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EUROPEISKA KOMMISSION FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RA-
DETS FORORDNING OM INRATTANDE AV ETT PROGRAM FOR UNIONENS AT-
GARDER PA HALSOOMRADET FOR PERIODEN 2021-2027 OCH OM UPPHAVANDE
AV FORORDNING (EU) NR 282/2014 (PROGRAMMET EU FOR HALSA)

1 Forslagets bakgrund

Den 28 maj 2020 lamnade kommissionen ett forslag till Europaparlamentets och ridets for-
ordning om nytt handlingsprogram for hélsoomridet, EU for hélsa, for aren 2021-2027
COM(2020) 405 final). Genom forslaget upphévs den tidigare forordningen (EU) 282/2014
om det tredje handlingsprogrammet for hdlsoomradet for aren 2014-2020.

Forslaget ar en del av kommissionens aterupplivningspaket for covid-19 som ldmnades den 27
maj 2020 och som bland annat innehéller kommissionens reviderade forslag till finansierings-
ram. Forslaget innehaller tvé tillkdnnagivanden: Europas ddesstund: genom att korrigera och
utveckla en béttre handlingsmodell for nédsta generation och med EU:s budget som motor for
Europas aterupplivningsplan och 21 forslag till lagstiftning, inklusive det andrade forslaget till
forordning om EU:s flerdriga budgetram for 2021-2027, forslag till radets beslut géllande egna
medel samt forslag till forordning om inrédttande av ett nytt aterupplivningsinstrument. Om
den ovan ndmnda aterupplivningsplanen har dverlimnats ett separat E-brev till riksdagen (E
64/2020 rd).

I denna U-skrivelse behandlas kommissionens forslag till forordning om inréttande av ett nytt
hélsoprogram, EU for hélsa. Handlingsprogrammet for hélsoomradet dr unionens huvudsak-
liga finansiella instrument for hdlsoomradet. Det foreslagna programmet skulle betydligt dka
vikten av samarbete inom hélsoomradet jaimfort med situationen fore covid-19-pandemin,
bade innehéllsmissigt och ekonomiskt. Det skulle ocksa knyta hilsoomréadet starkare én tidi-
gare till andra politikomraden, program och instrument. Programmet fokuserar pa att starkare
an forut utveckla EU:s beredskap for omfattande hélsohot och att stodja medlemsstaterna i
detta arbete.

De tidigare hilsoprogrammen var handlingsprogrammet for folkhilsa 2003-2008, handlings-
programmet for hilsoomradet 2008-2013 och handlingsprogrammet for hdlsoomradet 2014-
2020. De tva forsta hilsoprogrammen fokuserade huvudsakligen pé de tyngdpunktsomraden i
unionens folkhélsoverksamhet som definierats i grundfordragets folkhilsoartikel (EUG 168)
dvs. pa hélsoinformation, centrala faktorer som styr hilsa samt hot mot hélsan. Det tredje hal-
soprogrammet fokuserade framst pa mervardesfaktorer i sambandet mellan ekonomisk tillvaxt
och en frisk befolkning och dess allménna mal var att stimulera innovation inom hélsoomradet
och forbittra hilsovirdssystemens hallbarhet for att frimja unionsbefolkningens hélsa och
skydda unionens medborgare mot allvarliga grinsoverskridande hélsohot.

Med det program EU for hilsa som nu foresléas skulle man stddja politik och mél som framjar
hélsan. Dessutom skulle det stodja genomforandet av principerna i den europeiska pelaren for
sociala rittigheter samt den europeiska planeringsterminen nér det géller hdlsoomradet. Med
programmet skulle sékerstillas att EU och medlemsstaterna uppnar mélen for hallbar utveckl-
ing i FN:s Agenda 2030 for héllbar utveckling, sérskilt méal 3 for hallbar utveckling, “’séker-
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stdlla hédlsosamma liv och frimja vélbefinnande for alla i alla aldrar”. Samtidigt skulle pro-
grammet bidra till att ocksé andra hélsorelaterade mal gédllande héllbar utveckling uppnés.

Det nya hélsoprogrammets foreslagna budget skulle vara 9,4 miljarder euro enligt priserna ar
2018. Det éar en betydande forhdjning jamfort med kommissionens tidigare hélsoprogram
inom ramen for Europeiska Socialfonden +, for vilket kommissionen foreslog en finansiering
pa 0,4 miljarder euro i sitt forslag till finansieringsram 2018.

Det foreslagna programmet skulle till skillnad fran kommissionens tidigare forslag vara fri-
stdende och inte ldngre vara en del av Europeiska socialfonden plus (ESR+). Dérfor har kom-
missionen reviderat ocksa sitt tidigare EST+ -forslag.

2 Forslagets syften

Bakgrunden till programmet ar covid-19-pandemin och det behov av att forbattra samarbetet
och koordinationen pd EU-niva nir det géller att bekdmpa allvarliga granséverskridande hil-
sohot och gardera sig for dem som pandemin lyft fram.

