérder i unionens
politik och till att uppné det 6vergripande
malet att 25 % av utgifterna i EU-budgeten
bidrar till klimatmalen, vilket &terspeglar
vikten av att bekdmpa
klimatforandringarna i linje med unionens
atagande att genomfora Parisavtalet och
uppnd FN:s mal for héllbar utveckling.
Relevanta dtgirder kommer att identifieras
under forberedelserna och genomforandet
av programmet och pa nytt bedomas i
samband med halvtidsutvérderingen av det.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skil 40a (nytt)
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politik pa detta omrade, och eftersom
unionen har en central roll for att pdskynda
framstegen nér det géller globala
hilsoutmaningar!'®, bér programmet stodja
unionens bidrag till internationella och
globala hilsoinitiativ for en béttre hilsa,
inbegripet sexuell och reproduktiv hiilsa,
minskad ojdmlikhet, i synnerhet bristande
Jjémstilldhet, och 0kat skydd mot globala
hot mot hilsan.

19 Rédets slutsatser om EU:s roll i det
globala hilsoarbetet frén det 3011:e motet 1
radet (utrikes fragor) den 10 maj 2010 1
Bryssel.

Andringsforslag

(40) Programmet kommer att bidra till
att integrera klimatatgérder i unionens
politik och till att uppné det dvergripande
malet att 25 % av utgifterna i EU-budgeten
bidrar till klimatmaélen, vilket dterspeglar
vikten av att bekdmpa
klimatforandringarna och deras effekter pd
kvinnor och flickor, 1 linje med unionens
atagande att genomfora Parisavtalet och
uppna FN:s mal for hallbar utveckling.
Relevanta dtgirder kommer att identifieras
under forberedelserna och genomforandet
av programmet och pa nytt bedomas i
samband med halvtidsutvirderingen av det.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Skal 43

Kommissionens forslag

(43) Med tanke pé arten och den
potentiella omfattningen av
granséverskridande hot mot minniskors
hélsa kan maélet att skydda ménniskor 1
unionen mot sddana hot och att 6ka
krisférebyggande och krisberedskap inte 1
tillracklig utstrackning uppnas av
medlemsstaterna pd egen hand. I enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen kan
atgarder pa unionsniva ocksé vidtas for att
stoddja medlemsstaternas insatser for att
uppna en hog skyddsniva for folkhilsan,
forbattra tillgadngen 1 unionen till
ekonomiskt 6verkomliga likemedel,
medicintekniska produkter och andra
krisnddvandiga produkter, stodja
innovation och stodja integrerat och
samordnat arbete och genomforande av
bésta praxis bland medlemsstaterna samt
oka jamlikheten i fraga om tillgang till
hélso- och sjukvérd i hela EU p4 ett sitt
som skapar effektivitetsvinster och
mervirde som inte kan uppnas genom
atgarder pa nationell niva, samtidigt som
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Andringsforslag

(40a) Med tanke pa betydelsen av att
uppnd jimstilldhet kommer detta
program att bidra till att integrera
Jjamstilldhet i unionens politik. Den
kommer att anvinda verktyg for
Jjamstilldhetsintegrering och
Jjamstilldhetsbudgetering for att se till att
hdlsokriser bemdits pa ett genusmedvetet
och genusforindrande sitt och att
kvinnors och flickors sdrskilda
hiilsobehov tillgodoses under och efter en
hdlsokris.

Andringsforslag

(43) Med tanke pa arten och den
potentiella omfattningen av
gransoverskridande hot mot minniskors
hélsa kan maélet att skydda ménniskor i
unionen mot sadana hot och att 6ka
krisforebyggande och krisberedskap inte i
tillracklig utstrackning uppnas av
medlemsstaterna pd egen hand. I enlighet
med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1
fordraget om Europeiska unionen kan
atgarder pa unionsniva ocksé vidtas for att
stodja medlemsstaternas insatser fOr att
uppna en hog skyddsniva for folkhilsan,
forbattra tillgdngen 1 unionen till
ekonomiskt 6verkomliga likemedel,
medicintekniska produkter och andra
krisnddvandiga produkter, stodja
innovation och stodja integrerat och
samordnat arbete och genomforande av
bésta praxis bland medlemsstaterna samt
oka jamlikheten i fradga om tillgang till
hélso- och sjukvérd i hela EU.
Genomforandet av bista praxis bor
stodjas inom alla hiilsoaspekter,
inbegripet genusaspekter, i enlighet med
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medlemsstaternas behorighet och ansvar pa
de omriden som omfattas av programmet
respekteras. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel
gar denna forordning inte utéver vad som
ar nddviandigt for att uppna dessa mal.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 4

