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A. Behov for handling

Hvad er problemet, og hvorfor udggr det et problem pa EU-plan?

EU's problem er, at dets fremragende sundhedsforskning ikke i tilstrekkelig grad omsettes til innovative
produkter og tjenester, der kan forbedre folkesundheden. Samtidig risikerer EU at miste sin globale
fgrerposition inden for sundhed og pleje. Disse problemer skyldes:

- utilstraekkelig forstaelse af sygdomme

- utilstreekkeligt samarbejde mellem den akademiske verden og sundhedsindustrien

- begrenset samarbejde pa tvars af industrisektorer og

- markedshindringer, der pavirker udbredelsen af innovation inden for sundhed og pleje.

Huvis disse problemer ikke atbgdes, vil de fore til et fald 1 forsknings- og innovationsaktiviteterne i EU og i
begrenset forbedring af sundhedsplejens kvalitet, og det vil have negative fglger for folkesundheden og
velferden. Det foregaende initiativ tager fat om disse udfordringer og imgdekommer den vigtige
anbefaling fra den forelgbige evaluering af det foregaende initiativ, feellesforetagendet for initiativet om
innovative legemidler 2 (IMI2), dvs. at stgtte den aktive inddragelse af andre industrisektorer end
medicinalindustrien.

Hyvilke resultater skal der opnas?

- et bidrag til skabelsen af et EU-dekkende gkosystem for sundhedsforskning og -innovation, der ggr det
lettere at omsette videnskabelig viden til innovationer, der imgdekommer slutbrugernes, patienternes
og sundhedspersonalets behov

- lettere  udvikling af menneskecentrerede innovationer, der im@dekommer uopfyldte
folkesundhedsmassige behov, og

- en mere konkurrencedygtig sundhedsindustri 1 EU takket vere et styrket tversektorielt samarbejde.

Hvad er mervardien ved at handle pa EU-plan?

Sundhedsudfordringerne er af global karakter, og det samme galder den forskning og innovation, der
kraves for at tackle dem. De fleste sundhedsrelaterede retlige rammer for udvikling og markedsfgring af
nye medicinske teknologier (f.eks. kliniske forsgg, legemidler, medicinsk udstyr, in vitro-diagnostik og
avancerede terapier) er baseret pa EU's lovgivningsmassige rammer. De fleste virksomheder, der er aktive
pa sundhedsomradet, er til stede i hele EU. Initiativets anvendelsesomrade og omfang reekker ud over de
enkelte medlemsstaters kapacitet og kraever mobilisering af ressourcer og interessenter pa EU-plan.

B. Lgsninger

Hyvilke lgsninger er der overvejet for at na malene? Foretrakkes en bestemt lgsning frem for andre?
Hyvis ikke, hvorfor?

Der er fglgende lgsningsmodeller:
- traditionelle indkaldelser under Horisont Europa

- et samprogrammeret partnerskab og

- et institutionaliseret europaisk partnerskab i henhold til artikel 187 i TEUF.




Et institutionaliseret partnerskab er den foretrukne lgsning. Det giver det bedste forhold mellem
omkostninger og effekt, ogsa under hensyn til de dermed forbundne risici, og det har udsigt til at opfylde
malsatningerne effektivt og opna de forventede virkninger.

Hyvad er de forskellige interessenters synspunkter? Hvem stgtter hvilken lgsning?

Modellen med et institutionaliseret partnerskab fik stgrst stgtte i alle hgringsaktiviteter og fra alle
kategorier af interessenter (medlemsstater, industrisammenslutninger, forskere, offentlige myndigheder,
NGO'er og offentligheden). Takket vaere det langsigtede engagement og den langsigtede finansiering blev
den anset for at vaere den mest effektive med hensyn til videnskabelige, gkonomiske og samfundsmassige
virkninger. Den retligt bindende ordning blev anset for at give skabe tillid, navnlig med hensyn til
forvaltning af intellektuelle ejendomsrettigheder, og ville dermed lette udvekslingen af de data, der kraves
for at opna de tilsigtede virkninger. Alle interessentgrupper, men navnlig den offentlige sektor, fandt, at
muligheden for at spille en central rolle i fasts@ttelsen af en dagsorden for forskning, var afggrende for at
opna samfundsmessige virkninger.