De allménna malen enligt artikel 3 i det foreslagna programmet skulle vara foljande:

1) skydda ménniskor mot allvarliga grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa,

2) forbéttra tillgdngen till ldkemedel, medicintekniska produkter och andra krisnddviandiga
produkter, bidra till att géra dem 6verkomliga i pris och stdda innovationer,

3) Stérka hilso- och sjukvardssystemen och hilso- och sjukvardspersonalen, bl.a. genom di-
gital omvandling och okat integrerat och samordnat arbete mellan medlemsstaterna, kontinu-
erlig tillampning av bésta praxis och utbyte av uppgifter, for att 6ka den offentliga hélso- och
sjukvardens allminna niva.

Programmets sdrskilda mal har uppréknats i artikel 4 i forslaget och beskrivs nérmare i bila-
gedokument I. Forslag till sérskilda indikatorer som ska anvéndas for att Gvervaka program-
mets resultat finns uppriaknade i bilagedokument II.

Dessutom fokuserar det nya hélsoprogrammet pa att pa nationell och EU-niva ockséd gardera
sig mot hélsoutmaningar pa langre sikt, sdisom befolkningens &ldrande, ojamlikheten i hilso-
status mellan olika befolkningsgrupper, dtkomst till tjdnster, bordan med icke-Overforbara
sjukdomar samt hélsorisker i miljon. Forslaget innehéller bland annat forslag till forebyggande
och uppfoljning av sjukdomar, hilsofrimjande, forbattring av atkomsten till tjanster framfor
allt for utsatta grupper samt gransoverskridande samarbete och partnerskap.

Forslaget innehéller ocksa atgérder som géller bl.a. hdlsovardspersonalens utbildning, atgérder
som framjar den digitala utvecklingen samt stodjandet av ibruktagandet av digitala tjdnster
och verktyg. I forslaget uppriknas eventuella stodberdttigade atgirder och ett program for in-
dikatorer for bedomningen av resultaten. De stodberattigade atgiarder som beskrivs i forslaget
och indikatorerna for bedomning av resultat dr sndvare én vad som anges i programmets moti-
vering for till exempel de icke-Overforbara sjukdomarnas del.

Programmet skulle genomforas av medlemsstaterna, organisationer och internationella organi-
sationer, som skulle anvisas finansiering genom framfor allt bidrag, premier och anskaffning-
ar.

I forslagets femte kapitel beskrivs bestimmelserna om hur det nya hilsoprogrammets arbets-

program bildas, f6ljs upp. utvirderas och 6vervakas. Kommissionens avsikt nér det giller nat-
ionell behdrighet dr att kommissionen och medlemsstaterna behdver samarbeta ndrmare, tidi-
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gare och mer inkluderande for att faststdlla prioriteringar for detta program och faststilla de
bista sétten att anvdnda instrumenten, och vid genomfGrandet av programmet. Om arbetspro-
grammen och programmets tyngdpunkter och genomforande skulle kommissionen héra med-
lemsstaterna via styrgruppen for frimjande av hélsa, forebyggande av sjukdomar och hante-
ring av icke-6verforbara sjukdomar.

Programmet EU f6r hilsa skulle trada i kraft och programmets sirskilda atgarder inledas den 1
januari 2021, nir medlemsstaterna och Europaparlamentet har godkéint forslaget. Under de
forsta aren av programmet skulle man koncentrera sig sérskilt pd krishanteringsatgérder i
samband med covid-19-pandemin.

Kommissionens dndrade forslag till flerarig budgetram innehéller betydande investeringar i
hélsa ocksa via andra finansiella instrument, och dessa bor fungera i synergi med det nya hil-
soprogrammet.

Europeiska centret for forebyggande och kontroll av sjukdomar, europeiska likemedelsmyn-
digheten, Europeiska livsmedelssidkerhetsmyndigheten, Europeiska kemikaliemyndigheten,
Europeiska arbetsmiljobyrén ska enligt programforslaget inneha en central roll ar det géller att
forsvara Europa mot allvarliga gransoverskridande hilsohot och pandemier och att foregripa
dem samt inom krishanteringen.

3 Huvudsakligt innehall

Forslagets bakgrund, motiveringar och madl

Bakgrunden till programmet &r covid-19-pandemin och de svarigheter den orsakat for alla hal-
sovardssystem och alla medborgare.

Enligt kommissionen maste EU ge hogre prioritet &t hilsofrdgor, forbéttra hélsovardssyste-
mens beredskap att tillhandahdlla toppmodern vard och vara redo att hantera epidemier och
andra oférutsebara hélsohot i enlighet med det internationella hélsoreglementet. Aven om det
finns en dvergripande ram for beredskap, tidig varning och reaktion, har covid-19 visat att det
finns ett behov av att avsevirt 6ka EU:s forméga att effektivt bemota sddana stora hot mot hél-
san. Programmet EU for hélsa skulle vara det viktigaste instrumentet for detta.

Programmet grundar sig pa modellen Hilsa for alla, som utgar fran sambandet mellan ménni-
skors hilsa och djurs hilsa och mer allmdnt med miljon. Dessutom kan programmet stodja
medlemsstaterna i Overgangen till bittre beredskap hos och forstirkning av hélso- och sjuk-
vardssystemen med tanke pa kriser. Programmet skulle ocksa hjilpa ldnderna att uppna FN:s
hilsorelaterade mal for hallbar utveckling (Agenda 2030).