Kommissionens forslag

4. krisnddvéndiga produkter:
produkter och substanser som 1 samband
med en hélsokris dr nddvindiga for att
forebygga, diagnosticera eller behandla en
sjukdom och dess konsekvenser, inklusive
men inte begrénsat till lakemedel, inklusive
vacciner, och deras intermediirer, aktiva
farmaceutiska substanser och insatsvaror,
medicintekniska produkter,
sjukhusutrustning, medicinsk utrustning
(sdsom respiratorer, skyddsklédder,
skyddsutrustning samt material och
verktyg for diagnos), personlig
skyddsutrustning, desinfektionsmedel och
deras intermediérer och insatsvaror som &r
nddvéndiga for att framstilla dem.

Andringsforslag 35
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Jjamstilldhetsstrategin. Ojimlikhet i hiilsa
bor atgiirdas bdade mellan och inom EU:s
medlemsstater, dir alla sociala
bestimningsfaktorer for hilsa, inklusive
genus, hanteras. Dessa atgdrder bor
genomforas pa ett sitt som skapar
effektivitetsvinster och mervirde som inte
kan uppnds genom atgérder pa nationell
nivd, samtidigt som medlemsstaternas
behorighet och ansvar pa de omraden som
omfattas av programmet respekteras.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar denna férordning inte
utdver vad som dar nddvandigt for att uppna
dessa mél.

Andringsforslag

4. krisnddvéndiga produkter:
produkter och substanser som 1 samband
med en hédlsokris dr nddvindiga for att
forebygga, diagnosticera eller behandla en
sjukdom och dess konsekvenser, liksom
andra medicinska produkter och
substanser som forblir avgorande i ett
storre hilso- och sjukvirdsammanhang
under en hdlsokris, inklusive men inte
begrénsat till ldkemedel, inklusive
vacciner, och deras intermedidrer, aktiva
farmaceutiska substanser och insatsvaror,
medicintekniska produkter,
sjukhusutrustning, medicinsk utrustning
(sdsom respiratorer, skyddsklader,
skyddsutrustning samt material och
verktyg for diagnos), personlig
skyddsutrustning, desinfektionsmedel och
deras intermediérer och insatsvaror som &r
nodvindiga for att framstilla dem.
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Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Forbittra tillgdngen 1 unionen till
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra krisnddvandiga produkter, bidra till
att gora dem 6verkomliga 1 pris samt stodja
innovation.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Starka hélso- och
sjukvardssystemen och hilso- och
sjukvérdspersonalen, bl.a. genom digital
omvandling och ett mer integrerat och
samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
kontinuerlig tillimpning av bésta praxis
och utbyte av uppgifter, for att 6ka den
allménna nivén pa folkhélsan.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3
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Andringsforslag

1a. Striiva efter att undanrija
ojimlikheter och frimja jimstilldhet
mellan kvinnor och mdn.

Andringsforslag

2. Forbittra tillgdngen i unionen till
lakemedel, medicintekniska produkter och
andra krisnddvindiga produkter, bidra till
att gora dem tillgiingliga och 6verkomliga
1 pris samt stddja innovation.

Andringsforslag

3. Starka hélso- och
sjukvérdssystemen och hilso- och
sjukvérdspersonalen, bl.a. genom digital
omvandling och ett mer integrerat och
samordnat arbete mellan medlemsstaterna,
kontinuerlig tillimpning av bésta praxis
och utbyte av heltickande uppgifter om
alla hilsoaspekter, for att 6ka den
allménna nivén pa folkhélsan.
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Kommissionens forslag

3. Stodja atgéarder for att sdkerstilla
adekvat tillgdng och atkomst till
ekonomiskt 6verkomliga krisnddvéandiga
produkter och andra nddviindiga hilso-
och sjukvardsartiklar.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Stérka hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet,

tillganglighet, hdllbarhet och resiliens, t.ex.

genom stdd till digital omvandling,
anviandning av digitala verktyg och
tjdnster, systemreformer, genomforande av
nya virdmodeller och allmén hélso- och
sjukvard samt ékad jimlikhet 1 hiilsa.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Stodja atgéirder for att starka hélso-
och sjukvardssystemens forméga att
forebygga sjukdomar, a#f frimja hélsa,
patienternas rittigheter och
gransoverskridande hélso- och sjukvard
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Andringsforslag

3. Stodja atgérder for att sdkerstilla
adekvat tillgang och atkomst till
ekonomiskt 6verkomliga krisnddvéndiga
produkter, produkter som behovs for en
hiilsosam livsstil och andra grundliggande
hélso- och sjukvardsartiklar.

