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1. Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til det fijerde handlingsprogram for sundhedsomradet
“EU4Health” 2021-2027 med et foresldet budget pé i alt 69,8 mia. kr. (2018-priser), hvoraf
57,2 mia. kr. foreslds finansieret ved feelles EU-IGn, jf. seerskilt forslag om et
genopretningsinstrument. Programmets overordnede mdl er at beskytte europaiske
borgere mod graenseoverskridende sundhedstrusler, at forbedre tilgeengeligheden af
kritiske sundhedsprodukter og at bidrage til at styrke de nationale sundhedssystemer og
arbejdsstyrken pd sundhedsomrddet. Med forslaget laegges der op til at tilfgre
sundhedsomrddet et betydeligt Igft i forhold til det nuvaerende sundhedsprogram. Dette er
forst og fremmest med henblik pG at styrke sundhedsberedskabet og krisehdndteringen
nationalt og i EU i lyset af COVID-19-pandemien.

Programmet skal erstatte det eksisterende handlingsprogram, som udlgber ved udgangen
af 2020. Det nye sundhedsprogram indgdr i forhandlingerne om EU's flerdrige finansielle
ramme (MFF).

Programmet skal traede i kraft den 1. januar 2021, nér det nuvaerende program udlgber. Der
ventes sdledes at blive tale om et forholdsvis komprimeret forhandlingsforlgb. Forslaget er
pa dagsordenen ved den uformelle videokonference den 12. juni 2020, som erstatter det
ordinaere rddsmgde (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerpolitik, EPSCO). Det
er pd dagsordenen med henblik pG en uformel drgftelse af sundhedsministrenes prioriteter
og reaktioner pa forslaget.



Regeringens stiller sig i udgangspunktet positivt til forslaget om at etablere et fjerde EU-
handlingsprogram for sundhedsomrddet og kan tilslutte sig de overordnede mdl og
indsatsomrader i forslaget. En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige
konsekvenser.

2. Baggrund

Kommissionen har ved KOM (2020) 405 den 28. maj 2020 fremsendt forslag til det fjerde
handlingsprogram for EU’s indsats pa sundhedsomradet 2021-2027 (”EU4Health”).
Forslaget er endnu ikke modtaget i dansk sprogversion.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 168 om folkesundhed og skal behandles
efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294. Radet traeffer afggrelse med
kvalificeret flertal.

Programmet skal erstatte det eksisterende handlingsprogram pa sundhedsomradet, som
udlgber ved udgangen af 2020. Det nye sundhedsprogram indgar i forhandlingerne om EU's
flerarige finansielle ramme.

Oprindeligt havde Kommissionen lagt op til at flytte indsatserne i det nuveerende
selvstaendige sundhedsprogram ind under en nyetableret Europaeisk Socialfond Plus (ESF+)
med et budget pa knap 3 mia. kr. Som fglge af COVID-19-pandemien laegges der nu i stedet
op at etablere et selvstaendigt sundhedsprogram og samtidig give programmet et betydeligt
Igft i forhold til det eksisterende program, idet budgettet foreslas til 69,8 mia. kr.

3. Formal og indhold

Kommissionens forslag tager udgangspunkt i, at der som fglge af COVID-19-krisen er behov
for at prioritere sundhedsomradet hgjere inden for EU’s finansielle ramme. Det fremhaeves,
at det nye program vil hjelpe med at sikre, at EU er bedre rustet til fremtidige
sundhedskriser. Der skal sdledes investeres i forebyggelse, kriseberedskab, feelles indkgb af
vitale laegemidler og udstyr samt i at forbedre folkesundheden i EU pa lang sigt.

Programmet fastsetter de overordnede mal for indsatsen og laegger op til at
operationalisere disse gennem fastsaettelse af ti specifikke malsatninger med tilhgrende
indikatorer.