Programmet skulle innehélla nya éatgérder, som skulle tippa till de luckor som denna pandemi
har visat pa nir det giller utveckling och tillverkning av likemedel, tillricklig tillgang till ut-
rustning pé sjukhus och tillricklig medicinsk personal, anvindning av digitala verktyg och
tjanster som mdjliggdr kontinuitet 1 vrden samt behovet av att uppritthalla tillgdngen till
nodvandiga varor och tjanster i kristider Darigenom skulle EU ha fler verktyg for att kunna
vidta atgérder tillsammans med medlemsstaterna for att ha beredskap infor och hantera kriser.

P& omrédena hélsosékerhet och hélso- och sjukvardssystem finns dven andra vanliga utma-

ningar som fOrsvarar en tillfredsstéllande krishantering, Dessa utmaningar ér framfor allt
ojamlikheten i hélsostatus mellan olika befolkningsgrupper, ldnder och regioner samt till-
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gangen till forebyggande vard och medicinsk behandling av god kvalitet och till 6verkomlig
kostnad, bordan med icke-Overforbara sjukdomar, t.ex. cancer, mental hilsa, séllsynta sjuk-
domar och risker fran hilsofaktorer, den ojimna fordelningen av hélso- och sjukvérdsyste-
mens kapacitet, inbegripet hélso- och sjukvéardspersonal, hindren for bred anvdndning pa bésta
sétt av digitala innovationer och en utdkning av dem, den véxande hilsobordan fran milj6for-
storing och fororeningar av framst luft-, vatten- och jordkvalitet och ocksé fran demografiska
forandringar.

Manga av de nya forslagen i programmet skulle ha ett ndra samband med hilsovérdssyste-
mens verksamhet. Kommissionen skulle samarbeta ndra med medlemsstaterna for att se till att
stodet fran programmet EU f6r hélsa bygger pé nationella behov Kommissionen skulle ocksé
samarbeta med tredjeldnder och internationella partner i genomforandet av programmets &t-
gérder.

Programmet skulle vara dynamiskt och flexibelt for att kunna anpassas till nya utmaningar och
tjiina EU och medlemsstaterna i deras fordnderliga behov och prioriteringar. Det skulle ta itu
med den bristande jamlikheten och bidra till att minska skillnaderna i férvintad livslingd och
tillgdngen till omsorg och tjénster Det skulle tillhandahéalla verktyg for 6kad solidaritet vid be-
redskap och krishantering och for att hitta gemensamma skal for att forbattra forebyggande
och hantering av icke-Overforbara sjukdomar, sarskilt cancer, och for battre samordning mel-
lan olika politikomraden, verktyg och finansieringsinstrument. Dessutom skulle det bidra till
att motverka klimatfordndringarnas och milj6forstéringens negativa effekter pA méanniskors
hélsa.

Artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) utgoér den ratts-
liga grunden for EU:s dtgirder pa hilsoomradet. Samtidigt som medlemsstaterna ansvarar for
sina hilso- och sjukvérdssystem finns det sirskilda omrdden dér EU kan lagstifta eller stodja
medlemsstaternas insatser. Det finns redan ett omfattande regelverk for foljande sektorer; 14-
kemedel och medicinsk teknik, tobakslagstiftningen och patientrattigheter vid allvarliga gran-
soverskridande hot mot ménniskors hilsa.

Det nya programmet EU for halsa skulle stodja atgdrder som gor det mojligt for kommission-
en att komplettera det regelverk som krévs. Dessutom skulle programmet bidra till att atgdrda
de betydande strukturella behov som identifierats i covid-19-krisen.

EU:s byraer, Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar, Europeiska
lakemedelsmyndigheten, Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, Europeiska kemi-
kaliemyndigheten och Europeiska arbetsmiljobyran skulle spela en viktig roll i EU:s forsvar
mot allvarliga gransoverskridande hélsohot och pandemier, bidde nir det géller forebyggande
atgérder och krishantering.

Programmet skulle vara forenligt med unionens politiska regelverk for andra omraden. Pro-
grammet skulle stddja strategier och prioriteringar som syftar till att frimja hélsa. Det skulle
stodja genomforandet de tva principerna i den europeiska pelaren for sociala rattigheter och
andra mél for hallbar utveckling med anknytning till hdlsa. Med dessa skulle sékerstéllas att
unionen och medlemsstaterna uppnér malen i mal 3 for hallbar utveckling, sékerstilla hélso-
samma liv och frémja vélbefinnande for alla i alla aldrar, och andra mal {for hallbar utveckling
med anknytning till hdlsa. Kommissionens avsikt nér det géller nationell behorighet ar att
kommissionen och medlemsstaterna behdver samarbeta narmare, tidigare och mer inklude-
rande for att faststilla prioriteringar for detta program och faststélla de bésta sétten att anvéanda
instrumenten, och vid genomférandet av programmet.
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Finansieringen av hélso- och sjukvard inom ramen for nésta flerariga budgetram kommer
forutom Programmet att omfatta flera instrument sisom Europeiska socialfonden + (ESF +),
Europeiska regionala utvecklingsfonden och Horisont Europa, programmet for ett digitalt
Europa och Fonden for ett sammanlénkat Europa 2 Att arbeta mellan programmen och ha ge-
mensamma mél for politiken kommer att vara avgorande for att slussa medel till hilso- och
sjukvard mellan olika politikomraden och bidra till att mélen uppnés pa ett mer effektivt sétt
an tidigare.

