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KORT BEGRUNDELSE

Krisen har gjort vist, at én af de erfaringer, vi kan drage af covid-19-pandemien er, at der er
behov for at oprette en ambitios EU-sundhedsfond/et ambitigst EU-sundhedsprogram. Der
skal aldrig mere vaere mangel pd medicinsk udstyr. Sundhedspersonale ber aldrig mere skulle
valge, hvilke patienter, der fir livreddende udstyr. Covid-19-pandemien skal vaere
startskuddet til en generel enighed om behovet for styrket samarbejde og koordinering mellem
de forskellige nationale sundhedssystemer. Det handler om at efterkomme borgernes
opfordringer til, at EU spiller en mere aktiv rolle pd sundhedsomrédet.

Europa-Parlamentet har ofte droftet dette spergsmél og sat det pa dagsordenen, men der er kun
gjort smé fremskridt, og ikke engang de muligheder, som traktaterne indremmer, er blevet
udnyttet fuldt ud. Pandemien har vist, at ét enkelt skrebeligt eller mindre modstandsdygtigt
nationalt sundhedssystem kan pavirke hele EU.

Ordfereren gleder sig derfor over Kommissionens forslag om dette EU4Health-program.
Programmets ambitioner og filosofi viser, at der her er tale om et historisk vendepunkt. Vi har
endelig faet et uathengigt program i en relevant sterrelsesorden. Ifelge en meddelelse fra
Kommissionen har covid-19-pandemien vist, at der dog stadig er behov for at foretage
investeringer pa mindst 70 mia. EUR i sundhedsinfrastruktur!.

Kommissionen foreslar tre generelle og ti specifikke mélsatninger. I bilag I anferes der 50
mulige typer af stotteberettigede foranstaltninger. Det forventes, at disse redskaber vil styrke
modstandsdygtigheden i alle medlemsstaternes sundhedssystemer. Ordfereren foresldr derfor,
at foranstaltningerne fordeles over de forskellige regioner pa en omfattende og afbalanceret
made.

Budgettets starrelse er blevet gget markant sammenlignet med den del af det oprindelige budget
inden for rammerne af den foreslaede ESF+, der vedrerer sundhed. Ikke desto mindre foreslas
det, at starstedelen af de finansielle bevillinger opferes som eksterne formalsbestemte indtaegter
fra Next Generation EU og fremrykkes i de forste dr. To ting er sikre for ordfereren: For det
forste er det foresldede samlede belgb et minimum, hvis vi ensker at imgdekomme borgernes
forventninger og handtere de velkendte mangler i vores sundhedssystemer, der er blevet
forvarret af pandemien. For det andet vil der ogsé efter 2024 vere behov for et ambitigst EU-
sundhedsprogram.

Eftersom Europa-Parlamentet som budgetmyndighed ikke har nogen formel befojelse til at
treffe afgorelse om sterrelsen af budgettet for Next Generation EU, foresldr ordfereren 1 sit
udkast til udtalelse at ege midlerne fra den flerdrige finansielle ramme.

Med hensyn til finansiering, forvaltning og gennemforelse af programmet er ordfereren klar
over, at Kommissionen har udarbejdet dette forslag under et ekstremt tidspres, men han er
ikke desto mindre af den opfattelse, at den foresldede enorme fleksibilitet ikke ber undergrave
principperne om god forvaltning, inddragelse af Europa-Parlamentet, gennemsigtighed og
ansvarlighed. Han foreslar derfor, at synergierne og komplementariteten med andre EU-
organer, -programmer og -fonde styrkes, navnlig ved at indfere en palidelig og effektiv
mekanisme, der kan bidrage til at undgé dobbeltfinansiering og sikre synergier. Han opfordrer

Thttps://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment_of economic_and_investment needs.pdf
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desuden til, at mandaterne og budgetterne for de EU-agenturer, der beskaftiger sig med
sundhedsformél, styrkes. Han insisterer endvidere pa betydningen af evalueringen af dette
program og dets revision. De foresldede endringer har til formél at afklare disse aspekter,
saledes at forslaget gores klarere og mere forudsigeligt for interessenterne, og at sikre den
entydige EU-merverdi af et sddant program.

ANDRINGSFORSLAG

Budgetudvalget opfordrer Udvalget om Milje, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed, som er
korresponderende udvalg, til at tage hensyn til folgende @ndringsforslag:

Zndringsforslag1

Forslag til forordning
Betragtning 7 a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(7a)  Programmet bor stotte oprettelsen
af permanente feelles europeeiske
akutleegeenheder under navnet EU's bld
leegekorps (EU Blue Medical Corps).
Dette nye korps bor veere sammensat af
medicinske nodarbejdere fra forskellige
medlemsstater, og akutleegeenhederne bor
have ansvaret for at yde stotte i
forbindelse med greenseoverskridende og
paneuropeeiske medicinske
katastrofesituationer eller kriser. EU's bla
leegekorps bor anvende de positive
resultater af den frivillige mobilitet for
sundhedspersonale, der finansieres af
EU's civilbeskyttelsesordning.

ZEndringsforslag 2

Forslag til forordning
Betragtning 10

Kommissionens forslag Andringsforslag
(10) P& grund af den alvorlige karakter (10) P& grund af den alvorlige karakter
af greenseoverskridende sundhedstrusler af greenseoverskridende sundhedstrusler
ber programmet stotte koordinerede ber programmet stotte koordinerede
folkesundhedsmassige foranstaltninger pé folkesundhedsmessige foranstaltninger pé
EU-plan for at tackle forskellige aspekter EU-plan for at tackle forskellige aspekter
af sddanne trusler. For at styrke Unionens af sddanne trusler. For at styrke Unionens
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kapacitet til at forberede sig og reagere pa
samt forvalte sundhedskriser ber
programmet yde stotte til de
foranstaltninger, der traeffes inden for
rammerne af de mekanismer og strukturer,
der er oprettet i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets’’ afggrelse nr.
1082/2013/EU, og andre relevante
mekanismer og strukturer, der er etableret
pa EU-plan. Dette kunne omfatte strategisk
lageropbygning af vigtige medicinske
forsyninger eller kapacitetsopbygning i
forbindelse med kriseberedskab,
forebyggende foranstaltninger vedrerende
vaccination og immunisering og styrkede
overvagningsprogrammer. I denne
forbindelse ber programmet fremme
kriseforebyggelses-, beredskabs-,
overvagnings-, forvaltnings- og
indsatskapacitet pa EU-plan og pa tvars af
sektorer for akterer pa EU-plan samt pa
nationalt, regionalt og lokalt plan, herunder
beredskabsplanlegning og -avelser 1
overensstemmelse med One Health-
tilgangen. Programmet ber fremme
etableringen af en integreret tvaergaende
ramme for risikokommunikation i alle faser
af en sundhedskrise — forebyggelse,
beredskab og indsats.

10 Europa-Parlamentets og Radets afgarelse
nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af
afgorelse nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag 3

Forslag til forordning
Betragtning 10 a (ny)

Kommissionens forslag
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kapacitet til at forberede sig og reagere pa
samt forvalte sundhedskriser ber
programmet yde stotte til de
foranstaltninger, der traeffes inden for
rammerne af de mekanismer og strukturer,
der er oprettet i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets’’ afggrelse nr.
1082/2013/EU, og andre relevante
mekanismer og strukturer, der er etableret
pa EU-plan. Dette kunne — som
supplement til den nodreserve, der blev
oprettet under rescEU i lobet af covid-19-
pandemien — omfatte strategisk
lageropbygning af vigtige medicinske
forsyninger eller kapacitetsopbygning 1
forbindelse med kriseberedskab,
forebyggende foranstaltninger vedrerende
vaccination og immunisering og styrkede
overvagningsprogrammer. | denne
forbindelse ber programmet fremme
kriseforebyggelses-, beredskabs-,
overvagnings-, forvaltnings- og
indsatskapacitet p4 EU-plan og pa tvers af
sektorer for akterer pd EU-plan samt pé
nationalt, regionalt og lokalt plan, herunder
beredskabsplanlegning og -evelser 1
overensstemmelse med One Health-
tilgangen. Programmet ber fremme
etableringen af en integreret tveergadende
ramme for risikokommunikation i alle faser
af en sundhedskrise — forebyggelse,
beredskab og indsats.

19 Europa-Parlamentets og Radets afgorelse
nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler og om ophavelse af
afgorelse nr. 2119/98/EF (EUT L 293 af
5.11.2013,s. 1).

Andringsforslag
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ZAndringsforslag 4

Forslag til forordning
Betragtning 11

Kommissionens forslag

(11)  Eftersom medicinsk
teknologivurdering og kliniske forseg kan
bidrage til en hurtig udvikling af
medicinske modforanstaltninger 1
sundhedsmaessige krisesituationer, bor
programmet yde stotte til at fremme
sddanne foranstaltninger. Kommissionen
har vedtaget et forslag!' om medicinsk
teknologivurdering (MTV) til stette for
samarbejdet om medicinsk
teknologivurdering pa EU-plan.
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(10a) I betragtning af at et ambitiost
EU4Health-program fortsat bor eksistere
efter Next Generation EU og efter den
flerarige finansielle ramme for drene
2021-2027 vil det veere vigtigt at ga videre
i retning af at opnd en europceisk
sundhedsunion, som ville kunne give EU
en langt steerkere rolle pd
sundhedsomradet ved at tilvejebringe en
europceisk strategi og en koordineret og
inklusiv reaktion pad
folkesundhedsmcessige behov.
Videreforelsen af programmet ogsa efter
2027 bor overvejes, ndr en
evalueringsrapport er blevet godkendt af
Europa-Parlamentet, eftersom
programmets fortscettelse vil bidrage til at
konsolidere dets resultater.