Andringsforslag

4. Starka hélso- och
sjukvardssystemens effektivitet,
tillganglighet, hdllbarhet och resiliens, t.ex.
genom stdd till digital omvandling,
anvandning av digitala verktyg och
tjdnster, systemreformer, genomforande av
nya virdmodeller, inklusive
tillhandahallande av vird och omsorg for
dldre och personer med
funktionsnedsiittning, uppndende av en
allmén hélso- och sjukvard som omfattar
tillgdng till sexuell och reproduktiv hiilsa
och rittigheter, samt ta itu med
ojimlikheter 1 héilso- och sjukvirden och i
tillhandahdllandet av den, inklusive
skillnader mellan kénen och
intersektionella ojimlikheter.

Andringsforslag

5. Stodja atgérder for att starka hélso-
och sjukvardssystemens forméga att
forebygga sjukdomar, frimja hélsa,
hiilsoupplysning och hdilsoundervisning
med ett genusperspektiv, patienternas
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samt att fraimja spetskompetens hos hilso-
och sjukvardspersonal.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Stodja atgérder for Gvervakning,
forebyggande, diagnos och behandling och
vard av icke-Overforbara sjukdomar,
sarskilt cancer.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Stodja utveckling, genomfoérande
och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning, tillhandahalla
jamforbara och tillforlitliga uppgifter av
hog kvalitet till grund for beslutsfattande
och dvervakning samt frdmja
anviandningen av
hilsokonsekvensbedémningar av relevanta
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réttigheter och att frimja
gransoverskridande hélso- och sjukvérd
samt framja spetskompetens hos hélso- och
sjukvérdspersonal.

Andringsforslag

6. Stodja dtgérder for 6vervakning,
forebyggande, diagnos och behandling
samt vérd av icke-Overforbara sjukdomar,
sérskilt cancer, med ett sirskilt fokus pd
reproduktiv cancer, bland annat
brostcancer.

Andringsforslag

6a. Stodja atgirder som syftar till att
ta itu med hdiilsoproblem som har koppling
till konsrelaterat vild, och stodja patienter
som utsatts for konsrelaterat vild.

Andringsforslag

8. Stodja utveckling, genomforande
och efterlevnad av unionens
hilsoskyddslagstiftning, tillhandahalla
jamforbara, tillforlitliga, dvergripande
uppgifter av hog kvalitet uppdelade efter
kén och dlder samt kénsspecifika
uppgifter, som ska ligga till grund for
beslutsfattande och dvervakning, stodja
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politiska strategier.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. Stodja unionens bidrag till
internationella och globala hélsoinitiativ.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 16

Kommissionens forslag

Nir det giller den arbetsplan som
faststillts for programmet och dess
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande ska kommissionen samrdda
med medlemsstaternas hilsomyndigheter i
styrgruppen for fraimjande av hilsa,
forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-Overforbara sjukdomar.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 18 — stycke 1a (nytt)
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tillhandahallande av vard och omsorg och
tillgodose de medicinska behov som inte
tillgodosetts samt framja anvdandningen av
hilsokonsekvensbeddmningar med ett
Jjamstilldhetsperspektiv av relevanta
politiska strategier.

Andringsforslag

10. Stodja unionens bidrag till
internationella och globala hélsoinitiativ,
inklusive globala initiativ till stod for ett
sikert och snabbt tillhandahallande av
och en siiker och snabb tillgdng till
sexuell och reproduktiv hiilsa och
riittigheter.