Programmet EU f6r hilsa ar visserligen mycket mer omfattande 4r det tidigare programmet,
men det utgdr dnda bara en tredjedel av alla hilsoinvesteringar i nista flerriga budgetram.
Forenligheten med unionens 6vriga politik skulle forverkligas genom néra samordning av
olika program och fonder. Kommissionen har atagit sig att sikerstilla operativa synergier med
andra unionsprogram. Med utgéngspunkt i principen om hélsa inom alla politikomraden skulle
dessa program tillhandahalla finansiellt stod till reformer och investeringar som har en besta-
ende péverkan pa tillvixtpotentialen och resiliensen i medlemsstaternas ekonomi. De skulle
ocksa ta itu med de utmaningar som identifierats i den europeiska planeringsterminen och bi-
dra till mélen for programmet EU for hélsa. Programmet EU for hilsa skulle ocksé bidra till
kommissionens prioriteringar, bl.a. genom att ta itu med de utmaningar som migrationen och
den grona given innebdr.

Andra program som innehdller betydande investeringar i hdlsoomridet, férutsitter samordning
och mojliggdr synergifordelar skulle till exempel vara Europeiska socialfonden plus (ESF+),
som stoder mojligheten att anvénda hilsovardstjinster for simre gynnade befolkningsgrupper,
Europeiska regionala utvecklingsfonden for forbattring av hilsovardens infrastruktur, Hori-
sont Europa, EU:s ramprogram for forskning och innovation, som skulle stodja finansiera
forskning och innovation pa hilsoomréadet. ur dterhdmtningsinstrumentet skulle ges finansiellt
stdd for reformer och investeringar som har en bestdende paverkan pa tillvixtpotentialen och
resiliensen i medlemsstaternas ekonomi och ta itu med de utmaningar som identifierats i den
europeiska planeringsterminen, unionens civilskyddsmekanism rescEU, som skulle stddja in-
rattandet av ett nodlager for medicinska fornédenheter samt programmet Det digitala Europa
som skulle stddja inrdttandet av en digital infrastruktur med tanke pé digitala verktyg for hél-
sovarden. Forbéttringen av ndtverk skulle finansieras med medel for digitalisering ur Fonden
for ett sammanlidnkat Europa 2. Detta skulle 4ven mojliggora utnyttjandet av kritiska tillimp-
ningar inom hélsoomradet och delning av medicinsk kunskap samt inrdttande av system for
uppfoljning av patienter pa distans i hemmaforhéllanden pé ett datasikert sitt som &r forenligt
med dataskyddslagstiftningen.

Programmets rattsliga grund och forhallande till subsidiaritets- och proportionalitetsprinciper-
na beskrivs kort i motiveringarnas andra kapitel.

I motiveringarnas tredje kapitel beskrivs en efterutvirdering av handlingsprogrammet for hal-
soomradet 2014-2020, horande av kontaktgrupper och resultat av atgirdernas verkningsfull-
het. Enligt efterutvirderingen av programmet for den verksamhetsperiod som nu avslutas var
programmets starka sidor foljande: i) 6kad kapacitet i medlemsstaterna att hantera allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, ii) tekniska riktlinjer och rekommendationer
for att forebygga cancer, hiv/aids och tuberkulos, iii) ytterligare stdd till EU:s hélsolagstiftning
om lakemedel och medicintekniska produkter, och till verksamhet inom néatverket for e-hélsa
och utvdrdering av medicinska metoder. Vid utvirderingen konstaterades ockséd mervérdet
med andra atgdrder pd EU-niva bl.a. for att utdka de samordnade insatserna for att bekdmpa
antimikrobiell resistens Programperiodens svaga sidor &r att omradden som inte ar lagstift-
ningsomraden inbegriper atgarder som dr mindre fokuserade De nyckelomrdden som identifie-
rades dr hantering av allvarliga grénsoverskridande hot mot ménniskors hilsa, forbattrade



U 26/2020rd

stordriftsfordelar och frimjande av utbyte och tillimpning av bdsta praxis. Det fanns ocksa
viss ineffektivitet och brister i 6vervakningen av hur uppgifter anvénds.

Horandet av kontaktgrupper géllde kommissionens tidigare forslag till flerdrig budgetram. Dar
ingick halsoprogrammet i Europeiska socialfonden + (ESF +). Det tidigare forslaget till Euro-
peiska socialfonden + (ESF +) fick stdd genom en konsekvensbeddmning. Det granskades av
ndmnden for lagstiftningskontroll inom ramen for programmet f6r den inre marknaden den 18
april 2018 som avgav ett positivt yttrande.

I motiveringarnas fjirde kapitel finns ett forslag till programmets helhetsbudget for perioden
2021-2027. Programmet hénfor sig till rubrik 5, Resiliens, sékerhet och forsvar, i den flerariga
budgetramen 2021-2027.