Andringsforslag

(11)  Eftersom medicinsk
teknologivurdering og kliniske forseg kan
bidrage til en hurtig udvikling af
medicinske modforanstaltninger 1
sundhedsmaessige krisesituationer, ber
programmet yde stotte til at fremme
saddanne foranstaltninger. Kommissionen
har vedtaget et forslag'! om medicinsk
teknologivurdering (MTV) til stotte for
samarbejdet om medicinsk
teknologivurdering pa EU-plan. Efter
vedtagelsen bor MTV give gront lys til, at
nyt medicinsk udstyr og nye lcegemidler
kan komme ind pa markedet, ndar de har
bestaet de kliniske forsog, samt tilbyde
forskere vejledning og stotte gennem
Jastscettelse af krav til kliniske forsog,
sdledes at behovet for, at et nyt produkt
skal gennemgda kliniske forsog i alle
medlemsstater, begreenses.
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1 Forslag til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om medicinsk
teknologivurdering og om &ndring af
direktiv 2011/24/EU (COM(2018) 51 final
af31.1. 2018).

ZEndringsforslag 5

Forslag til forordning
Betragtning 12

Kommissionens forslag

(12)  For at beskytte mennesker 1 sarbare
situationer, herunder dem, der lider af
mentale sygdomme og kroniske
sygdomme, ber programmet ogsa fremme
foranstaltninger, der tager hgjde for de
medfelgende konsekvenser, som
sundhedskrisen fordrsager for personer i
saddanne sdrbare grupper.

Zndringsforslag 6

Forslag til forordning
Betragtning 13

Kommissionens forslag

(13)  Covid-19-krisen har fremhavet
mange udfordringer angéende sikring af
den forsyning af leegemidler, medicinsk
udstyr og personlige vernemidler, som er
nedvendig under pandemier i Unionen.
Programmet ber derfor yde stotte til
foranstaltninger, der fremmer produktion,
indkeb og forvaltning af kriserelevante
produkter, og som sikrer komplementaritet
med andre EU-instrumenter.
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1 Forslag til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning om medicinsk
teknologivurdering og om &ndring af
direktiv 2011/24/EU (COM(2018)0051) af
31.1.2018).

Andringsforslag

(12)  For at beskytte mennesker i1 sarbare
situationer, herunder dem, der lider af
mentale sygdomme, kroniske sygdomme,
hjertesygdomme, lungesygdomme, kreeft
og autisme bor programmet ogsa fremme
foranstaltninger, der tager hejde for de
medfolgende konsekvenser, som
sundhedskrisen forarsager for personer 1
saddanne sarbare grupper.

Andringsforslag

(13)  Covid-19-krisen har fremhavet
mange udfordringer angéende sikring af
den forsyning af legemidler, medicinsk
udstyr og personlige vernemidler, som er
nedvendig under pandemier i Unionen.
Den har navnlig fremhcevet Unionens
afheengighed af tredjelande for sa vidt
angdr produktionskapacitet, levering af
aktive leegemiddelbestanddele og
startmaterialer. Programmet bor derfor
yde stotte til foranstaltninger, der fremmer
produktion, indkeb og forvaltning af
kriserelevante produkter, og som sikrer
komplementaritet med andre EU-
instrumenter.
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ZAndringsforslag 7

Forslag til forordning
Betragtning 14

Kommissionens forslag

(14)  For at minimere de
folkesundhedsmaessige konsekvenser af
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler ber det vaere muligt, at de
foranstaltninger, der stottes under
programmet, omfatter koordinering af
aktiviteter, der styrker interoperabiliteten
og sammenhangen i medlemsstaternes
sundhedsvasener gennem benchmarking,
samarbejde og udveksling af bedste praksis
og sikrer, at de er 1 stand til at reagere pa
krisesituationer pd sundhedsomrédet,
herunder beredskabsplanlegning og -
ovelser samt opkvalificering af
sundhedspersonale og personale pa
folkesundhedsomréddet og etablering af
mekanismer til effektiv overvagning og
behovsbaseret distribution eller tildeling af
de varer og tjenesteydelser, der er
nedvendige i krisetider.

ZEndringsforslag 8

Forslag til forordning
Betragtning 15

Kommissionens forslag

(15)  Erfaringerne fra covid-19-krisen
har vist, at der er et generelt behov for
stotte til strukturel omlegning og

PE653.947v02-00

Andringsforslag

(14)  For at minimere de
folkesundhedsmaessige konsekvenser af
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler ber det vaere muligt, at de
foranstaltninger, der stottes under
programmet, omfatter koordinering af
aktiviteter, der styrker interoperabiliteten
og sammenhangen i medlemsstaternes
sundhedsvasener gennem benchmarking,
samarbejde og udveksling af bedste praksis
og sikrer, at de er i stand til at reagere pa
krisesituationer pa sundhedsomrédet,
herunder beredskabsplanlegning og -
ovelser samt opkvalificering af
sundhedspersonale og personale pa
folkesundhedsomrédet og etablering af
mekanismer til effektiv overvigning og
behovs- og retfeerdighedsbaseret
distribution eller tildeling af de varer og
tjenesteydelser, der er nedvendige 1
krisetider. For at forfolge EU4Health-
programmets mdlscetninger og styrke
synergierne og komplementariteten
mellem Det Europceiske Center for
Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme og andre EU-organer bor
Kommissionen udvide centrets mandat og
oge dets budget.

Andringsforslag

(15) Erfaringerne fra covid-19-krisen
har vist, at der er et generelt behov for
stotte til strukturel omlagning og
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systemiske reformer af sundhedssystemer 1
hele Unionen med henblik pa at forbedre
deres virkningsfuldhed, tilgengelighed og
modstandsdygtighed. I forbindelse med
sadanne omlagninger og reformer ber
programmet — i synergi med programmet
for et digitalt Europa — tilskynde til
foranstaltninger, der fremmer den digitale
omstilling inden for sundhedsydelser og
som gger deres interoperabilitet, bidrager
til, at sundhedssystemer har en storre
kapacitet til at fremme
sygdomsforebyggelse og sundhedsfremme,
at skabe nye plejemodeller og at levere
integrerede ydelser, lige fra hjemmepleje
og primer sundhedspleje til meget
specialiserede ydelser, der er baseret pa
folks behov og som sikrer en effektiv
offentlig sundhedsarbejdsstyrke, der er
udstyret med de rette ferdigheder,
herunder digitale feerdigheder. Udviklingen
af et europaisk sundhedsdataomride vil
give sundhedssystemer, forskere og de
offentlige myndigheder mulighed for at
forbedre tilgengeligheden og kvaliteten af
sundhedsydelser. I lyset af den
grundlaeggende ret til at f4 adgang til
forebyggende sundhedsydelser og til at
modtage leegehjelp, der er nedfeldet i
artikel 35 1 EU's charter om grundlaeggende
rettigheder, og 1 lyset af de felles vaerdier
og principper i Den Europaiske Unions
sundhedssystemer, som fastsat i Radets
konklusioner af 2. juni 2006, bor
programmet stotte foranstaltninger, der
sikrer universalitet og inklusion i den
forstand, at ingen neegtes adgang til
sundhedspleje, og som sikrer, at patienters
rettigheder, herunder databeskyttelse,
respekteres.

12 Radets konklusioner om falles vardier
og principper i Den Europaiske Unions
sundhedssystemer (EUT C 146 af
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systemiske reformer af sundhedssystemer 1
hele Unionen med henblik pa at forbedre
deres virkningsfuldhed, tilgeengelighed og
modstandsdygtighed. I forbindelse med
sddanne omlagninger og reformer bor
programmet — i synergi med programmet
for et digitalt Europa og Det Europceiske
Leegemiddelagentur — tilskynde til
foranstaltninger, der fremmer den digitale
omstilling inden for sundhedsydelser og
som gger deres interoperabilitet, idet EU's
telematikstrategi anvendes pad
digitaliseringen af medicinsk udstyr og
leegemidler, bidrager til, at
sundhedssystemer har en storre kapacitet til
at fremme sygdomsforebyggelse og
sundhedsfremme, at skabe nye
plejemodeller og at levere integrerede
ydelser, lige fra hjemmepleje og primaer
sundhedspleje til meget specialiserede
ydelser, der er baseret pa folks behov og
som sikrer en effektiv offentlig
sundhedsarbejdsstyrke, der er udstyret med
de rette faerdigheder, herunder digitale
feerdigheder. Udviklingen af et europaisk
sundhedsdataomréde vil give
sundhedssystemer, forskere og de
offentlige myndigheder mulighed for at
forbedre tilgengeligheden og kvaliteten af
sundhedsydelser. I lyset af den
grundlaeggende ret til at fa adgang til
forebyggende sundhedsydelser og til at
modtage legehjelp, der er nedfeldet 1
artikel 35 1 EU's charter om grundlaeggende
rettigheder, og 1 lyset af de felles vaerdier
og principper 1 Den Europ®iske Unions
sundhedssystemer, som fastsat i Radets
konklusioner af 2. juni 20062, ber
programmet stotte foranstaltninger, der
sikrer universalitet og inklusion i den
forstand, at ingen neaegtes adgang til
sundhedspleje, og som sikrer, at patienters
rettigheder, herunder databeskyttelse,
respekteres.

12 Réadets konklusioner om falles vaerdier
og principper i Den Europaiske Unions
sundhedssystemer (EUT C 146 af
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22.6.20006, s. 1).