Overordnede mal

Programmets overordnede mal er for det fgrste at beskytte europaeiske borgere mod
grenseoverskridende sundhedstrusler. For det andet skal programmet bidrage til at
forbedre tilgeengeligheden af laegemidler, medicinsk udstyr og andre kriserelaterede
sundhedsprodukter og dertil bidrage til overkommelige priser og stgtte innovation. For det
tredje er der et overordnet mal at forstaerke de nationale sundhedssystemer og
arbejdsstyrken i sundhedssektoren. Det skal blandt andet ske ved at understptte den
digitale transformation, styrke koordinationen mellem medlemslandene, Igbende
implementering af bedste praksis og datadeling.

Specifikke mal, indikatorer og indsatsomrdder

Programmet fastsaetter ti malsaetninger med tilhgrende indikatorer, som skal bidrage til
opfyldelsen af de overordnede mal. Disse malsatninger er fordelt pa to overordnede sgjler;
sundhedsbeskyttelse og kriseberedskab samt langsigtet forbedring af folkesundheden.

| den f@rste s@jle om sundhedsbeskyttelse og kriseberedskab indgar det, at EU’s evne til
forebyggelse, beredskab og respons over for alvorlige granseoverskridende
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sundhedstrusler og styring af sundhedskriser skal styrkes. Herunder gennem koordination
og falles indsatser for at sikre den forngdne kapacitet til handtering af sundhedskriser,
dataindsamling og monitorering. Dertil skal der sikres en EU lagerreserve af kriserelevante
produkter, ligesom det foreslas at etablere en staende reserve af sundhedspersonale og
eksperter, der kan mobiliseres i sundhedskriser. Med kriserelevante produkter henvises der
bl.a. til lsegemidler, vacciner samt aktivstoffer til disse produkter, medicinsk udstyr,
hospitalsudstyr, vaernemidler og desinfektionsmidler.

Det er ligeliges et mal at ivaerkseette understgttende tiltag, der skal sikre tilgaengelighed,
adgang og overkommelige priser for kriserelevante produkter og andre ngdvendige
forsyninger.

Endvidere skal programmet bidrage til at fremme effektivitet, baeredygtighed og
modstandsdygtighed i de nationale sundhedssystemer. Dette skal bl.a. ggres gennem
stgtte til den digitale transformation, reformtiltag, implementering af nye modeller for
behandling og pleje samt indsatser mod ulighed i sundhed. Det er ligeliges et mal at
gennemfgre understgttende indsatser i relation til sygdomsforebyggelse og
sundhedsfremme, patientrettigheder, greenseoverskridende behandling og uddannelse af
sundhedspersonale.

I den anden sgjle om mal om langsigtet forbedring af folkesundheden indgar det, at der skal
iveerksaettes understgttende tiltag til monitorering, forebyggelse og opsporing af ikke-
smitsomme sygdomme, herunder serligt kraeftsygdomme. Dertil skal der sikres en
fornuftig brug af leegemidler, herunder szerligt antimikrobielle laegemidler samt en mere
miljgvenlig og baeredygtig tilgang til medicinsk affald. Der er ligeliges et mal om at
understgtte udviklingen og implementeringen af EU’s sundhedslovgivning samt at sikre,
at politiske tiltag kan understgttes af sammenlignelige data af hgj kvalitet. Samarbejdet
mellem medlemslandene skal styrkes blandt andet gennem en opskalering af
eksisterende netvaerk, herunder De Europeeiske Reference netvaerk (ERN). Endelig er det
et mal at understgtte EU’s bidrag til internationale og globale sundhedsinitiativer,
herunder i samarbejdet med andre organisationer som WHO, Verdensbanken og OECD.

Der legges op til, at programmet inden for rammerne af malsaetningerne kan understgtte
foranstaltninger, som er pakraevede i henhold til relevant EU-lovgivning eller som i gvrigt
kan bidrage til opfyldelsen af lovgivningens malsaetninger.