I motiveringarnas tillaggsuppgifter beskrivs kort genomférandeplanerna samt atgarderna for
overvakning, utviardering och rapportering. Enligt dem kommer det foreslagna programmet
frimst att genomforas genom direkt forvaltning, sarskilt med hjélp av bidrag, priser och upp-
handling, samt indirekt forvaltning. En del av programmet forvéntas genomforas av genomfo-
randeorgan. Programmets resultat skulle bedomas regelbundet genom faststillda indikatorer
for de specifika arbetsplanerna for att 6vervaka genomforandet. Sarskild tonvikt skulle laggas
vid overvakning av samordningen av relevanta program for hélso- och sjukvardsutgifter for att
sikerstélla att det inte sker ndgon dubbelfinansiering och att synergieffekter uppnds. Kom-
missionen skulle genomféra en halvtidsutvardering och en slututvirdering av programmet for
att bedoma dess effektivitet, andamaélsenlighet, relevans, samstdmmighet och mervarde, i
overensstimmelse med artikel 34.3 i budgetférordningen.

Kapitel I - Allmdnna bestdmmelser

I kapitlet om allmidnna bestimmelser namnges programmet EU for hélsa som foreslas grun-
das, senare kallat ”programmet”, faststills programmets mal, forslag till budget for program-
met for perioden mellan 1 januari 2021 och 31 december 2027, bestdms om unionens finansie-
ringsformer for programmet och bestimmelser for finansieringen och beskrivs de definitioner
som anvinds i forordningsforslaget.

Programmets allmdnna mal faststills i artikel 3 1 forordningen i enlighet med narmelseséttet
Halsa for alla och dr de foljande: 1) Skydda ménniskor i unionen mot allvarliga gransoverskri-
dande hot mot ménniskors hélsa, 2) Forbttra tillgdngen i unionen till l1ikemedel, medicintek-
niska produkter och andra krisnddvandiga produkter, bidra till att géra dem 6verkomliga i pris
samt stddja innovation, 3) Stérka hélso- och sjukvérdssystemen och hélso- och sjukvérdsper-
sonalen, bl.a. genom digital omvandling och okat integrerat och samordnat arbete mellan med-
lemsstaterna, kontinuerlig tillimpning av bésta praxis och utbyte av uppgifter, for att 6ka den
offentliga hélso- och sjukvardens allménna niva.

I den fjarde artikeln uppriknas sirskilda mal genom vilka de allminna mél som avses i artikel
3 ska uppnas, i forekommande fall i enlighet med modellen Hélsa for alla.

Dessa sirskilda mal skulle vara:

1) Forstarka unionens formaga att forebygga, ha beredskap infor och reagera pa allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa och att hantera héilsokriser, t.ex. genom sam-
ordning, tillhandahallande och utnyttjande av hélso- och sjukvardskapacitet i krissituationer,
insamling av uppgifter och dvervakning,
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2) Sékerstilla att det 1 unionen finns tillgang till reserver eller lager av krisnddvéndiga pro-
dukter och en reserv av hilso- och sjukvardspersonal och stddpersonal som kan mobiliseras
vid en kris,

3) Stodja atgérder for att sdkerstélla adekvat tillgang och &tkomst till ekonomiskt dverkom-
liga krisnddvandiga produkter och andra nddvéndiga hélso- och sjukvérdsartiklar,

4) Stérka hilso- och sjukvardssystemens effektivitet, tillgdnglighet, hallbarhet och resiliens,
t.ex. genom stod till digital omvandling, anvéndning av digitala verktyg och tjénster, system-
reformer, genomforande av nya vdrdmodeller och allmén hélso- och sjukvard samt 6kad jdm-
likhet 1 hélsa,

5) Stodja atgérder for att stirka hilso- och sjukvardssystemens forméga att forebygga sjuk-
domar, att frdmja hélsa, patienternas rattigheter och grinsoverskridande hélso- och sjukvard
samt att frimja spetskompetens hos hilso- och sjukvardspersonal,

6) Stodja atgirder for 6vervakning, forebyggande, diagnos och behandling och vérd av icke-
Overforbara sjukdomar, sirskilt cancer,

7) Framja och stddja aterhallsam och effektiv anvindning av ldkemedel, sérskilt antimikro-
biella lakemedel, och miljovénligare produktion och bortskaffande av ldkemedel och medicin-
tekniska produkter,

8) Stddja utveckling, genomforande och efterlevnad av unionens hélsoskyddslagstiftning,
tillhandahélla jamforbara och tillforlitliga uppgifter av hog kvalitet till grund for beslutsfat-
tande och Gvervakning samt frimja anvéndningen av hélsokonsekvensbedomningar av rele-
vanta politiska strategier,

9) Stodja integrerat arbete mellan medlemsstaterna, sérskilt deras hélso- och sjukvardssy-
stem, bl.a. tillimpning av forebyggande rutiner med stort genomslag, och utoka nétverksar-
betet genom de europeiska referensnétverken och andra gransdverskridande nétverk,

10) Stodja unionens bidrag till internationella och globala hélsoinitiativ.

Finansiering

I forordningens andra kapitel skulle stadgas om finansieringen. Programmet skulle forverkli-
gas genom antingen direkt eller indirekt forvaltning och med de finansiella mekanismer som
mest allmént anvidnds inom unionens budget, inklusive anvéndning av offentlig anskaftning,
premier och bidrag. I artiklarna 8 och 9 i férordningen utfardas sérskilda bestaimmelser gil-
lande bradskande upphandling, mojligheter till blandfinansiering och kumulativ finansiering.

Atgéirder

I forordningens tredje kapitel skulle faststdllas bestimmelser om stddberdttigande atgéirder,
samfund och kostnader.