Zndringsforslag 9

Forslag til forordning
Betragtning 17

Kommissionens forslag

(17)  Ikkeoverfeorbare sygdomme er et
resultat af en kombination af genetiske,
fysiologiske, miljomaessige og
adferdsrelaterede faktorer. Sddanne
ikkeoverforbare sygdomme som hjerte-kar-
sygdomme, kraeft, kroniske
luftvejssygdomme og diabetes er vigtige
arsager til handicap, svigtende helbred,
fortidspensionering og for tidlig ded i
Unionen, hvilket medferer betydelige
sociale og ekonomiske konsekvenser. For
at mindske virkningen af ikkeoverferbare
sygdomme for enkeltpersoner og
samfundet i Unionen og na udviklingsmal
3 i mélene for baredygtig udvikling,
delmal 3.4, om at reducere for tidlig ded
som folge af ikkeoverforbare sygdomme
med en tredjedel senest 1 2030 er det
afgerende at sikre en integreret indsats med
fokus pa forebyggelse pa tvaers af sektorer
og politikomrider kombineret med en
indsats for at styrke sundhedssystemerne.

ZAndringsforslag 10

Forslag til forordning
Betragtning 18

Kommissionens forslag

(18)  Programmet ber derfor bidrage til
sygdomsforebyggelse gennem hele
enkeltpersoners liv og til sundhedsfremme
ved at tackle sundhedsmessige
risikofaktorer sasom brug af tobak og
relaterede produkter og eksponering for
deres emissioner, skadeligt alkoholforbrug

PE653.947v02-00

22.6.2006, s. 1).

Andringsforslag

(17)  Ikkeoverforbare sygdomme er et
resultat af en kombination af genetiske,
fysiologiske, miljomaessige og
adferdsrelaterede faktorer. Sddanne
ikkeoverforbare sygdomme som hjerte-kar-
sygdomme, kraeft, kroniske
luftvejssygdomme og diabetes er vigtige
arsager til handicap, svigtende helbred,
fortidspensionering og for tidlig ded i
Unionen, hvilket medferer betydelige
sociale og ekonomiske konsekvenser. For
at mindske virkningen af ikkeoverforbare
sygdomme for enkeltpersoner og
samfundet i Unionen og na udviklingsmal
3 1 mélene for baeredygtig udvikling,
delmal 3.4, om at reducere for tidlig ded
som folge af ikkeoverforbare sygdomme
med en tredjedel senest 1 2030 er det
afgerende at sikre en integreret indsats med
fokus pa forebyggelse og sundhedsfremme
pa tvaers af sektorer og politikomrader
kombineret med en indsats for at styrke
sundhedssystemerne.

Andringsforslag

(18)  Sundhedsfremme og -forebyggelse
er langt mere omkostningseffektivt end
behandling med hensyn til savel
omkostninger som kvalitetsjusterede
levedr. Programmet bor derfor bidrage til
sygdomsforebyggelse gennem hele
enkeltpersoners liv og til sundhedsfremme
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og indtag af ulovlige stoffer. Programmet
ber ogsa bidrage til at begranse
narkotikarelaterede helbredsskader, usunde
kostvaner og fysisk inaktivitet samt
eksponering for miljeforurening, og skabe
miljeer, der understeatter en sund livsstil,
for at supplere medlemsstaternes indsats pa
disse omrader. Programmet ber derfor
ogsa bidrage til at nd malene 1 den
europaiske gronne pagt, fra jord til bord-
strategien og biodiversitetsstrategien.

Andringsforslag 11

Forslag til forordning
Betragtning 20

Kommissionens forslag

(20)  Programmet vil arbejde 1 synergi
med og understette andre EU-politikker,
programmer og fonde, sésom
foranstaltninger, der gennemferes under
programmet for et digitalt Europa,
Horisont Europa, rescEU-reserven under
EU-civilbeskyttelsesmekanismen,
nedhjzlpsinstrumentet, Den Europiske
Socialfond Plus (ESF+, herunder angéende
synergier til bedre beskyttelse af millioner
af EU-borgeres sundhed og sikkerhed),
herunder programmet for beskaftigelse og
social innovation (EaSI), InvestEU-
Fonden, programmet for det indre marked,
Den Europziske Fond for
Regionaludvikling (EFRU), genopretnings-
og resiliensfaciliteten, herunder varktejet
til gennemforelse af reformer, Erasmus,
Det Europaiske Solidaritetskorps,
instrumentet for stette til mindskelse af
risiciene for arbejdsleshed i en nedsituation
(SURE) og EU's udenrigspolitiske
instrumenter, sdsom instrumentet for
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ved at tackle sundhedsmassige
risikofaktorer sdsom brug af tobak og
relaterede produkter og eksponering for
deres emissioner, skadeligt alkoholforbrug
og indtag af ulovlige stoffer. Programmet
ber ogsa bidrage til at begranse
narkotikarelaterede helbredsskader, usunde
kostvaner og fysisk inaktivitet samt
eksponering for miljeforurening, og skabe
miljeer, der understetter en sund livsstil,
for at supplere medlemsstaternes indsats pa
disse omrader. Programmet ber ogsa
bidrage til at nd méalene 1 den europ@iske
gronne pagt, fra jord til bord-strategien og
biodiversitetsstrategien samt veere i
overensstemmelse med Parisaftalen og
Unionens mdl om klimaneutralitet.

Andringsforslag

(20)  Programmet vil arbejde 1 synergi
med og understotte andre EU-politikker, -
programmer og -fonde, sdsom
foranstaltninger, der gennemfores under
programmet for et digitalt Europa,
Horisont Europa, rescEU-reserven under
EU-civilbeskyttelsesmekanismen,
nedhjzlpsinstrumentet, Den Europ@iske
Socialfond Plus (ESF+, herunder angdende
synergier til bedre beskyttelse af millioner
af EU-borgeres sundhed og sikkerhed),
herunder programmet for beskaftigelse og
social innovation (EaSI), InvestEU-
Fonden, programmet for det indre marked,
Den Europziske Fond for
Regionaludvikling (EFRU), genopretnings-
og resiliensfaciliteten, herunder vaerktejet
til gennemforelse af reformer, Erasmus,
Det Europaiske Solidaritetskorps,
instrumentet for stette til mindskelse af
risiciene for arbejdsleshed i en nedsituation
(SURE) og EU's udenrigspolitiske
instrumenter, sisom instrumentet for
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naboskab, udviklingssamarbejde og
internationalt samarbejde og instrumentet
til fortiltreedelsesbistand. Der, hvor det er
nedvendigt, vil der blive indfert felles
regler for at sikre sammenhang og
komplementaritet mellem finansiering,
samtidig med at politikkernes serlige
karakteristika respekteres, og med henblik
pa tilpasning til de strategiske krav 1 disse
politikker, programmer og fonde, sisom
grundforudsetningerne i EFRU og ESF+.

Andringsforslag 12

Forslag til forordning
Betragtning

Kommissionens forslag

(22)  Programmet ber derfor stotte
foranstaltninger til overvdgning af mangel
pa legemidler, medicinsk udstyr og andre
sundhedsprodukter og til at sikre storre
tilgaengelighed og prisoverkommelighed af
disse produkter og samtidig sikre, at deres
athangighed af forsyningskaeder i
tredjelande reduceres. For at imedekomme
uopfyldte medicinske behov ber
programmet navnlig yde stotte til kliniske
forseg med henblik pa at fremskynde
udvikling, godkendelse og adgang til
innovative og virkningsfulde leegemidler,
fremme incitamenter til udvikling af
sddanne legemidler, f.eks. antimikrobielle
stoffer, og fremme den digitale omstilling
inden for sundhedsprodukter og -platforme
med henblik pd overvagning og indsamling
af oplysninger om leegemidler.
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naboskab, udviklingssamarbejde og
internationalt samarbejde og instrumentet
til fortiltreedelsesbistand 111 samt Det
Europceiske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme og Det
Europceiske Leegemiddelagentur. Der,
hvor det er nedvendigt, vil der blive indfert
faeelles regler for at sikre sammenhang og
komplementaritet mellem fonde for at
undgd overlapning af finansiering eller
dobbeltfinansiering, samtidig med at
politikkernes serlige karakteristika
respekteres, og med henblik pé tilpasning
til de strategiske krav i disse politikker,
programmer og fonde, sdsom
grundforudsetningerne i EFRU og ESF+.

Andringsforslag

(22)  Programmet ber derfor stotte
foranstaltninger til overvagning og
forebyggelse af mangel pa legemidler,
medicinsk udstyr og andre
sundhedsprodukter og til at sikre storre
tilgeengelighed og prisoverkommelighed af
disse produkter og samtidig sikre, at deres
athengighed af forsyningskader 1
tredjelande reduceres. For at imedekomme
uopfyldte medicinske behov ber
programmet navnlig yde stette til kliniske
forseg med henblik pa at fremskynde
udvikling, godkendelse og adgang til
innovative og virkningsfulde leegemidler,
fremme incitamenter til udvikling af
saddanne legemidler, f.eks. antimikrobielle
stoffer, og fremme den digitale omstilling
inden for sundhedsprodukter og -platforme
med henblik pd overvagning og indsamling
af oplysninger om laegemidler.
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Zndringsforslag 13

Forslag til forordning
Betragtning 23

Kommissionens forslag

(23)  Eftersom den optimale anvendelse
af legemidler og antimikrobielle stoffer
navnlig giver fordele for enkeltpersoner og
sundhedssystemer, ber programmet
fremme en forsigtig og effektiv brug heraf.
I overensstemmelse med den europaiske
One Health-handlingsplan mod
antimikrobiel resistens'4, der blev vedtaget
1juni 2017 efter anmodning fra
medlemsstaterne, og 1 betragtning af
erfaringerne med bakterielle sekundere
infektioner, der er forbundet med covid-19,
er det vigtigt, at programmet stotter
foranstaltninger, der tager sigte pa forsigtig
anvendelse af antimikrobielle stoffer til
mennesker, dyr og afgreder inden for
rammerne af en integreret politik for
patientsikkerhed og forebyggelse af
legefejl.