C. Den foretrukne lgsnings virkninger

Hyvilke fordele er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning foretraekkes — ellers
fordelene ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

Et institutionaliseret partnerskab vil sikre, at den private og den offentlige sektor fortsat engagerer sig fuldt
ud i gennemfgrelsen af en langsigtet forsknings- og innovationsstrategi for sundhedsomradet, som er
fastlagt i fellesskab. Det er i overensstemmelse med malet om at udnytte industriens finansielle ressourcer
og naturalieressourcer til at maksimere virkningen af EU-finansieringen. Det vil stgtte udviklingen af en
strategi for innovation pa sundhedsomradet, som er i fuld overensstemmelse med Kommissionens
politiske prioriteter. Den foretrukne lgsningsmodel vil ogsa ggre det muligt at oprette et programkontor,
der kan sgrge for specifik administrativ stgtte og koordinering og varetage kommunikationsaktiviteter.

Hyvilke omkostninger er der ved den foretrukne lgsning (hvis en bestemt lgsning foretraeekkes —
ellers omkostningerne ved de vigtigste af de mulige lgsninger)?

EU og de industrisammenslutninger, der er medlem, vil 1 fallesskab finansiere partnerskabet, idet
sidstnevnte tegner sig for mindst 50 % af det samlede budget. Partnerne skal ogsa mobilisere de
ressourcer, der kraves til at dekke de finansierede aktioners driftsomkostninger og programkontorets
administrationsomkostninger. Sammenslutningerne vil ogsd gennemfgre yderligere aktiviteter i
overensstemmelse med retsakten.

Hvordan pavirker den foretrukne lgsning SMV'er og konkurrenceevnen?

Gennem det tette samarbejde med sundhedsindustrien (herunder SMV'er) og den akademiske verden vil
alle partnere styrke deres videnskabelige grundlag med henblik pa at tilvejebringe innovative
sundhedslgsninger. Derved kan industrien — med tidlig inddragelse af andre aktgrer pa
folkesundhedsomradet — bedre imgdekomme slutbrugernes behov, dvs. patienternes, sundhedspersonalets
og sundhedstjenesteydernes behov. Det vil ogsa forbedre deres konkurrencemassige stilling pa de globale
markeder og styrke EU's gkonomi og teknologiske suveranitet. Integrationen af flere industrisektorer vil
skabe et mere fleksibelt og SMV-venligt og samarbejdsbaseret gkosystem for forskning og innovation.

Vil den foretrukne lgsning fa vaesentlige virkninger for de nationale budgetter og myndigheder?

Den foretrukne lgsning vil ikke fa vasentlige virkninger for de nationale budgetter og myndigheder.




Vil den foretrukne lgsning fa andre vaesentlige virkninger?

Der forventes et positivt bidrag til de grundleggende rettigheder (retten til sundhed og retten til adgang til
sundhedspleje, herunder forebyggelse og behandling).

Nyudviklede databaserede sundhedsprodukter og digitale verktgjer kan fa betydning for behandlingen af
personlige sundhedsdata og dermed retten til privatlivets fred.

De digitale verktgjer kan have en positiv indvirkning pa verdikeden for intelligent sundhed og for
standardisering og dermed stgtte EU's industrielle lederskab.

Der forventes ingen indvirkning pa forenkling, reguleringsmassige aspekter eller administrative byrder.

Proportionalitet?

Den foretrukne lgsningsmodel star i rimeligt forhold til, hvad der er ngdvendigt for at 1gse de pageldende
problemer.

D. Opfolgning

Hvornar vil foranstaltningen blive taget op til fornyet overvejelse?

Initiativet vil blive revideret i overensstemmelse med de bestemmelser og afggrelser om Horisont Europa,
der fastsattes i den relevante radsforordning.