Kommissionen foreslar, at sundhedsprogrammet far tildelt en samlet budgetramme pa
69,8 mia. kr. i 2018-priser (9,4 mia. €), over en periode pa 7 ar. Det endelige budget
fastlaegges som led i forhandlingerne om EU’s flerarige finansielle ramme.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal i henhold til TEUF artikel 294 hgres. Der foreligger endnu ikke en
udtalelse. Forslaget skal behandles i Parlamentets Udvalg for Miljg, Folkesundhed og
Fgdevaresikkerhed.

5. Naerhedsprincippet

Kommissionen henviser til, at forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 168, stk. 5,
som giver Radet og Parlamentet befgjelse til at vedtage tilskyndelsesforanstaltninger med
henblik pa beskyttelse og forbedring af folkesundheden.

Kommissionen anfgrer i sin redeggrelse for neaerhedsprincippet, at forslaget er i
overensstemmelse med malsaetningerne i TEUF artikel 168, hvorefter EU’s indsats pa
sundhedsomradet skal veere et supplement til de nationale politikker. Kommissionen
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vurderer, at malet med de foresldede tiltag ikke kan opnas i tilstreekkelig grad af
medlemslandene alene men kan opnas bedre pa EU-niveau. Sundhedsprogrammet
"EU4Health” vil blive implementeret med fuld respekt for medlemslandenes ansvar for de
nationale sundhedspolitikker og for organisering og levering af sundhedsydelser som
fastlagt i TEUF artikel 168.

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger, idet de foresldede overordnede
mal og indsatsomrader vurderes at kunne tilfgre mervaerdi bade nationalt og pa EU-plan.
Forslaget omfatter indsatser, som i vid udstraekning adresserer graenseoverskridende
problemstillinger som f.eks. handtering af alvorlige graenseoverskridende sundhedstrusler
og antibiotikaresistens. Endvidere adresserer programmet en raekke omrader, hvor et
styrket samarbejde i form af netvaerksdannelse og erfaringsudveksling kan bidrage til at
styrke nationale indsatser pa sundhedsomradet. Det geelder f.eks. i forhold til handtering af
kroniske sygdomme og kraeft. Regeringen finder pa den baggrund, at forslaget ma anses for
at vaere i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

6. Geldende dansk ret
Forslaget bergrer ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

@konomiske konsekvenser

Forslaget vil fa statsfinansielle konsekvenser i form af den danske andel af finansieringen
af programmet under EU-budgettet. Kommissionen laegger op til, at sundhedsprogrammet
"EU4Health” far tildelt en samlet ramme pa 69,8 mia. kr. i 2018-priser (9,4 mia. €), hvoraf
ca. 57 mia. kr. finansieres ved lan under genopretningsinstrumentet (7,7 mia. €), jf.
seerskilt forslag.

Udgiftsniveauerne for sundhedsprogrammet forhandles som led i forhandlingerne om
EU’s naeste flerarige finansielle ramme for 2021-2027.

@vrige konsekvenser og beskyttelsesniveauet
Vedtagelse af forslaget forventes at kunne forbedre den samlede sundhed i EU og bidrage
til at sikre et styrket kriseberedskab ved fremtidige sundhedskriser.

8. Horing
Forslaget har veeret i hgring i EU-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

Danmarks Apotekerforening stiller sig overordnet positiv over for Kommissionens forslag
og de overordnede mal. Apotekerforeningen finder forslaget hensigtsmaessigt og
ngdvendigt ikke mindst set i lyset af erfaringerne med COVID-19, men bemaerker dog, at
rammerne for EU4Health-programmet forekommer meget vide. Danmarks
Apotekerforening understreger, at det i arbejdet med EU4Health er vigtigt fuldt ud at
respektere medlemslandenes kompetence pa sundhedsomradet.