4 Meddelelse fra Kommissionen til Radet
og Europa-Parlamentet — En europeisk
One Health-handlingsplan mod
antimikrobiel resistens (AMR),
COM(2017) 339 final af 29.6.2017.

Andringsforslag 14

Forslag til forordning
Betragtning 25

Kommissionens forslag

(25)  EU's sundhedslovgivning har en
umiddelbar indvirkning pa
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Andringsforslag

(23)  Eftersom den optimale anvendelse
af legemidler og antimikrobielle stoffer
navnlig giver fordele for enkeltpersoner og
sundhedssystemer, ber programmet
fremme en forsigtig og effektiv brug heraf.
I overensstemmelse med den europaiske
One Health-handlingsplan mod
antimikrobiel resistens'4, der blev vedtaget
1juni 2017 efter anmodning fra
medlemsstaterne, og 1 betragtning af
erfaringerne med bakterielle sekundeere
infektioner, der er forbundet med covid-19,
er det vigtigt, at programmet stotter
foranstaltninger, der tager sigte pa forsigtig
anvendelse af antimikrobielle stoffer til
mennesker, dyr og afgreder inden for
rammerne af en integreret politik for
patientsikkerhed og forebyggelse af
legefejl. Programfinansieringen bor
veeret baseret pd foranstaltninger, der kan
spores, med EU-deekkende reduktionsmadl
for brug af antibiotika og medicin, samt
fremme forskning og udvikling af nye
antibiotika.

14 Meddelelse fra Kommissionen til Radet
og Europa-Parlamentet — En europeisk
One Health-handlingsplan mod
antimikrobiel resistens (AMR),
COM(2017)0339 af 29.6.2017.

Andringsforslag

(25)  EU's sundhedslovgivning har en
umiddelbar indvirkning pa
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folkesundheden, borgernes liv,
sundhedssystemernes effektivitet og
modstandsdygtighed og pd, om det indre
marked fungerer godt. Den
lovgivningsmessige ramme for leegemidler
og medicinsk teknologi (legemidler,
medicinsk udstyr og stoffer af menneskelig
oprindelse) samt for tobakslovgivningen,
patientrettigheder 1 forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser og
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler er afgerende for
beskyttelsen af sundheden 1 Unionen.
Programmet ber derfor stotte udviklingen,
gennemforelsen og handhavelsen af
Unionens sundhedslovgivning og
tilvejebringe sammenlignelige og
palidelige data af hej kvalitet for at
understotte den politiske beslutningsproces
og overvagning.

ZAndringsforslag 15

Forslag til forordning
Betragtning

Kommissionens forslag

(29) Finansieringsformerne og
gennemforelsesmetoderne i henhold til
denne forordning ber vaelges ud fra deres
evne til at opfylde aktionernes specifikke
mal og levere resultater, navnlig under
hensyntagen til kontrolomkostningerne,
den administrative byrde og den forventede
risiko for manglende overholdelse. Dette
ber omfatte overvejelser om anvendelsen
af faste belob, faste takster og
enhedsomkostninger samt finansiering, der
ikke er knyttet til omkostningerne, som
omhandlet i artikel 125, stk. 1, i
finansforordningen.
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folkesundheden, borgernes liv,
sundhedssystemernes effektivitet og
modstandsdygtighed og pd, om det indre
marked fungerer godt. Den
lovgivningsmessige ramme for laegemidler
og medicinsk teknologi (legemidler,
medicinsk udstyr og stoffer af menneskelig
oprindelse) samt for tobakslovgivningen,
patientrettigheder 1 forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser og
alvorlige grenseoverskridende
sundhedstrusler er afgerende for
beskyttelsen af sundheden i Unionen.
Programmet ber derfor stotte udviklingen,
gennemforelsen og hindhavelsen af
Unionens sundhedslovgivning og i
samarbejde med noglepartnere, sasom Det
Europceiske Leegemiddelagentur og Det
Europceiske Center for Forebyggelse af
og Kontrol med Sygdomme, tilvejebringe
sammenlignelige og palidelige data af hej
kvalitet for at understette den politiske
beslutningsproces og overvagning.

Andringsforslag

(29) Finansieringsformerne og
gennemforelsesmetoderne i henhold til
denne forordning ber vaelges ud fra deres
evne til at opfylde aktionernes specifikke
maél og levere resultater, navnlig under
hensyntagen til kontrolomkostningerne,
den administrative byrde og den forventede
risiko for manglende overholdelse. Dette
ber omfatte overvejelser om anvendelsen
af faste belob, faste takster og
enhedsomkostninger samt finansiering, der
ikke er knyttet til omkostningerne, som
omhandlet i artikel 125, stk. 1, i
finansforordningen. Sddanne detaljer bor
specificeres i arbejdsprogrammerne.

AD\1211793DA.docx



ZAndringsforslag 16

Forslag til forordning

Betragtning 30
Kommissionens forslag
(30)  For at optimere mervaerdien og

virkningen af de investeringer, der helt
eller delvis finansieres over EU-budgettet,
ber der tilstreebes synergier, navnlig
mellem EU-handlingsprogrammet for
sundhed og andre EU-programmer,
herunder programmer under delt
forvaltning. For at maksimere disse
synergier ber der sikres centrale
understattende mekanismer, herunder
kumulativ finansiering i en foranstaltning
fra EU-handlingsprogrammet for sundhed
og et andet EU-program, sa laenge den
kumulative finansiering ikke overstiger
foranstaltningens samlede stotteberettigede
omkostninger. Med henblik herpa ber
denne forordning fastsatte passende regler,
navnlig om muligheden for at angive de
samme omkostninger eller udgifter pa et
pro rata-grundlag for EU-
handlingsprogrammet for sundhed og et
andet EU-program.

Andringsforslag 17

Forslag til forordning
Betragtning 30 a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

(30)  For at optimere mervardien og
virkningen af de investeringer, der helt
eller delvis finansieres over EU-budgettet,
ber der tilstreebes synergier, navnlig
mellem EU-handlingsprogrammet for
sundhed og andre EU-programmer,
herunder programmer under delt
forvaltning og EU-agenturerne. For at
maksimere disse synergier ber der sikres
centrale understottende mekanismer,
herunder kumulativ finansiering 1 en
foranstaltning fra EU-
handlingsprogrammet for sundhed og et
andet EU-program, sa l&nge den
kumulative finansiering ikke overstiger
foranstaltningens samlede stotteberettigede
omkostninger. Med henblik herpa ber
denne forordning fastsatte passende regler,
navnlig om muligheden for at angive de
samme omkostninger eller udgifter pa et
pro rata-grundlag for EU-
handlingsprogrammet for sundhed og et
andet EU-program, og det bor kreeves, at
der skal foretages detaljeret og
gennemsigtig rapportering.

Andringsforslag

(30 a) For at sikre, at hver af disse
malscetninger realiseres pa EU-plan, bor
Kommissionen oge budgettet og fremscette
et forslag om at styrke mandaterne for
EU-agenturer, sasom Det Europceiske
Center for Forebyggelse af og Kontrol
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Zndringsforslag 18

Forslag til forordning
Betragtning 31

Kommissionens forslag

(31) I betragtning af den specifikke
karakter af de mél og foranstaltninger, der
er omfattet af programmet, har de
respektive kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne 1 nogle tilfelde de bedste
forudsaetninger for at gennemfore de
relaterede aktiviteter. Disse myndigheder,
der er udpeget af medlemsstaterne selv, ber
derfor betragtes som identificerede
modtagere af tilskud med henblik pa artikel
195 1 finansforordningen, og der ber ydes
tilskud til sddanne myndigheder uden
forudgaende offentliggerelse af
indkaldelser af forslag.

ZAndringsforslag 19

Forslag til forordning
Begtragtning 33

Kommissionens forslag

(33) I betragtning af de felles aftalte
vaerdier om solidaritet med hensyn til lige
og universel dekning af sundhedsydelser
af hej kvalitet som grundlag for Unionens
politikker pa dette omrade, og af at
Unionen har en central rolle at spille med

PE653.947v02-00

med Sygdomme, Det Europceiske
Lceegemiddelagentur, Den Europceiske
Fodevaresikkerhedsautoritet, Det
Europceiske Kemikalieagentur og Det
Europceiske Arbejdsmiljoagentur, som
allerede forfolger visse af EU4Health-
mdlscetningerne pd deres respektive
omrdder og bor spille en storre rolle i
forbindelse med forvaltningen af
EU4Health-programmet.

Andringsforslag

(31) I betragtning af den specifikke
karakter af de mél og foranstaltninger, der
er omfattet af programmet, har de
respektive kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne 1 nogle tilfelde de bedste
forudsaetninger for at gennemfore de
relaterede aktiviteter, forudsat at dette er
velbegrundet i arbejdsprogrammerne.
Disse myndigheder, der er udpeget af
medlemsstaterne selv, ber derfor betragtes
som identificerede modtagere af tilskud
med henblik pd artikel 195 1
finansforordningen, og der ber ydes tilskud
til sddanne myndigheder uden forudgdende
offentliggorelse af indkaldelser af forslag.

Andringsforslag

(33) Ibetragtning af de felles aftalte
vardier om solidaritet med hensyn til lige
og universel dekning af sundhedsydelser
af hej kvalitet som grundlag for Unionens
politikker pa dette omrade, og af at
Unionen har en central rolle at spille med
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hensyn til at fremskynde fremskridt inden
for de globale sundhedsudfordringer, ber
programmet stotte Unionens bidrag til
internationale og globale
sundhedsinitiativer med henblik pé at
forbedre sundheden, tackle uligheder og
oge beskyttelsen mod globale
sundhedstrusler.

19 Rédets konklusioner om EU's rolle inden
for global sundhed, 3011. samling 1 Radet
for Udenrigsanliggender, Bruxelles, den
10. maj 2010.