Andringsforslag

Nir det giller den arbetsplan som
faststillts for programmet och dess
prioriteringar, strategiska riktlinjer och
genomforande ska kommissionen samrada
med medlemsstaternas hdlsomyndigheter
och de berorda jiamstilldhetsorganen 1
styrgruppen for frimjande av hilsa,
forebyggande av sjukdomar och hantering
av icke-overforbara sjukdomar.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 20 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Bilagal—led b

Kommissionens forslag

b) Overforing, anpassning och
spridning av bésta praxis och innovativa
16sningar med faststéllt mervirde pa
unionsniva mellan medlemsstaterna, samt
landspecifikt skraddarsytt stod till lander
eller grupper av linder med de storsta
behoven, genom finansiering av sérskilda
projekt, bland annat partnersamverkan,
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Andringsforslag

Arbetsprogrammen ska bygga pd en
konsekvensbedomning ur ett
Jjamstilldhetsperspektiv.

Andringsforslag

2a. Indikatorer ska samlas in, i
forekommande fall, uppdelade efter kon.

Andringsforslag

1a. Utviirderingar ska vara
Jjamstilldhetsorienterade. Sérskild
uppmdirksamhet ska dgnas dt att spdara
utgifter avsedda for
Jjamstilldhetsrelaterade mal.

Andringsforslag

b) Overforing, anpassning och
spridning av bésta praxis och innovativa
16sningar, inbegripet om sexuell och
reproduktiv hdlsa och rittigheter och
andra konsrelaterade hilsoaspekter, med
faststillt mervirde pa unionsnivd mellan
medlemsstaterna, samt landspecifikt
skraddarsytt stod till 1dnder eller grupper
av lander med de storsta behoven, genom
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expertrddgivning och dmsesidigt stod.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Bilaga I —led c — led iii

Kommissionens forslag

1i1) Expertgrupper och paneler som
tillhandahéller radgivning, data och
information for att stodja utvecklingen och
genomforandet av hilsopolitiken.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Bilaga I —led ¢ — led iv

Kommissionens forslag

1v) Studier, analyser och vetenskaplig
rddgivning for att stodja beslutsfattande,
och stdd till vetenskapliga kommittén {or
konsumentsédkerhet och vetenskapliga
kommittén for hélso- och miljorisker och
nya risker.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Bilagal —led d —led i

Kommissionens forslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och dvervakning av unionens
lagstiftning och atgérder pa hilsoomradet,
och tekniskt stod till genomforandet av
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finansiering av sérskilda projekt, bland
annat partnersamverkan, expertradgivning
och omsesidigt stod.

Andringsforslag

1i1) Expertgrupper och paneler som
tillhandahéller radgivning, data och
information for att stddja utvecklingen och
genomforandet av hdlsopolitiken. Alla
finansierade expertgrupper och
expertpaneler ska ha en jimn
konsfordelning.

Andringsforslag

1v) Studier, analyser och vetenskaplig
rddgivning for att stddja beslutsfattande,
och stdd till vetenskapliga kommittén {or
konsumentsékerhet och vetenskapliga
kommittén for hilso- och miljorisker och
nya risker. Alla finansierade studier och
analyser samt all vetenskaplig radgivning
ska ha ett jamstilldhetsperspektiv.

Andringsforslag

1) Genomforande, kontroll av
efterlevnaden och dvervakning av unionens
lagstiftning, inbegripet hélsoaspekterna i
EU:s strategi for jamstiilldhet och atgérder
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rattsliga krav.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Bilaga I —led e — led iv

Kommissionens forslag

1v) Upphandling av de varor och
tjdnster som dr nddvindiga for att
forebygga och hantera hilsokriser och
atgarder for att sikerstilla tillgangen till
dessa nddvindiga varor och tjénster.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Bilagal —led e —led v

Kommissionens forslag

V) Upprittande och forvaltning av en
unionsreserv av hélso- och
sjukvardspersonal och experter samt av en
mekanism for utplacering av sadan
personal och sddana experter som behdvs
for att forhindra eller reagera pa en
hélsokris 1 hela unionen. Uppriéttande och
forvaltning av en krisgrupp for halsofragor
inom unionen som ska ge expertradgivning
och tekniskt stod pa begéran av
kommissionen i hdndelse av en hélsokris.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Bilagal —led g —led i

PE653.803v02-00

172/179

pa hidlsoomradet, och tekniskt stod till
genomforandet av rittsliga krav.

Andringsforslag

1v) Upphandling av de varor och
tjdnster som dr avgorande for att forebygga
och hantera hilsokriser och atgirder for att
sakerstdlla tillgdngen till dessa nddvéandiga
varor och tjénster.