I forordningens bilaga I finns en icke-uttémmande forteckning dver atgirder som foreslés fi-
nansieras ur programmet. Atgirderna skulle betraktas som stddberittigande om de anvinds for
att uppfylla mal som faststallts i artikel 3 och 4.

Betriffande kostnader skulle i artikel 15 bestimmas om undantag géllande stodberéttigande
kostnader bl.a. i fridga om &tgérder for att frimja ménniskors skydd mot allvarliga hélsohot i
unionen. Ocksa kostnader som uppstér for enheter i icke-associerade ldnder kan i undantags-
fall anses vara stodberdttigande om de dr vederbdrligen motiverade for att motverka grianso-
verskridande kriser.

For att uppna storsta mdjliga forenkling skulle i forordningen faststdllas ytterligare villkor el-
ler undantag fran budgetforordningen nér det géller kriterier for stodberittigande enheter, un-
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dantag fran kravet pd ansokningsomgangar, reglerna for samfinansiering och stodberittigande
kostnader.

Styrning

I forordningens fjarde kapitel skulle foreskrivas en skyldighet for kommissionen att samrada
med medlemsstaternas hélso- och sjukvardsmyndigheter om programmets arbetsplaner, priori-
teringar, strategiska riktlinjer och genomforande.

EU4Health-kommitténs uppgifter som beskrivs i artikel 23 i forslaget verkar inskrinka sig
endast till de tekniska och administrativa arrangemang som nédmns i artikel 17, samt till att
godkénna genomforandebestimmelserna om de enhetliga modeller som anvénds for insamling
av data som anvinds for uppfoljning av programmets genomforande.

Om arbetsprogrammen och programmets tyngdpunkter och genomférande skulle kommiss-
ionen hora medlemsstaterna via styrgruppen for frimjande av hélsa, férebyggande av sjukdo-
mar och hantering av icke-Overforbara sjukdomar (SGPP).

Den ovan nimnda styrgruppen har inte en stillning som ar jamforbar med en kommittologi-
kommitté och fattar inga egentliga beslut om arbetsprogrammen.

Programplanering, overvakning, utvéirdering och kontroll

En forteckning 6ver programindikatorer finns i bilaga II till férordningen, tillsammans med en
forteckning over sérskilda indikatorer som ska anvédndas for att 6vervaka programmets resul-
tat. Kommissionen skulle ges befogenhet att anta delegerade akter for att vid behov dndra for-
teckningen over indikatorer. Bestimmelser om interims- och slututvérderingar skulle inforas.

Overgdngsbestimmelser och slutbestimmelser

Enligt detta kapitel ska kommissionen bedriva kommunikations- och informationsverksamhet
riktad till flera malgrupper om programmet och om dess atgirder (enligt bilaga I).

I bilaga I uppréiknas atgirder som eventuellt ar stodberittigande enligt artikel 3.

I bilaga II uppréknas indikatorer som anvinds for utvirdering av programmet och uppf6ljning
av programmets atgirder. De foreslagna bidragsberittigande atgérderna och indikatorerna &r
farre d4n de mal som uppréknas i motiveringarna.

4 Forslagets réittsliga grund

Den rittsliga grunden for detta forslag ér artikel 168.5 1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, EUF. I denna punkt foreskrivs om inrdttande av foljande &tgérder: stimulansat-
géarder som syftar till att skydda och forbattra manniskors hélsa och sarskilt for att bekdmpa de
stora gransdverskridande folksjukdomarna, atgirder for 6vervakning av, tidig varning for och
bekdmpning av allvarliga gransdverskridande hot mot méanniskors hélsa, samt atgarder som di-
rekt avser skydd av folkhédlsan nér det géller tobak och missbruk av alkohol.

Beslutsforfarandet ér vanlig lagstiftningsordning.
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I enlighet med artikel 168 i EUF-fordraget ska unionen vid faststéllandet och genomforandet
av all politik och alla atgirder bidra till en hog skyddsniva for folkhélsan. Unionens verksam-
het inom hélsoomradet inriktas pa att forbéttra folkhélsan, férhindra sjukdomar hos ménniskor
och bekdmpa faktorer som dventyrar den fysiska och psykiska hélsan. Denna verksamhet om-
fattar bekdmpning av vitt spridda allvarliga sjukdomar genom att fraimja forskning om deras
orsaker, spridning och forebyggande samt hilsoupplysning och -fostran liksom dven kontroll
av gransoverskridande allvarliga hélsohot, varning om och bekdmpning av dessa. Unionen
kompletterar medlemsstaternas &tgérder for att minska narkotikarelaterade hélsoskador med
atgirder som inbegriper upplysning och forebyggande verksambhet.

I punkt 7 i artikel 168 i EUF-fordragen framhalls uttryckligen, att ansvaret fér den nationella
hélso- och sjukvérdspolitiken samt for att organisera och ge hélso- och sjukvard, inbegripet
hilso- och sjukvardsforvaltningen och fordelningen av de resurser som tilldelas denna, hor till
medlemsstaternas behorighet.

Utpraglande for folkhélsan som politikomride i unionen &r att omréadet i friga om behorighet
ar indelat i tva behdrighetsklasser. Delvis &r det ett omrdde med delad behdrighet, delvis éter
ett omrade dér unionen har behdrighet att genomfora stodjande, samordnande eller komplette-
rande atgarder.