Danske Regioner stgtter Kommissionens forslag til et nyt, selvstaendigt sundhedsprogram,
som prioriterer indsatsen for sundhed i EU. | den forbindelse finder Dansker Regioner
forslaget om en forhgjelse af budgettet for programmet positivt, idet det vil styrke
sundhedssikkerheden og beredskabet ved fremtidige sundhedskriser.
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Danske Regioner stgtter, at programmet skal ses i sammenhang med andre EU-
programmer, f.eks. Den Europaeiske Social Fond Plus, Den Europaiske fond til Regional
Udvikling, Horisont Europa og Programmet for Det Digitale Europa.

Danske Regioner bakker op om, at det retlige grundlag for programmet er Traktatens
artikel 168, som sikrer, at medlemslandene har det overordnede ansvar pa
sundhedsomradet

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin erklaerer sig enig i de overordnede
malsaetninger i forhold til forsyningssikkerhed og tilgaeengelighed af laagemidler til
overkommelige priser, men papeger i den forbindelse, at det vil vaere en udfordring bade
pa europaeisk og nationalt niveau at styrke forsyningssikkerheden uden at saette hensynet
til lave priser pa leegemidler over styr.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin papeger videre, at det er afggrende at
fastholde og udvikle de danske, fleksible rammevilkar for leegemidler, f.eks. 14-dages
udbudssystemet, for at sikre leegemiddelleverandgrer pa det danske marked og lave
priser. Foreningen understreger samtidig, at et velfungerende europaisk indre marked
skal fastholdes og udbygges, og opfordrer til at landene ikke gger anvendelsen af f.eks.
eksportforbud og kvoter.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin opfordrer til, at Danmark arbejder for at
begraense mulighederne for national hamstring af leegemidler og ikke-proportional

lageropbygning, herunder at etablering af stgrre lagre af leegemidler bgr afgraenses til
saerligt forsyningskritiske produkter, f.eks. antibiotika. Der papeges, at kommende EU-
initiativer i forhold til forsyningssikkerhed for leegemidler skal baseres pa klar evidens.

| forbindelse med en eventuel revision af EU-laegemiddellovgivningen papeger Foreningen
for Parallelimportgrer af Medicin, at en dansk prioritet bgr veere byrdelettelser og fast-
track procedurer til godkendelse/importtilladelse i forhold til forsyningsvanskeligheder.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin papeger, at Danmark bgr vaere opmaerksom
pa de mulige risici ved transeuropaeiske overvagningssystemer, der bruges til at overvage
og forudsige forsyningsproblemer, f.eks. hvis sadanne oplysninger bliver tilgaengelige for
konkurrerende virksomheder. Dansk tilslutning til etablering af overvagningssystemer bgr
veere betinget af en hgj grad af sikkerhed og med begraenset adgang.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler foreslar, at et projekt om
rammevilkarenes betydning for forsyningssikkerheden skal indga i programmet, hvor man
ikke gar pa kompromis med laegemidlernes kvalitet og effektivitet samt
patientsikkerheden. Det bgr overvejes, hvilke byrdelettelser pa europaeisk plan pa
eksempelvis det regulatoriske omrade, der kunne bidrage til bade en mere stabil forsyning
og til lavere priser.

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler peger pa en reekke forslag til
at styrke malsaetningerne i programmet, herunder 1) styrkelse af beredskabet overfor
greenseoverskridende sundhedstrusler, 2) etablering og handtering af et EU-lager af
kritiske laegemidler, hvor generika vil veere en central del af lagret, 3) bekaempelse af
ulighed i sundhed, med fokus pa generiske og biosimilaere laegemidler for at sikre
overkommelige priser, 4) styrkelse af vurdering og handtering af miljgproblemer i
produktionen af leegemidler savel som i den efterfglgende anvendelse og bortskaffelse
heraf og 5) understgttelse af en digital transformation pa sundhedsomradet, f.eks. til at
skabe indsigt i lageropbygning.
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Medicoindustrien bemaerker, at COVID-19 kalder pa yderligere europaeisk koordinering.