ZAndringsforslag 20

Forslag til forordning
Betragtning 42

Kommissionens forslag

(42)  Gennemforelsen af programmet bor
vere saledes, at medlemsstaternes ansvar
for udformningen af deres sundhedspolitik
samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomradet, respekteres.

Andringsforslag 21

Forslag til forordning
Betragtning 43
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hensyn til at fremskynde fremskridt inden
for de globale sundhedsudfordringer’?, ber
programmet pd en mdde, der supplerer og
opndr synergier med andre relevante EU-
programmer og anvender den potentielle
merveerdi, som tilfores af Unionen og af
de nationale agenturer, der er
specialiserede inden for
sundhedsomrddet, stotte Unionens bidrag
til internationale og globale
sundhedsinitiativer med henblik pa at
forbedre sundheden, tackle uligheder og
oge beskyttelsen mod globale
sundhedstrusler.

19 Rédets konklusioner om EU's rolle inden
for global sundhed, 3011. samling 1 Radet
for Udenrigsanliggender, Bruxelles, den
10. maj 2010.

Andringsforslag

(42)  Gennemforelsen af programmet ber
veare saledes, at medlemsstaternes ansvar
for udformningen af deres sundhedspolitik
samt for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og behandling pé
sundhedsomradet, respekteres og
dokumenteres. For at bidrage til
gennemforelsen af programmet bor der
ydes teknisk bistand til de medlemsstater,
der har behov for det, med henblik pd at
sikre en passende geografisk deekning for
gennemforelsen af programmet.
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Kommissionens forslag

(43) I betragtning af arten og den
potentielle storrelse af
grenseoverskridende trusler mod
menneskers sundhed kan mélet om at
beskytte mennesker i Unionen mod
saddanne trusler og om at gge
kriseforebyggelsen og -beredskabet ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne alene. |
overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europziske
Union, kan der ogsé geres en indsats pa
EU-plan for at stette medlemsstaternes
bestrabelser pd at opna et hejt niveau for
beskyttelse af folkesundheden, forbedre
tilgeengeligheden og den prismassige
overkommelighed i Unionen af
leegemidler, medicinsk udstyr og andre
kriserelevante produkter, stotte innovation
samt et integreret og koordineret arbejde
og gennemforelse af bedste praksis blandt
medlemsstaterne, tackle uligheder 1
adgangen til sundhed i hele EU pd en
made, der skaber effektivitetsgevinster og
merverdieffekter, som ikke kunne opnas
ved foranstaltninger, der traeffes pa
nationalt plan, samtidig med at
medlemsstaternes kompetence og ansvar
respekteres pd de omrédder, der er omfattet
af programmet. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. n&evnte
artikel, gar nervaerende forordning ikke
videre, end hvad der er nedvendigt for at
nd disse mal.

Amendment 22

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — indledning

Kommissionens forslag

Programmet skal arbejde mod folgende
generelle mal, i overensstemmelse med

PE653.947v02-00

Andringsforslag

(43) I betragtning af arten og den
potentielle storrelse af
grenseoverskridende trusler mod
menneskers sundhed kan mélet om at
beskytte de mennesker, som bor 1 Unionen,
mod siddanne trusler og om at oge
kriseforebyggelsen og -beredskabet ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne alene. |
overensstemmelse med narhedsprincippet,
jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske
Union, kan der ogsé geres en indsats pa
EU-plan for at stette medlemsstaternes
bestrabelser pd at opna et hejt niveau for
beskyttelse af folkesundheden, forbedre
tilgeengeligheden og den prismassige
overkommelighed i Unionen af
leegemidler, medicinsk udstyr og andre
kriserelevante produkter, stotte innovation
samt et integreret og koordineret arbejde
og gennemforelse af bedste praksis blandt
medlemsstaterne, tackle uligheder 1
adgangen til sundhed i hele EU pa en
made, der skaber effektivitetsgevinster og
merverdieffekter, som ikke kunne opnas
ved foranstaltninger, der traeffes pa
nationalt plan, samtidig med at
medlemsstaternes kompetence og ansvar
respekteres pd de omréder, der er omfattet
af programmet. | overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. n&evnte
artikel, gar nervaerende forordning ikke
videre, end hvad der er nadvendigt for at
né disse mal.

Andringsforslag

Programmet forfolger folgende generelle
mal om at bidrage til et hajt niveau for
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One Health-tilgangen hvor det er relevant:

Andringsforslag 23

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 — nr. -1 (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 24

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —nr. 3

Kommissionens forslag

3) styrke sundhedssystemerne og
sundhedspersonalet, herunder ved digital
omstilling og gennem oget integreret og
koordineret arbejde blandt
medlemsstaterne, vedholdende
gennemforelse af bedste praksis og
datadeling for at ege det generelle
folkesundhedsniveau.
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beskyttelse af menneskers sundhed og
sygdomsforebyggelse i overensstemmelse
med "One Health"-tilgangen, hvor det er
relevant, og styret af verdensmdlene for
beeredygtig udvikling (SDG) for at sikre,
at Unionen og medlemsstaterne ndr
mdlscetningerne under verdensmal nr. 3,
som er at "'sikre et sundt liv for alle og
fremme trivsel for alle aldersgrupper'":

Andringsforslag

(-1)  gore sundhedspleje mere sikker,
reducere uligheder pd sundhedsomradet,
oge den forventede middellevetid ved
fodsel, styrke og stotte EU's
sundhedsrelaterede lovgivning, herunder
med hensyn til miljosundhed, samt
Jfremme princippet om ""sundhed i alle
politikker"

Andringsforslag

3) bidrage til sundhedssystemernes
og sundhedspersonalets effektivitet,
tilgeengelighed og modstandsdygtighed,
herunder ved digital omstilling og gennem
oget integreret og koordineret arbejde
blandt medlemsstaterne, vedholdende
gennemforelse af bedste praksis og
datadeling, for at gge det generelle
folkesundhedsniveau.
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Andringsforslag 25

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 26

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 1

Kommissionens forslag

(1) styrke Unionens kapacitet

vedrerende forebyggelse, beredskab og

indsats 1 forbindelse med alvorlige

grenseoverskridende sundhedstrusler og
forvaltning af sundhedskriser, herunder
gennem koordinering, tilvejebringelse og
udnyttelse af kapacitet inden for akut

sundhedspleje, dataindsamling og
overvagning

ZAndringsforslag 27

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 — nr. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Programmet opnar storst mulig EU-
merveerdi ved at leegge veegt pd
mdlscetninger og aktiviteter, som kun kan
opnds effektivt, hvis medlemsstaterne
samarbejder og ikke handler hver for sig.

Andringsforslag

(1) styrke Unionens kapacitet
vedrarende forebyggelse, beredskab og
indsats 1 forbindelse med alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler og
forvaltning af sundhedskriser, herunder
gennem koordinering, tilvejebringelse og
udnyttelse af kapacitet inden for akut
sundhedspleje, dataindsamling, stette til
hospitalers infrastruktur og overvagning

Andringsforslag

la)  stotte gennemforelsen i alle
medlemsstater af det europceiske program
for elektroniske patientjournaler for at
gore det lettere at overfore patientdata fra
én medlemsstat til en anden
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Andringsforslag 28

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 2

Kommissionens forslag

2) sikre tilgeengeligheden 1 Unionen af
reserver eller lagre af kriserelevante
produkter samt en reserve af leger,
sundhedsydelser og stettepersonale, der
kan mobiliseres i tilfeelde af en krise

Amendment 29

Forslag til forordning
Artikel 4 —stk. 1 —nr. 4

Kommissionens forslag

4) styrke sundhedssystemernes
virkningsfuldhed, tilgengelighed,
beredygtighed og modstandsdygtighed,
herunder ved at stotte den digitale
omstilling, anvendelsen af digitale
varktejer og tjenester, systemiske
reformer, gennemforelse af nye
plejemodeller og universel
sundhedsdakning, og ved at tackle
uligheder pd sundhedsomréadet

ZAndringsforslag 30

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2) sikre tilgeengeligheden 1 Unionen af
strategiske reserver eller lagre af
kriserelevante produkter samt en reserve af
leeger, sundhedsydelser og stottepersonale,
der kan mobiliseres i tilfaelde af en krise

Andringsforslag

4) styrke sundhedssystemernes
virkningsfuldhed, tilgengelighed,
baredygtighed og modstandsdygtighed,
herunder ved at stotte den digitale
omstilling, anvendelsen af digitale
varktejer og tjenester, systemiske
reformer, gennemforelse af nye
plejemodeller og universel
sundhedsdekning, og ved at tackle
uligheder pd sundhedsomradet og i
forbindelse med adgang til sundhedspleje
og medicin; sikre standardiserede data,
der let kan overfores og deles mellem
medlemsstaternes nationale
sundhedssystemer

Andringsforslag

Malscetningerne i artikel 4 skal opfyldes
pd en konsekvent og gennemsigtig mdde
og pd en mdde, der er samordnet med
andre EU-programmers og -agenturers
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Andringsforslag 31

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1

Kommissionens forslag

1. Finansieringsrammen for
gennemforelsen af programmet for
perioden 2021 til 2027 er pa 1 946 614 000
EUR 1 lebende priser.

ZEndringsforslag 32

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Det beleb, der er omhandlet i stk. 1,
kan anvendes til teknisk og administrativ
bistand 1 forbindelse med programmets
gennemforelse, eksempelvis forberedelses-
, overvagnings-, kontrol-, revisions- og
evalueringsaktiviteter, herunder
informationsteknologisystemer i
virksomheder.

Andringsforslag 33

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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foranstaltninger.