Andringsforslag

V) Upprittande och forvaltning av en
unionsreserv av hélso- och
sjukvardspersonal och experter samt av en
mekanism for utplacering av sadan
personal och sddana experter som behovs
for att forhindra eller reagera pé en
hélsokris 1 hela unionen. Upprittande och
forvaltning av en krisgrupp for hélsofragor
inom unionen som ska ge expertradgivning
och tekniskt stod pa begéran av
kommissionen i hdandelse av en hélsokris.
Alla organ som inrdttas inom ramen for
detta program ska bestd av minst 50 %
kvinnor och ska inbegripa experter pd
sexuell och reproduktiv hiilsa och
riittigheter och andra konsrelaterade
hdlsoaspekter.
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Kommissionens forslag

1) Stodja atgérder for
kunskapsoverforing och samarbete pé
unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,
tillgdnglighet, hillbarhet och resiliens,
sarskilt for att hantera de utmaningar som
identifierats inom ramen for den
europeiska planeringsterminen och for att
starka primarvérden, stirka integreringen
av varden och stréiva efter allmin hilso-
och sjukvard samt lika tillgéng till hélso-
och sjukvard.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Bilaga I — led g — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Bilaga I —led g — led xi

Kommissionens forslag

x1) Stodja driften av europeiska
referensnétverk och inréttandet och driften
av nya gransoverskridande nétverk som
faststills 1 enlighet med unionens
hilsoskyddslagstiftning, och stodja
medlemsstaternas atgérder for att samordna
nétverkens verksamhet med de nationella
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Andringsforslag

1) Stodja atgéarder for
kunskapsoverforing och samarbete pa
unionsniva for att bistd nationella
reformprocesser for att 6ka effektivitet,
tillganglighet, hllbarhet, resiliens och
Jjamstilldhetsintegrering, sarskilt for att
hantera de utmaningar som identifierats
inom ramen for den europeiska
planeringsterminen och for att stirka
primédrvarden, stirka integreringen av
varden och dstadkomma en allmin hélso-
och sjukvard som omfattar tillgang till
sexuell och reproduktiv hiilsa och
réttigheter samt lika tillgang till hilso- och
sjukvérd, d@ven genom att bekimpa
intersektionella ojimlikheter i
hiilsosystemen.

Andringsforslag

iiia)  Stod for att forbiittra
arbetsvillkoren for hiilso- och
sjukvdrdspersonalen.

Andringsforslag

x1) Stodja driften av europeiska
referensnétverk och inréttandet och driften
av nya gransoverskridande nétverk som
faststills 1 enlighet med unionens
hilsoskyddslagstiftning, och stodja
medlemsstaternas atgérder for att samordna
nétverkens verksamhet med de nationella
hélso- och sjukvardssystemen. Alla
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hilso- och sjukvérdssystemen.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Bilaga I — led ha (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
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finansierade ndtverk som inrdittas inom
ramen for detta program ska bestd av
minst 50 % kvinnor och ska inbegripa
experter pd sexuell och reproduktiv hiilsa
och rittigheter och andra konsrelaterade
hiilsoaspekter.

Andringsforslag

ha)  Atgirder vad giiller tjiinster for
sexuell och reproduktiv hiilsa:

i) Stodja medlemsstaterna och icke-
statliga organisationer i frimjandet och
tillhandahallandet av allmiin tillgang till
tidinster for sexuell och reproduktiv hilsa
och rittigheter, inbegripet
familjeplanering, upplysning och
undervisning, och i integreringen av
reproduktiv hdlsa i nationella strategier
och program i enlighet med
handlingsprogrammet fran den
internationella konferensen om
befolkning och utveckling,
handlingsplanen firdin Peking och
slutdokumenten frdn deras
oversynskonferenser och FN:s mal for
hallbar utveckling 3 och 5.

ii) Atgiirder for att stodja tillgangen
till tjiinster for sexuell och reproduktiv
hiilsa och diirmed sammanhdingande
likemedel och produkter.

iii) Atgiirder till stod for en kontinuitet
i sexuell och reproduktiv hilso- och
sjukvird (integrerade och intersektionella
vardstrategier for forebyggande, diagnos,
behandling och uppfoljning).
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Bilaga I — led hb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Bilaga I —led i — led iv

Kommissionens forslag

iv) Stod till atgérder for att sakerstdlla
okad tillgénglighet 1 unionen till lakemedel
och medicintekniska produkter och bidra
till att de blir 6verkomliga i pris for
patienterna och hélso- och
sjukvardssystemen.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Bilaga I —led j — led ii