Medicoindustrien fremhaever, at et af de generelle og specifikke formal med programmet
er at forbedre tilgeengeligheden af laagemidler, medicinsk udstyr og andre kriserelevante
produkter, bidrage til lavere priser og stgtte innovation. Medicoindustrien kan overordnet
stgtte dette, men udtrykker samtidig bekymring for, hvordan EU vil sikre mere
overkommelige priser pa medicinsk udstyr, herunder om EU vil sgge at medvirke til et
ensidigt prispres pa medicinsk udstyr uden at tage hgjde for veerdibaserede indkgb.

Medicoindustrien papeger, at etablering af lagre og reserver skal teenkes ind i en dansk
sammenhang, og understreger i den forbindelse at mange virksomheder ikke har
nationale lagre. Medicoindustrien bemarker endvidere, at placeringen af lagre er
underordnet, sa leenge der sikres tilgaengelighed.

| relation til medicinske teknologivurderinger papeger Medicoindustrien, at medicinske
teknologivurderinger ikke kan anvendes pa tveaers af sundhedsvaesenerne i EU, idet flere
forhold afhanger af den nationale, behandlingsmaessige kontekst. Endvidere anvendes
medicinsk teknologivurdering ofte som indgang til betalingsstrukturer, som er vidt
forskellige pa tvaers af EU-landene. Pa baggrund heraf vil et gnske om at forgge antallet af
medicinske teknologivurderinger ikke give mening.

Laegeforeningen bakker op om, at grundlaget for programmet fortsat er Traktatens artikel
168, som sikrer, at medlemslandene har det overordnede ansvar pa sundhedsomradet.
Laegeforeningen finder behov for at drgfte og beslutte 1) konkrete strategier, der kan sikre
en feelles retning for forskellige indsatser, 2) klare kriterier for hvordan midlerne kan
udmgntes og 3) udvikling af solide handlingsplaner.

Leegeforeningen papeger, at sundhedsvidenskabelig forskning af hgj kvalitet er en
afggrende forudsaetning for at na de malsaetninger, som er beskrevet i programmet, og
efterlyser i den forbindelse en hgjere prioritering af forskning pa sundhedsomradet i regi
af Horizon-programmet.

For sa vidt angar programmets overordnede mal, kan Laegeforeningen bakke op om de to
overordnede mal 1) beskyttelse af mennesker i EU mod alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler og 2) sikring af tilgeengelighed og prisoverkommelighed af lzegemidler,
medicinsk udstyr og andre kriserelevante produkter samt innovation. Laegeforeningen
understreger samtidig, at der er behov for europaeisk fokus pa leering og opfglgning af
COVID-19, f.eks.i forhold til lagre af leegemidler, medicinsk udstyr, veernemidler mm.

Leegeforeningen bakker op om et staerkere samarbejde pa omrader, hvor EU allerede har
kompetence, szerligt inden for forebyggelse af antibiotikaresistens, kvalitetssikring,
tilgeengelighed og forsyningssikkerhed af medicinsk udstyr samt styrkelse af
vaccinationsdakningen i EU. Leegeforeningen papeger, at leegemiddelforsyning bgr
prioriteres, ligesom en styrkelse af Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA) og det
Europaeiske Center for Forebyggelse og Kontrol af sygdomme (ECDC) bgr have hgj
prioritet.