Andringsforslag

1. Finansieringsrammen for
gennemforelsen af programmet for
perioden 2021 til 2027 er pa

10398 000 000 EUR 1 lebende priser
(9370 000 000 EUR i faste priser).

Andringsforslag

2. Det belgb, der er omhandlet i stk. 1,
kan anvendes til teknisk og administrativ
bistand 1 forbindelse med programmets
gennemforelse, eksempelvis forberedelses-
, overvignings-, kontrol-, revisions- og
evalueringsaktiviteter, herunder
informationsteknologisystemer i
virksomheder. Administrationsudgifter
med relation til indirekte aktioner ma ikke
overstige 5 % af det samlede belob for
programmet.

Andringsforslag

Disse belob skal primcert anvendes til at
stotte de foranstaltninger, som kan styrke
de nationale sundhedssystemers
modstandsdygtighed i de regioner, der er
mest berort af covid-19-krisen, og i de
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regioner, der har de mindst
modstandsdygtige sundhedssystemer.

Zndringsforslag 34

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la)  Bidragene fra alle associerede
lande skal indgd i programmets relevante
dele. Kommissionen afleegger under den
darlige budgetprocedure beretning til
Radet og Parlamentet om det samlede
budget for hver del af programmet med
angivelse af hvert af de associerede lande,
individuelle bidrag og deres finansielle

balance.

Andringsforslag 35
Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Programmet kan yde finansiering i 2. Programmet kan yde finansiering i
enhver af de former, der er fastsat 1 enhver af de former, der er fastsat i
forordning (EU, Euratom) 2018/1046, forordning (EU, Euratom) 2018/1046,
navnlig tilskud, priser og udbud. navnlig tilskud, priser og udbud.

Kommissionen bestreeber sig pd at opnd
en effektiv og afbalanceret geografisk
deekning i hele Unionen, herunder ved at
stotte medlemsstaterne i at oge
projekternes kvalitet gennem
kapacitetsopbygning.

ZEndringsforslag 36

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 2 a (nyt)
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Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 37

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

PE653.947v02-00
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Andringsforslag

2a. Midlerne fra Next Generation EU
skal malrettes og veere til gavn for de
medlemsstater, der er mest berort af
covid-19-pandemien, og som har de
mindst modstandsdygtige
sundhedssystemer, samtidig med at det
tilstreebes at opnd en overordnet
afbalanceret geografisk deekning.

Andringsforslag

4a. Kommissionen letter den
konsekvente gennemforelse af
EU4Health-programmet og tilstreeber
maksimal administrativ forenkling.
Kommissionen og medlemsstaterne skal i
Jforhold til deres respektive
ansvarsomrdder fremme synergier og
sikre en effektiv samordning mellem
EU4Health-programmet og de ovrige EU-
programmer og -fonde.

De skal med henblik herpa:

a) sikre, at der er komplementaritet,
synergi, sammenhceng og konsekvens
mellem de forskellige instrumenter pd
EU-plan og nationalt plan og, ndr det er
hensigtsmeessigt, pd regionalt plan,
navnlig for sd vidt angdr foranstaltninger,
der finansieres af EU-fonde, i bade
planleegnings- og gennemforelsesfasen

b) optimere samordningsmekanismerne
for at undgd dobbeltarbejde

¢) sikre, at der er et teet samarbejde
mellem dem, der er ansvarlige for
gennemforelsen pa EU-plan, nationalt
plan og, nar det er hensigtsmeessigt, pd
regionalt plan for at skabe
sammenhceengende og stromlinede

AD\1211793DA.docx



Zndringsforslag 38

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 4 b (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 39

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 4 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag
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stotteaktioner under instrumentet.

Andringsforslag

4b. Kommissionen udvikler et
samarbejde med relevante internationale
organisationer som for eksempel De
Forenede Nationer (FN) og FN's
scerorganisationer, navnlig
Verdenssundhedsorganisationen (WHO),
samt med Europarddet og Organisationen
for Okonomisk Samarbejde og Udvikling
(OECD) i forbindelse med
gennemforelsen af programmet med
henblik pd at gore aktioner pa EU-plan og
pd internationalt plan sd effektive som
muligt.

Andringsforslag

4c. Kommissionen horer
medlemsstaternes sundhedsmyndigheder i
Styringsgruppen vedrorende
Sundhedsfremme, Sygdomsforebyggelse
og Handtering af Ikkeoverforbare
Sygdomme eller i andre relevante
ekspertgrupper i Kommissionen og
interessenter, navnlig faglige organer i
sundhedssektoren og NGO'er, der er
aktive pa omrddet, i alle faser af
gennemforelsen af programmet.
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Andringsforslag 40

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 41

Forslag til forordning
Artikel 12 — stk. 3 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 42

Forslag til forordning
Artikel 13 — stk. 1

Kommissionens forslag

Kun foranstaltninger, der gennemforer de
mal, der er omhandlet i artikel 3 og 4,
herunder de, der er fastlagt i bilag I, er

PE653.947v02-00
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Andringsforslag

2a. Modtagere fra lande med svag
administrativ kapacitet kan anmode om
teknisk bistand for at sikre, at der er
rimelig mulighed for at yde tilskud til alle
projekterne.

Andringsforslag

Kommissionen indforer en palidelig og
effektiv mekanisme for at undga
dobbeltfinansiering og sikre synergier
mellem de forskellige EU-programmer og
-politikker, der forfolger malscetninger pa
sundhedsomrddet. Alle data om
finansieringstransaktioner og
Sforanstaltninger, som finansieres under
forskellige EU-programmer og -fonde,
skal centraliseres under denne
mekanisme. Den skal folge principperne
om gennemsigtighed, sporbarhed og
ansvarlighed og muliggore en bedre
overvdgning og evaluering af
foranstaltninger, der forfolger mal pd
sundhedsomrddet.

Andringsforslag

Foranstaltninger, der gennemforer de mal,
der er omhandlet i artikel 3 og 4, herunder
de, der er fastlagt i bilag I, er berettiget til
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berettiget til stotte.

Zndringsforslag 43

Forslag til forordning
Artikel 14 —stk. 1 —litra b

Kommissionens forslag

b) vaere en efter EU-retten oprettet
retlig enhed eller en international
organisation.

Andringsforslag 44

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Retlige enheder, der er etableret i et
tredjeland, der ikke er associeret til
programmet, afholder i princippet
omkostningerne il deres deltagelse.

Andringsforslag 45

Forslag til forordning
Artikel 14 — stk. 5

Kommissionens forslag

5. Der kan under programmet tildeles
direkte tilskud, uden at der indkaldes
forslag, til finansiering af foranstaltninger
med en klar EU-merveerdi, der
medfinansieres af de kompetente
myndigheder, der er ansvarlige for sundhed
1 medlemsstaterne eller i de tredjelande, der
er associeret til programmet, eller af
relevante internationale
sundhedsorganisationer eller af offentlige
organer og ikke-statslige organer, der
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stotte. Foranstaltninger, der ikke er anfort
i bilag I, er kun undtagelsesvis berettiget,
sdfremt behovet for dem er specifikt
begrundet i arbejdsprogrammerne.

Andringsforslag

b) veare en efter EU-retten oprettet
retlig enhed eller en relevant international
organisation.

Andringsforslag

3. Retlige enheder, der er etableret i et
tredjeland, der ikke er associeret til
programmet, bor selv afholde
omkostningerne ved deres deltagelse.

Andringsforslag

5. Der kan under programmet tildeles
direkte tilskud, uden at der indkaldes
forslag, til finansiering af foranstaltninger,
hvis sadanne tilskud er behorigt
begrundede, hvis de har en klar EU-
mervardi, og hvis de medfinansieres af de
kompetente myndigheder, der er ansvarlige
for sundhed i medlemsstaterne eller i de
tredjelande, der er associeret til
programmet, eller af relevante
internationale sundhedsorganisationer eller
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handler hver for sig eller som et netverk,
og som er bemyndiget af nevnte
kompetente myndigheder.

Zndringsforslag 46

Forslag til forordning
Artikel 16 — stk. 1

Kommissionens forslag

Kommissionen herer medlemsstaternes
sundhedsmyndigheder i Styringsgruppen
vedrorende Sundhedsfremme,
Sygdomsforebyggelse og Handtering af
Ikkeoverferbare Sygdomme om de
arbejdsplaner, der er udarbejdet for
programmet, og dets prioriteter og
strategiske retningslinjer og dets
gennemforelse.

ZAndringsforslag 47

Forslag til forordning
Artikel 18 — stk. 1

Kommissionens forslag

Programmet gennemfores ved hjeelp af de
arbejdsprogrammer, der er omhandlet i
artikel 110 1 forordning (EU, Euratom)
2018/1046. Hvis det er relevant, angives
det samlede beleb, der er afsat til
blandingsoperationer, i
arbejdsprogrammerne.
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af offentlige organer og ikke-statslige
organer, der handler hver for sig eller som
et netvaerk, og som er bemyndiget af
navnte kompetente myndigheder.

Andringsforslag

Kommissionen herer medlemsstaternes
sundhedsmyndigheder i Styringsgruppen
vedrerende Sundhedsfremme,
Sygdomsforebyggelse og Handtering af
Ikkeoverforbare Sygdomme, EU-
agenturerne og de eksterne uafhengige
eksperter om de arbejdsprogrammer, der
er udarbejdet for programmet, og dets
prioriteter og strategiske retningslinjer og
dets gennemforelse.