Enligt artikel 4 i EUF har unionen och medlemsstaterna delad behdrighet nér det géller sdker-
hetsfrdgor i anknytning till folkhélsan fraga om de aspekter som definieras i EUF-fordraget.
Enligt artikel 6 i EUF har unionen s.k. stodbefogenhet att vidta atgérder for att stodja, sam-
ordna eller komplettera medlemsstaternas atgérder, bl.a. nér det giller skydd for och forbatt-
ring av ménniskors hilsa. Medlemsstaterna kan vara verksamma inom omrédden med delad
behorighet tills dess att unionen har utdvat sin egen behorighet. Unionens bestimmelser un-
dantrdnger inom sitt tillimpningsomrade de nationella bestimmelserna. De bestimmelser som
unionen gett med stod av s.k. stodbehorighet undanrdjer déremot inte medlemsstaternas moj-
ligheter att agera. De réttsligt bindande unionsbestimmelser som getts inom dessa omriden
kan vanligen inte heller gilla harmonisering av medlemsstaternas lagar och férordningar.

Statsradet anser att den foreslagna réttsgrunden ar dndamalsenlig.

5 Forslagets forhiallande till subsidiaritetsprincipen

Kommissionen konstaterar att forslaget dr forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Enligt artikel 6 a i EUF-fordraget har unionen befogenhet att vidta atgirder for att stodja,
samordna eller komplettera medlemsstaternas atgirder for att skydda och forbéttra méanniskors
hélsa.

Enligt artikel 168 i EUF-fordraget kompletterar och stddjer unionen nationella hélsopolitiker.
Kommissionen anser att de atgérder som foreslas i forslaget dr sddana, att medlemsstaterna
inte ensamma 1i tillrdcklig utstrickning kan uppnéd malen {for programmet EU for hélsa, utan att
de kan uppnas bittre pad gemenskapsniva. Dérfor kan unionen genomfora atgérder i enlighet
med den subsidiaritetsprincip som faststéllts i artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen.

Enligt statsradets uppfattning &r forslaget forenligt med subsidiaritetsprincipen.
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6 Forslagets forhallande till proportionalitetsprincipen

Enligt statsradets uppfattning ar forslaget forenligt med proportionalitetsprincipen.

7 Nationell behandling av forslaget och behandling inom Europeiska un-
ionen

Det E-brev som ldmnats om forslaget har behandlats genom skriftlig férfarande inom sektion
EU33 (folkhilsa) som &r understélld kommittén for EU-fragor den 4-5 juni 2020 och av MFF-
tjdnstemannaledningsgruppen som koordinerar férhandlingsprocessen for den flerariga bud-
getramen den 8 juni 2020.

Det E-brev som utarbetats om forslaget har behandlats i EU-ministerutskottet den 12 juni
2020.

EU:s hélsoministrar diskuterade forslaget vid ett inofficiellt videosammantrdde den 12 juni
2020.

Behandlingen av forslaget har inletts den 2 juni 2020 i radets arbetsgrupp for folkhélsa. Hél-
soarbetsgruppen fortsétter att behandla forslaget den 17 juni 2020. P4 basis av preliminira
uppgifter strivar det kommande ordfoérandelandet Tyskland efter att framskrida i bradskande
ordning for att rddets stdndpunkt ska fattas redan i juli for att forhandlingarna med Europapar-
lamentet ska kunna inledas i september.

Forslaget kommer att behandlas i EU i bradskande ordning.

Utskottet for Miljo, folkhidlsa och livsmedelssédkerhet dr det utskott i Europaparlamentet som
ansvarar for drendet.

8 Forslagets konsekvenser

Konsekvenser for lagstifiningen

Forslaget har inga omedelbara konsekvenser for Finlands lagstiftning.

FEkonomiska konsekvenser

Det anslag for genomforande av programmet som kommissionen anger i sitt forslag for peri-
oden 1.1.2021-31.12.2027 skulle vara 9,4 miljarder euro (enligt prisnivdn 2018). Av finansie-
ringen skulle 7,7 miljarder euro komma fran stimulanspaketet Next Generation EU och 1,6
miljarder fran EU:s flerariga finansieringsram.

Kommissionen har inte gett nigra tydliga kriterier for finansieringens fordelning. 1 forord-
ningsforslaget beskrivs inte heller hur finansieringen allokeras till programmets olika tyngd-
punktsomraden. Man har begért tilldggsuppgifter av kommissionen om detta.

De ekonomiska konsekvenserna kommer att vara beroende av inrédttandet av dterupplivnings-

instrument och deras slutliga omfattning. Dessa fragor avgors som en del av forhandlingarna
om EU:s kommande rambudget.
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9 Alands stillning

Kommissionens forslag har inga konsekvenser for den nationella lagstiftningen eller Alands
stéllning.

10 Statsradets stindpunkt

Statsradet upprepar den stindpunkt som tagits i E-brev STM2020-00147 och konstaterar fol-
jande.

Finland har ansett de hilsoprogram som EU hittills genomfort som nddvéndiga, och anser att
det separata program som kommissionen foreslar &r bra.