Laegeforeningen udtrykker undren over programmets fokus pa 3) at styrke
folkesundheden gennem en styrkelse af sundhedssystemerne og sundhedspersonalet.
Laegeforeningen papeger, at forebyggelse er det bedste redskab til at fremme
folkesundheden.
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Laegeforeningen bakker op om programmets forebyggelsesinitiativer, men papeger
samtidig, at det er uklart, hvordan de skal implementeres i praksis. Leegeforeningen
understreger , at tobak er den vigtigste faktor i forhold til at forebygge sygdom og dgd,
hvorfor den mest oplagte indsats til at forbedre europaerernes folkesundhed vil vaere at
skaerpe tobaksdirektivet betydeligt, f.eks. ved at forbyde graenseoverskridende direkte og
indirekte markedsfgring, forbyde smagsstoffer i nikotinprodukter samt indfgre en
minimumsafgift pa tobak, e-cigaretter og opvarmet tobak mm.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forhandlingerne i Radet indledes med en drgftelse pa arbejdsgruppeniveau den 2. juni 2020
og efterfglgende en drgftelse ved den uformelle videokonference for sundhedsministre den
12. juni 2020. Der er saledes endnu ikke kendskab til andre landes holdninger til forslaget.
Det forventes dog, at der vil vaere generel opbakning til Kommissionens forslag om at styrke
EU’s indsats pa sundhedsomradet, ikke mindst nar det gaelder et styrket feelles beredskab
over for sundhedskriser.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stiller sig positivt til Kommissionens forslag om at etablere et fjerde
handlingsprogram pa sundhedsomradet og kan tilslutte sig forslagets overordnede
prioriteter og malsaetninger.

Overordnet er regeringen saledes positiv indstillet overfor, at sundhedsomradet prioriteres
hgjere i EU. Det indebaerer bade en bedre tveergdende koordinering af sundhedsindsatsen
og en genetablering af et szerskilt og styrket sundhedsprogram

Regeringen er i den forbindelse enig i, at samarbejde pa europaeisk niveau pa de
foreslaede indsatsomrader vil kunne tilfgre mervaerdii forhold til at udvikle og styrke de
sundhedspolitiske indsatser pa europaeisk plan savel som i de enkelte medlemslande. En
styrkelse af EU’s beredskab over for graenseoverskridende sundhedstrusler er i den
forbindelse en afggrende dansk prioritet.

Regeringen finder det positivt, at der med sundhedsprogrammet afsaettes midler til at
understgtte etablering og handtering af en EU-lagerreserve til kriserelevante produkter.
Regeringen kan ligeledes stgtte forslaget om en reserve af sundhedspersonale og
eksperter, der kan udsendes i forbindelse med en sundhedskrise. COVID-19 epidemien har
vist, at der kan vaere behov for at yde bistand til saerligt udsatte lande og omrader, og at
sadanne bidrag med fordel kan organiseres centralt i EU. Det forudsaetter en tilstraekkelig
kapacitet i de lande, som udsender personale, og at ordningen bygger pa frivillighed
blandt medlemslandene og sundhedspersonalet.

Regeringen finder det samtidig vigtigt, at andre centrale indsatsomrader fra det tidligere
sundhedsprogram fastholdes og udvikles, herunder indsatserne vedrgrende kroniske
sygdomme og bekampelse af ulighed i sundhed. Regeringen kan i den forbindelse stgtte,
at kraeftomradet indgar i forslaget, og at programmet derved kan bidrage til at
understgtte en kommende kraeftplan (Europe’s Beating Cancer Plan). Regeringen kan
ligeledes stgtte, at der med programmet afsaettes midler til feelles indsatser, som kan
understgtte de nationale sundhedssystemer, herunder netvaerkssamarbejde og tiltag for
at understgtte den digitale transformation pa sundhedsomradet. Regeringen kan i den
forbindelse stgtte en viderefgrelse og udvidelse af samarbejdet i regi af de sakaldte
Europaiske Reference Netvaerk.
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Regeringen finder det generelt vaesentligt at sikre, at det nye sundhedsprogram
komplementerer og fungerer i synergi med andre relevante EU-mekanismer som f.eks.
RescEU under Civilbeskyttelsesmekanismen.

Endelig finder regeringen det vigtigt at sikre, at medlemslandene far tilstraekkelig
indflydelse pa den Igbende prioritering af midlerne under sundhedsprogrammet,

eksempelvis gennem en komitéprocedure.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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