Andringsforslag

Kommissionen vedtager delegerede
retsakter i overensstemmelse med artikel
19 med henblik pa at supplere denne
forordning ved at fastleegge de
arbejdsprogrammer, der er omhandlet 1
artikel 110 i forordning (EU, Euratom)
2018/1046. I disse arbejdsprogrammer
skal navnlig angives oplysningerne om de
planlagte foranstaltninger, herunder de
Jfastlagte belob, typerne af de forventede
stottemodtagere og disses geografiske
Placering, de forskellige former for
finansiering og gennemforelsesmetoderne
i henhold til denne forordning og, hvis det
er relevant, det samlede belgb, der er afsat
til blandingsoperationer.
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ZAndringsforslag 48

Forslag til forordning
Artikel 19 —stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 49

Forslag til forordning
Artikel 19 —stk. 3

Kommissionens forslag

3. Performancerapporteringssystemet
skal sikre, at data til overvagning af
programmets gennemforelse og resultater
indsamles effektivt, virkningsfuldt og
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Andringsforslag

1a. Kommissionen overvdger lobende
forvaltningen og gennemforelsen af
programmet. For at age
gennemsigtigheden skal de konstant
opdaterede data om forvaltning og
gennemforelse offentliggores pd en
tilgeengelig mdde pa Kommissionens
websted.

Navnlig skal data for finansierede
projekter indgd i den samme database.
Dataene skal omfatte:

a) oplysninger om finansieringstyper og
typer af stottemodtagere, hvilket giver
mulighed for en gennemsigtig sporing af
de finansielle tildelinger; en detaljeret
oversigt over synergierne med andre EU-
programmer, herunder de aktiviteter, der
gennemfores af EU-agenturer, hvilket
giver mulighed for en egentlig analyse af
komplementariteten mellem de forskellige
aktiviteter, der skal udfores

b) udgiftsniveauerne opdelt pa
projektniveau med henblik pad at
muliggore en specifik analyse, herunder
pr. interventionsomrdde som defineret i
artikel 13 og bilag 1.

Andringsforslag

3. Performancerapporteringssystemet
skal sikre, at data til overvagning af
programmets gennemforelse og resultater
indsamles effektivt, virkningsfuldt og
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rettidigt. Til dette formal palegges
modtagere af EU-midler og, hvis det er
relevant, medlemsstaterne forholdsmaessige
rapporteringskrav.

ZAndringsforslag 50

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Midtvejsevalueringen af
programmet kan foretages, nar der
foreligger tilstrakkelige oplysninger om
gennemforelsen heraf, dog senest fire ar
efter at gennemforelsen er pdbegyndt.

Andringsforslag 51

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Ved afslutningen af
gennemforelsesperioden og senest fire ar
efter afslutningen af den periode, der er
omhandlet 1 artikel 1, foretager
Kommissionen en endelig evaluering.

ZAndringsforslag 52

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen meddeler Europa-
Parlamentet, Radet, Det Europeiske
Okonomiske og Sociale Udvalg og
Regionsudvalget resultaterne af
evalueringerne og sine bemcerkninger
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rettidigt, uden at modtagernes
administrative byrde oges. Til dette formal
palegges modtagere af EU-midler og, hvis
det er relevant, medlemsstaterne
forholdsmassige rapporteringskrav.

Andringsforslag

2. Midtvejsevalueringen af
programmet kan foretages og foreleegges
for Europa-Parlamentet og Radet, nér der
foreligger tilstraekkelige oplysninger om
gennemforelsen heraf, dog senest fire ar
efter at gennemforelsen er pabegyndt.

Andringsforslag

3. Ved afslutningen af
gennemforelsesperioden og senest fire ar
efter afslutningen af den periode, der er
omhandlet i artikel 1, foretager
Kommissionen en endelig evaluering, som
foreleegges Europa-Parlamentet og Rddet.

Andringsforslag

4. Kommissionen offentliggor og
meddeler resultaterne af evalueringerne
og sine bemcerkninger dertil og
Jforeleegger dem for Europa-Parlamentet,
Rédet, Det Europaiske Okonomiske og
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hertil.

Zndringsforslag 53

Forslag til forordning
Artikel 20 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 54

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 a (nyt)

Kommissionens forslag
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Sociale Udvalg og Regionsudvalget.

Andringsforslag

4a. Evalueringen skal mindst omfatte
folgende:

a) de kvalitative og kvantitative aspekter
af programmets gennemforelse

b) effektiviteten af anvendelsen af
ressourcer

¢) i hvilken grad malscetningerne for alle
foranstaltningerne er blevet opfyldt, om
muligt med angivelse af resultater og
virkninger

d) i hvilket omfang der er opndet
synergier mellem madlscetningerne, og
programmets komplementaritet med
andre relevante EU-programmer

e) EU-mervceerdien og de langsigtede
virkninger af programmet med henblik pa
at treeffe en afgorelse om videreforelse,
cendring eller afbrydelse af visse
mdlscetninger eller foranstaltninger

P i hvilket omfang de interesserede parter
har veeret inddraget

2) en analyse af den geografiske deekning
i Unionen, jf. artikel 8, og, hvis der ikke er
opndet en sddan deekning, en analyse af
de underliggende drsager.

Andringsforslag

Revisionssystemet for programmet skal
sikre en passende balance mellem tillid og
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Zndringsforslag 55

Forslag til forordning
Artikel 21 —stk. 1 b (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 56

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 ¢ (nyt)

Kommissionens forslag
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kontrol under hensyntagen til
administrative og andre
kontrolomkostninger pad alle niveauer,
navnlig for stottemodtagere.
Revisionsreglerne skal veere klare,
konsekvente og sammenhcengende i hele
programmet.

Andringsforslag

Revisionsstrategien for programmet skal
veere baseret pd en finansiel revision af en
repreesentativ stikprove af udgifter fra
programmet som helhed. Denne
repreesentative stikprove suppleres af en
udvcelgelse baseret pd en vurdering af
risiciene i forbindelse med udgifterne.
Aktioner, der modtager feelles
finansiering fra forskellige EU-
programmer, skal kun underkastes én
revision, der omfatter alle involverede
programmer og deres respektive geeldende
regler.

Andringsforslag

Kommissionen eller finansieringsorganet
kan basere sig pa kombinerede
systemgennemgange pd
stottemodtagerniveau. Sadanne
kombinerede systemgennemgange er
valgfri for visse typer af stottemodtagere
og bestdr af en system- og procesrevision,
suppleret med en revision af transaktioner
foretaget af en kompetent uafheengig
revisor, der er kvalificeret til at udfore
lovpligtig revision af
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ZAndringsforslag 57

Forslag til forordning
Artikel 21 —stk. 1 d (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58

Forslag til forordning
Artikel 21 — stk. 1 e (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 59

Forslag til forordning
Bilag I — litra a — nr. ii
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regnskabsdokumenter i overensstemmelse
med direktiv 2006/43/EF'*. De kan
anvendes af Kommissionen eller
finansieringsorganet til at kontrollere den
generelle sikkerhed for en forsvarlig
okonomisk forvaltning af udgifterne og til
at genoverveje omfanget af efterfolgende
revisioner og attester for regnskaber.

'a Europa-Parlamentets og Ridets direktiv
2006/43/EF af 17. maj 2006 om lovpligtig
revision af darsregnskaber og
konsoliderede regnskaber, om cendring af
Radets direktiv 78/660/EOF og
83/349/EOF og om ophcevelse af Rddets
direktiv 84/253/EOF (EUT L 157 af
9.6.2006, s. 87).

Andringsforslag

Revisioner kan udfores op til to dr efter
udligning af saldoen.

Andringsforslag

Kommissionen offentliggor
revisionsretningslinjer med henblik pd at
sikre en pdlidelig og ensartet anvendelse
og fortolkning af revisionsprocedurerne
og -reglerne i hele programmets lobetid.
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Kommissionens forslag

i1) kritisk sundhedsinfrastruktur, der er
relevant 1 forbindelse med sundhedskriser,
varktejer, strukturer, processer,
produktions- og laboratoriekapacitet,
herunder varktojer til overvagning,
modellering, prognosticering, forebyggelse
og styring af udbrud.

Zndringsforslag 60

Forslag til forordning
Bilag I — litra a — nr. ii a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 61

Forslag til forordning
Bilag I - litra ¢ — nr. iv a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 62

PE653.947v02-00

Andringsforslag

1) kritisk sundhedsinfrastruktur, der er
relevant 1 forbindelse med sundhedskriser,
verktejer, strukturer, processer,
produktions- og laboratoriekapacitet,
herunder varktojer til overvigning,
modellering, prognosticering, forebyggelse
og styring af udbrud, navnlig investeringer
i de mindst modstandsdygtige nationale
sundhedssystemer

Andringsforslag

iia)  stotte til opforelse af hospitaler og
grundleeggende sundhedsstrukturer i de
mindre udviklede regioner i Unionen;
programmet bor udvise synergi og
komplementaritet med midlerne fra
samhaorighedspolitikken.