Kommissionens forslag

i) Stod till digital omvandling av
hidlso- och sjukvérdssystem, t.ex. genom
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Andringsforslag

hb)  Atgirder for hiilsoproblem som rir
konsrelaterat vald och stod till patienter
som utsatts for konsrelaterat vald.

i) Atgiirder for att forebygga och
minska vdld mot kvinnor med
hiilsoproblem eller funktionsnedsittning.

ii)  Atgirder till stod for
hiilsorelaterade fragor som ror kvinnor
som utsatts for vdld, inbegripet
tvangssterilisering och tvangsaborter.

iii) Utbildning och
kapacitetsuppbyggnad for
yrkesverksamma for att stodja kvinnor
som utsatts for vald.

iv) Informationskampanjer om
riittigheter och tillgang till rittslig
provning for kvinnor som utsatts for vald.

Andringsforslag

iv) Stod till atgarder for att sdkerstélla
okad tillgénglighet och tillgang i unionen
till 1akemedel och medicintekniska
produkter och bidra till att de blir
overkomliga 1 pris for patienterna och
hélso- och sjukvardssystemen.

Andringsforslag

i) Stod till digital omvandling av
hélso- och sjukvardssystem, t.ex. genom
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benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvindning av innovativa verktyg och
innovativ teknik, samt 6kad digital
kompetens hos virdpersonal.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Bilaga II — del I — led IIIa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Bilaga II — del I — led IIIb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Bilaga II — del I — led IlIc (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Bilaga II — del I — led IIId (nytt)

PE653.803v02-00

benchmarking och kapacitetsuppbyggnad
for anvindning av innovativa verktyg och
innovativ teknik, samt 6kad digital
kompetens hos vardpersonal, framforallt
for att minska den digitala konsklyftan.

Andringsforslag

Illa. Antal dtgdrder och biista praxis
som direkt bidrar till mdlet for hallbar
utveckling 3.7/medlemsstat.

Andringsforslag

IITb. Antal dtgiirder och bdsta praxis
som direkt bidrar till mdlet for hadllbar
utveckling 5/medlemsstat.

Andringsforslag

Illc. Den anslagna budgeten for
dtgdrder och biista praxis som direkt
bidrar till mdlet for hallbar utveckling
3.7/medlemsstat.
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Kommissionens forslag Andringsforslag

IIld. Den anslagna budgeten for
dtgdrder och biista praxis som direkt
bidrar till malet for hdllbar utveckling

5/medlemsstat.
Andringsforslag 66
Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — led 8a (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag
8a. Sexuellt overforbara infektioner.
Andringsforslag 67
Forslag till forordning
Bilaga II — del 2 — led 14a (nytt)
Kommissionens forslag Andringsforslag

14a. Konslonegapet bland hiilso- och
sjukvdrdspersonal.

RR\1216325SV.docx 177/179 PE653.803v02-00

SV



SV

ARENDETS GANG | DET ANSVARIGA UTSKOTTET

Titel Inrittande av ett program for unionens atgérder pa hdlsoomradet for
perioden 2021-2027 och om upphévande av férordning (EU) nr
282/2014 (programmet EU for hélsa)
Referensnummer COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD)
Framliggande for parlamentet 28.5.2020
Ansvarigt utskott ENVI
Tillkdnnagivande i kammaren 17.6.2020
Radgivande utskott BUDG EMPL ITRE IMCO
Tillkdnnagivande i kammaren 17.6.2020 17.6.2020 17.6.2020 17.6.2020
FEMM
23.7.2020
Inget yttrande avges EMPL ITRE IMCO
Beslut 25.6.2020 25.6.2020 15.6.2020
Foredragande Cristian-Silviu
Utndmning Busoi
2.6.2020
Behandling i utskott 7.7.2020
Antagande 14.10.2020
Slutomrostning: resultat +: 74
— 5
0: 1