Finland forhéller sig positivt till kommissionens forslag till det nya hilsoprogrammet
EU4Health. Finlands standpunkt ar preliminér och preciseras i takt med att behandlingen fort-
sétter. Finland anser att viktningarna i forslaget gillande hélsosékerhet, krisberedskap och f6-
rebyggande byggande dr vérda att understoda.

Initiativet innehdller vissa punkter som kraver ytterligare information. Finland anser, att man
vid behandlingen av programforslaget bor ha tillricklig information om de faktorer som pa-
verkar styrningen av finansieringen landsvis och innehéllsméssigt. Dessutom krivs ytterligare
information och granskning av medlemsstaternas beslutsmakt och paverkningsmojligheter, om
de foreslagna indikatorerna och till vissa delar &ven om fragorna géllande befogenheterna. Det
ar viktigt att utreda skillnaderna mellan det aktuella forslaget och den medicinska sidkerhets-
upplagring som ska ingd i den s.k. civilskyddsmekanismen enligt 1313/2013/EU (RescEU)

Stillningstagande till den dimensionering av finansieringen som forslagen omfattar kommer
att tas separat i samband med forhandlingarna om budgetramen.

Finland anser att det &r viktigt med balans mellan de nya atgirder som foranleds av erfaren-
heterna av covid-19-krisen och det langsiktiga folkhdlsoarbetet under hela programperioden.
Forslaget innehaller atgirder for mojliggérande av programfinansierade stod dven for struk-
turer i de nationella hilsovardssystemen och framfor allt med tanke pa beredskap for hilso-
vardstjanster. Finland kan anse de foreslagna dtgirderna vérda att understdda inom ramarna
for den behdrighetsfordelning som definieras i grundfordragets folkhdlsoartikel (EUF 168),
men anser att detta forutsitter ytterligare information och en nidrmare granskning av dessa. |
detta skede &r det i viss mén komplicerat att i detalj bedoma vilken nytta och eventuella nack-
delar programmets atgérder skulle medfora for Finlands hélsovard och dess servicesystem.
Finland anser det dndé vara viktigt att man genom forslaget inte ingriper i medlemsstaternas
skyldigheter enligt EUF-fordraget artikel 168 (7), som géller definitionen av ldndernas hélso-
politik och anordnande och erbjudande av hélsovardstjanster och sjukvéard.

Finland betonar vikten av att tillimpa en vélfardsekonomisk approach i all politik for att skapa
ett socialt, ekonomiskt och ekologiskt hallbart Europa och en global gemenskap. Finland anser
att investeringar 1 hélsa och vélfard bland annat med hjéilp av digitalisering ocksé stoder ater-
himtning fran den ekonomiska krisen. Finland anser det vara viktigt att det nya programmet
dven fraimjar uppnaendet av FN:s mal for hallbar utveckling (Agenda 2030).

Finland anser att det &r bra att kommissionens forslag till nytt hidlsoprogram baserar sig pa
principen Hélsa i all politik. Vi understdder en starkare stillning for HiAP-tdnkandet dven i
unionens ovriga program. Finland anser att det enda séttet att tillmotesgd mangdimensionella
utmaningar dr genom tvéradministrativ och till sina mal enhetlig politik och -atgérder inom
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olika politikomraden. Narmelsesittet One Health — Hilsa for alla som ingér i programforslaget
ar ett understodansvért exempel pé detta.

Finland anser att det foreslagna nya EU4Health-programmet vil stoder samhéllenas beredskap
infor nya och redan kénda hot och utmaningar. Finland betonar, att programmet bor frimja
samhéllenas helhetssékerhet, medborgarnas hélsa och vélfard inom hela unionens omréde och
starka EU:s stéllning som global aktér. Med programmet kan ocksa helhetssékerheten i tredje
lander tryggas.

Finland anser att det &r viktigt att det nya hilsoprogrammet, dir atgérder som stoder helhets-
sdkerheten, beredskapen och kristaligheten blivit allt aktuellare i och med covid-19-pandemin,
fortfarande ocksé lagger vikt vid att frimja ménniskornas valfard och hélsa och minska skill-
naderna mellan ménniskors hélsa i enligthet med approachen Hélsa i all politik.

Om programmets administrering behovs ytterligare information. Finland framhaller, att med-
lemsldnderna bor ha faktiska mojligheter att padverka beslutsfattandet, inbegripet det arliga
godkdnnandet av de arbetsprogram dir riktlinjer for medelanvéndningen dras upp. Enbart
konsultation av medlemsstaterna pa det sitt som beskrivs i forslaget, utan anvindning av
kommitologiforfarande vid faststillande av hilsoprogrammets innehallsmissiga genomfo-
rande, kan inte anses tillrickligt. Ett alternativ kunde vara att utvidga de uppgifterna for
EU4Health-kommittén fran de nu foreslagna sé, att kommittén skulle ge beslutsmakt ocksé
géllande programmets innehéll och forverkligande.

Dessutom anser Finland att det &r viktigt utveckla uppféljningen av genomslagskraften for at-
girderna i EU4Health-programmet, inbegripet dess indikatorer.

Atgirder inom hilsoomradet finansieras samtidigt ocksd med andra stddinstrument, program
och fonder. Finland anser, att man med gemensamma mal och genom att samordna atgérder
for att undvika Overlappning kan uppna betydande synergieffekter tillsammans med
EU4Health-programmet.
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