Andringsforslag

iva)  aktiviteter, der har til formdl at
overvige de kumulerede
sundhedsmeessige virkninger af
miljomcessige risikofaktorer, herunder
kontaminanter i fodevarer, vand, luft og
andre kilder, og aktiviteter til overvigning
af EU-lovgivningens sundhedsmcessige
virkninger, f.eks. leegemiddelovervigning
og lignende

AD\1211793DA.docx



Forslag til forordning
Bilag I - litrad —nr. i

Kommissionens forslag

1) gennemforelse, hdndhavelse,
overvagning af Unionens
sundhedslovgivning og indsats og teknisk
stotte til gennemforelse af lovkrav

Andringsforslag 63

Forslag til forordning
Bilag I — litra d — nr. i a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 64

Forslag til forordning
Bilag I — litra d — nr. viii

Kommissionens forslag

viii))  netvaerk mellem ikke-statslige
organisationer og deres deltagelse i
projekter, der er omfattet af programmet

ZEndringsforslag 65

Forslag til forordning
Bilag I — litra e — nr. ii
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Andringsforslag

1) gennemforelse, hdndhavelse,
overvagning af Unionens
sundhedslovgivning og indsats og teknisk
stotte til gennemforelse af lovkrav, bl.a.
inden for miljoets sundhed

Andringsforslag

ia) EU's politiske beslutningsproces
for at fremme integration af sundhed i
alle politikker og navnlig foranstaltninger
til at styrke vurderingen og en
hensigtsmcessig forvaltning af miljorisici
forbundet med fremstilling, anvendelse og
bortskaffelse af leegemidler

Andringsforslag

viii))  netvaerk mellem ikke-statslige
organisatione, herunder
civilsamfundsorganisationer pd
europeeisk plan, og deres deltagelse 1
projekter, der er omfattet af programmet
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Kommissionens forslag

i1) oprettelse og forvaltning af EU-
reserver og -lagre af kriserelevante
produkter 1 komplementaritet med andre
EU-instrumenter

ZAndringsforslag 66

Forslag til forordning
Bilag I — litra f — nr. iv

Kommissionens forslag

1v) forebyggende foranstaltninger til
beskyttelse af sdrbare grupper mod
sundhedstrusler og foranstaltninger til at
tilpasse indsatsen over for og styringen af
kriser til sdrbare gruppers behov

ZEndringsforslag 67

Forslag til forordning
Bilag I —litra f —nr. v

Kommissionens forslag

V) foranstaltninger til afbodning af de
sundhedsmaessige konsekvenser af en
sundhedskrise, navnlig for mental sundhed,
for patienter, der lider af kroniske
sygdomme, og andre sarbare grupper

ZAndringsforslag 68

Forslag til forordning
Bilag I - litra f — nr. vi

PE653.947v02-00

Andringsforslag

1) oprettelse og forvaltning af
yderligere strategiske EU-reserver og -
lagre af kriserelevante produkter 1
komplementaritet med andre EU-
instrumenter

Andringsforslag

v) forebyggende foranstaltninger til
beskyttelse af sarbare grupper mod
sundhedstrusler og foranstaltninger til at
tilpasse indsatsen over for og styringen af
kriser til sarbare gruppers behov, herunder
ogsd levering af tilstreekkelig og passende
information til de berorte personer, med
scerlig veegt pd personer med handicap

Andringsforslag

V) foranstaltninger til afbodning af de
sundhedsmassige konsekvenser af en
sundhedskrise, navnlig med hensyn til
mental sundhed, og de specifikke
konsekvenser for patienter, der lider af
kroniske sygdomme og personer med
handicap og andre sarbare grupper
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Kommissionens forslag

vi) foranstaltninger til styrkelse af
spidsbelastningskapacitet, forskning,
udvikling, laboratoriekapacitet, produktion
og udbredelse af kriseramte nicheprodukter

Zndringsforslag 69

Forslag til forordning
Bilag I — litra f — nr. viii

Kommissionens forslag

viil)  foranstaltninger til stotte for
undersogelser, risikovurdering og
risikostyring vedrerende forbindelsen
mellem dyresundhed, miljefaktorer og
sygdomme hos mennesker, herunder under
sundhedskriser.

Andringsforslag 70

Forslag til forordning
Bilag I - litrag —nr. i

Kommissionens forslag

1) stotte til foranstaltninger
vedrerende vidensoverforsel og samarbejde
pa EU-plan for at bista de nationale
reformprocesser hen imod eget effektivitet,
tilgeengelighed, baeredygtighed og
modstandsdygtighed, navnlig for at tackle
de udfordringer, der er udpeget som led i
det europaiske semester, og for at styrke
den primare sundhedspleje, styrke
integrationen af pleje og sigte pa universel
sundhedsdakning og lige adgang til
sundhedspleje
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Andringsforslag

vi) foranstaltninger til styrkelse af
spidsbelastningskapacitet, forskning,
udvikling, laboratoriekapacitet, produktion
og udbredelse af kriseramte nicheprodukter
og sikring af produkttilgeengelighed

Andringsforslag

viil)  foranstaltninger til stotte for
undersogelser, risikovurdering og
risikostyring vedrerende forbindelsen
mellem dyresundhed, konsekvenserne af
klimacendringer og tab af biodiversitet og
andre miljofaktorer og sygdomme hos
mennesker, herunder under sundhedskriser.

Andringsforslag

1) stotte til foranstaltninger
vedrarende vidensoverforsel og samarbejde
pa EU-plan for at bista de nationale
reformprocesser hen imod eget effektivitet,
tilgeengelighed, baeredygtighed og
modstandsdygtighed, navnlig for at tackle
de udfordringer, der er udpeget som led 1
det europ@iske semester, og for at styrke
den primaere sundhedspleje, styrke
integrationen af pleje og sigte pa universel
sundhedsdakning og lige adgang til
sundhedspleje, navnlig i de mindre
udviklede regioner i Unionen
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Andringsforslag 71

Forslag til forordning
Bilag I — litra g — nr. ii

Kommissionens forslag

i) uddannelsesprogrammer for laeger
og sundhedspersonale og programmer for
midlertidig udveksling af personale

ZAndringsforslag 72

Forslag til forordning
Bilag I — litra g — nr. ix

Kommissionens forslag

1X) stotte til oprettelsen og
gennemforelsen af programmer, der bistir
medlemsstaterne og deres indsats for at
forbedre sundhedsfremme og
sygdomsforebyggelse (for overforbare og
ikke-overferbare sygdomme)

Zndringsforslag 73

Forslag til forordning
Bilag I — litra g — nr. xiii a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 74

PE653.947v02-00

Andringsforslag

i) uddannelsesprogrammer for leger
og sundhedspersonale, adgang til
oplysninger om nye plejemodeller, digital
omstilling, veerktojer og tjenester og
programmer for midlertidig udveksling af
personale

Andringsforslag

1X) stotte til oprettelsen og
gennemforelsen af programmer, der bistir
medlemsstaterne og deres indsats for at
forbedre sundhedsfremme og
sygdomsforebyggelse (for overforbare og
ikke-overferbare sygdomme), navnlig i de
mindre udviklede regioner

Andringsforslag

xiiia) stotte til samarbejde og
samordning mellem medlemsstaterne med
henblik pd oprettelse af et europeeisk
netveerk for hospitaler af hoj kvalitet,
forbedring af behandlingen af sjeeldne
sygdomme pd tveers af greenserne og oget
adgang til behandling for alle EU-
borgere.

AD\1211793DA.docx



Forslag til forordning
Bilag I - litra j — nr. ii

Kommissionens forslag

i1) statte til den digitale omstilling af
sundhedspleje og sundhedssystemer,
herunder gennem benchmarking og
kapacitetsopbygning med henblik pd at
udbrede innovative verktejer og
teknologier, digital opkvalificering af
sundhedspersonale

ZEndringsforslag 75

Forslag til forordning
Bilag I - litra j — nr. iii

Kommissionens forslag

1ii) stotte til indferelsen af digitale
varktejer og infrastrukturer samt deres
interoperabilitet 1 og mellem
medlemsstaterne og med Unionens
institutioner og organer, udvikling af
passende styringsstrukturer og
baredygtige, interoperable
sundhedsinformationssystemer i Unionen
som en del af det europaeiske
sundhedsdataomrade og styrkelse af
borgernes adgang til og kontrol med deres
sundhedsdata

ZAndringsforslag 76

Forslag til forordning
Bilag I - litra j — nr. iv

Kommissionens forslag

1v) stotte til optimal brug af
telemedicin/telesundhed, herunder via
satellitkommunikation i fjerntliggende
omrader, fremme af digitalt drevet
organisatorisk innovation i
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Andringsforslag

i) statte til den digitale omstilling af
sundhedspleje og sundhedssystemer,
herunder gennem benchmarking og
kapacitetsopbygning med henblik pa at
udbrede innovative verktejer og
teknologier, og den almindelige
befolknings sundhedskompetence, digital
opkvalificering af sundhedspersonale

Andringsforslag

iii) stotte til indforelsen af digitale
varktejer og infrastrukturer samt deres
interoperabilitet 1 og mellem
medlemsstaterne og med Unionens
institutioner og organer, med fuld respekt
for beskyttelsen af personoplysninger,
udvikling af passende styringsstrukturer og
baredygtige, interoperable
sundhedsinformationssystemer 1 Unionen
som en del af det europaiske
sundhedsdataomrade og styrkelse af
borgernes adgang til, forvaltning af og
kontrol med deres sundhedsdata

Andringsforslag

v) stotte til optimal brug af
telemedicin/telesundhed ved at anvende de
seneste digitale teknologier, der er
tilgeengelige, f.eks. robotteknologi og Al,
og satellitkommunikation i fjerntliggende
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sundhedsfaciliteter og fremme af digitale
veerktgjer til at stotte borgerindflydelse og
personfokuseret pleje.

Zndringsforslag 77

Forslag til forordning
Bilag I — litra k

Kommissionens forslag
k) Kommunikation og opsegende

kontakt til interesserede parter og borgere,
navnlig:

Andringsforslag 78

Forslag til forordning
Bilag I — litra k — nr. iii a (nyt)

Kommissionens forslag

PE653.947v02-00

omrader, fremme af digitalt drevet
organisatorisk innovation i
sundhedsfaciliteter og fremme af digitale
vaerktgjer til at stotte borgerindflydelse og
personfokuseret pleje, der begreenser
uligheder pd sundhedsomrddet.

Amendment

k) Kommunikation og opsegende
kontakt til interesserede parter, herunder
civilsamfundsorganisationer pd
europeeisk plan, der beskceftiger sig med
sundhed og sundhedsrelaterede
sporgsmil, og borgere, navnlig:

Andringsforslag

iiia) Kommunikation med henblik pa at
bekcempe falske nyheder vedrorende
medicinske behandlinger eller drsager til
sygdomme.
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