Slutomrostning: nirvarande ledaméter

Nikos Androulakis, Bartosz Artukowicz, Margrete Auken, Simona
Baldassarre, Marek Pawet Balt, Traian Basescu, Aurelia Beigneux,
Monika Benova, Sergio Berlato, Alexander Bernhuber, Malin Bjork,
Simona Bonafé, Delara Burkhardt, Pascal Canfin, Sara Cerdas,
Mohammed Chahim, Tudor Ciuhodaru, Nathalie Colin-Oesterlé,
Miriam Dalli, Esther de Lange, Christian Doleschal, Marco Dreosto,
Bas Eickhout, Eleonora Evi, Agnés Evren, Fredrick Federley, Pietro
Fiocchi, Andreas Gliick, Catherine Griset, Jytte Guteland, Teuvo
Hakkarainen, Martin Hojsik, Par Holmgren, Jan Huitema, Yannick
Jadot, Adam Jarubas, Petros Kokkalis, Athanasios Konstantinou, Ewa
Kopacz, Joanna Kopcinska, Ryszard Antoni Legutko, Peter Liese,
Sylvia Limmer, Javi Lépez, César Luena, Fulvio Martusciello, Liudas
Mazylis, Joélle Mélin, Tilly Metz, Silvia Modig, Dolors Montserrat,
Alessandra Moretti, Dan-Stefan Motreanu, Ville Niinistd, Ljudmila
Novak, Grace O’Sullivan, Jutta Paulus, Stanislav Pol¢ak, Jessica
Polfjérd, Luisa Regimenti, Frédérique Ries, Maria Soraya Rodriguez
Ramos, Sandor Roénai, Rob Rooken, Silvia Sardone, Christine
Schneider, Giinther Sidl, Linea Segaard-Lidell, Nicolae Stefanuta, Nils
Torvalds, Edina Téth, Véronique Trillet-Lenoir, Petar Vitanov,
Alexandr Vondra, Mick Wallace, Pernille Weiss, Michal Wiezik,
Tiemo Wolken, Anna Zalewska

Slutomrostning: nirvarande suppleanter

Katefina Kone¢na

Ingivande

20.10.2020

PE653.803v02-00

178/179 RR\1216325SV.docx




SLUTOMROSTNING MED NAMNUPPROP
| DET ANSVARIGA UTSKOTTET

74 -+
ECR Sergio BERLATO, Pietro FIOCCHI, Joanna KOPCINSKA, Ryszard Antoni LEGUTKO, Alexandr
VONDRA, Anna ZALEWSKA
GUE/NGL Malin BJORK, Petros KOKKALIS, Katefina KONECNA, Silvia MODIG, Mick WALLACE
D Simona BALDASSARRE, Marco DREOSTO, Luisa REGIMENTI, Silvia SARDONE
NI Eleonora EVI, Athanasios KONSTANTINOU
PPE Bartosz ARLUKOWICZ, Traian BASESCU, Alexander BERNHUBER, Nathalie COLIN-OESTERLE,
Christian DOLESCHAL, Agnés EVREN, Adam JARUBAS, Ewa KOPACZ, Esther de LANGE, Peter
LIESE, Fulvio MARTUSCIELLO,VLiudas MAZYLIS, Dolors MONTSERRAT, Dan-Stefan MOTREANU,
Ljudmila NOVAK, Stanislav POLCAK, Jessica POLFJARD, Christine SCHNEIDER, Edina TOTH, Pernille
WEISS, Michal WIEZIK
RENEW Pascal CANFIN, Fredrick FEDERLEY, Andreas GLUCK, Martin HOJSIK, Jan HUITEMA, Frédérique
RIES, Maria Soraya RODRIGUEZ RAMOS, Nicolae STEFANUTA, Linea SOGAARD-LIDELL, Nils
TORVALDS, Véronique TRILLET-LENOIR
S&D Nikos ANDROULAKIS, Marek Pawet BALT, Monika BENOVA, Simona BONAFE, Delara BURKHARDT,
Sara CERDAS, Mohammed CHAHIM, Tudor CTUHODARU, Miriam DALLI, Jytte GUTELAND, Javi
LOPEZ, César LUENA, Alessandra MORETTI, Sandor RONALI, Giinther SIDL, Petar VITANOV, Tiemo
WOLKEN
VERTS/ALE Margrete AUKEN, Bas EICKHOUT, Pir HOLMGREN, Yannick JADOT, Tilly METZ, Ville NIINISTO,
Grace O'SULLIVAN, Jutta PAULUS
5 -
ID Aurelia BEIGNEUX, Catherine GRISET, Teuvo HAKKARAINEN, Sylvia LIMMER, Joélle MELIN
1 0
ECR Rob ROOKEN
Teckenforklaring:
+ : Ja-roster
- : Nej-roster
0 : Nedlagda roster
RR\1216325SV.docx 179/179 PE653.803v02-00

SV



