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Dotyczy: Whiosek dotyczgcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY w sprawie ustanowienia Programu dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzgdzenia
(UE) nr 282/2014 (,Program UE dla zdrowia”)

— Wynik prac w Parlamencie Europejskim
(Bruksela, 11-13 listopada 2020)

I. WPROWADZENIE

Sprawozdawca Cristian-Silviu BUSOI (PPE, RO) przedstawil w imieniu Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci sprawozdanie
zawierajace 219 poprawek (poprawki 1-219) do wyzej wspomnianego wniosku dotyczacego

rozporzadzenia.

Ponadto grupa Renew przedstawita 4 poprawki (220-223), grupa S&D przedstawita 6 poprawek
(224-229), grupa GUE/NGL przedstawita 10 poprawek (230-239), grupa EKR przedstawita
9 poprawek (240-248), a grupa PPE przedstawila 3 poprawki (249-251).
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania w dniach 12-13 listopada 2020 r. zgromadzenie plenarne przyjeto
224 poprawki 1-59, 62, 64-71-246, 73—-119, 121-219, 222-223, 226229, 245 i 249-251
do wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Nie przyjeto zadnych innych poprawek. Poprawki, ktore

przyjeto, znajduja si¢ w zataczniku.

Po zakonczeniu gtosowania w dniu 13 listopada 2020 r. wniosek skierowano z powrotem do
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci,
zgodnie z art. 59 ust. 4 regulaminu Parlamentu Europejskiego; tym samym pierwsze czytanie

w Parlamencie nie zostato zakonczone i1 rozpoczely si¢ negocjacje z Rada.
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ZALACZNIK
(13.11.2020)

Program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027
(»,Program UE dla zdrowia”) ***]

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 13 listopada 2020 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ustanowienia Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027 oraz uchylenia
rozporzgdzenia (UE) nr 282/2014 (,,Program UE dla zdrowia”) (COM(2020)0405 — C9-
0152/2020 — 2020/0102(COD))!

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Sprawa zostala odestana do komisji wtasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji
miedzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59 ust. 4 akapit czwarty Regulaminu
(A9-0196/2020).
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisjg

(2) Zgodnie z art. 9 i art. 168 Traktatu

o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE) oraz art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (,,karta™)
przy okreslaniu i urzeczywistnianiu
wszystkich polityk 1 dziatan Unii nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Poprawka

(la) Zgodnie 7 art. 8 Traktatu o
funkcjonowaniu Unii Europejskiej
zmierza ona we wszystkich dzialaniach do
zniesienia nierownosci oraz wspierania
rownosci mezczyzn i kobiet, ustanawiajgc
zasade uwzgledniania aspektu plci.

Poprawka

(2) Zgodniezart. 9, 114, 168i 191
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej
(,,Karta”) przy okreslaniu

1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk
1 dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
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Tekst proponowany przez Komisje

(3) Art. 168 TFUE stanowi, ze Unia ma
uzupetnia¢ 1 wspiera¢ krajowe polityki
zdrowotne, zachgca¢ do wspotpracy
pomiedzy panstwami cztonkowskimi

1 wspierac koordynacj¢ pomigdzy ich
programami, w pelnym poszanowaniu
obowigzkow panstw cztonkowskich

w zakresie okreslania ich polityki
dotyczacej zdrowia, jak réwniez
organizacji i swiadczenia ushug
zdrowotnych 1 opieki medyczne;j.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisjg

(5) W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) ogtlosita
globalng pandemi¢ wywolang nowym
koronawirusem (COVID-19). Pandemia ta
spowodowata bezprecedensowy
ogblnoswiatowy kryzys zdrowotny, ktory
przyniost powazne konsekwencje
spoteczno-gospodarcze i ludzkie
cierpienie.

Poprawka

(3) Art. 168 TFUE stanowi, ze Unia ma
uzupeltnia¢ 1 wspiera¢ krajowe polityki
zdrowotne, zachgca¢ do wspotpracy
pomiedzy panstwami cztonkowskimi,
zwlaszcza w regionach przygranicznych, i
promowac koordynacj¢ pomiedzy ich
programami, przy zachowaniu petnej
odpowiedzialnosci kazdego 7 panstw
cztonkowskich za okreslenie ich wlasnej
polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez
organizacje 1 swiadczenie ustug
zdrowotnych 1 opieki medycznej oraz
zarzgdzanie nimi.

Poprawka

(5) W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO), z powodu
gwaltownego wzrostu liczby zachorowan,
oglosita globalng pandemi¢ COVID-19
(chorobe wywolang nowym
koronawirusem SARS-CoV-2) i
powigzanej 7 nim choroby uktadu
oddechowego. Pandemia COVID-19, a
scislej umiarkowane i ci¢zkie przypadki
choroby, ktore wymagajq posredniej i
intensywnej opieki medycznej, popchnely
kilka systemow opieki zdrowotnej — w Unii
i poza nig — do punktu krytycznego i
spowodowaly bezprecedensowy
ogolnoswiatowy kryzys zdrowotny, ktory
przyniost powazne konsekwencje
spoteczno-gospodarcze 1 ludzkie
cierpienie, dotkngl szczegolnie osoby
cierpigce na schorzenia przewlekle,
prowadzgc zaréwno do Smierci, jak i do
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Poprawka §

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw S b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

stanow przewleklych, i uderzyl najmocniej
w osoby najbardziej naraZone na
zagrozenia, czyli pacjentow, kobiety,
dzieci, opiekunow i osoby starsze.
Dotkliwosé¢ kryzysu Swiadczy rowniez o
znaczeniu dziatan Unii i odpowiedniego
reagowania na zagroZenia zwigzane 3,
chorobami zakaZnymi, a takze, ogolnie
rzecz biorgc, wzmocnienia dziatan Unii w
celu uzupelnienia polityk krajowych w
dziedzinie zdrowia publicznego.

Poprawka

(5a) Odgrywajqcy zasadniczq role w
czasie kryzysu zwigzanego 7 COVID-19
personel stuzby zdrowia to glownie
kobiety, ktore w czasie kryzysu byly
naraZone na wigksze ryzyko zdrowotne.

Poprawka

(5b) Biorgc pod uwage, e meiczyini i
kobiety réZnie reagujq na choroby, jak
okazalo si¢ w przypadku Covid-19, ktory
powoduje wyiszq Smiertelnos¢ wsrod
mezczyzn, w ramach programu nalezy
zbadaé przyczyny roinych przebiegow
choroby w celu osiggniecia postepow w
dziedzinie patologii, opieki i leczenia.
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Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Podczas gdy to panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za swoja
polityke zdrowotna, oczekuje si¢, ze beda
one chroni¢ zdrowie publiczne w duchu
europejskiej solidarnosci®. Do$wiadczenia
z trwajacego kryzysu zwiazanego z
COVID-19 pokazaty, ze istnieje potrzeba
podjecia dalszych zdecydowanych dziatan
na poziomie Unii w celu wspierania
wspoOtpracy 1 koordynacji miedzy
panstwami cztonkowskimi, aby lepiej
zapobiegaé rozprzestrzenianiu si¢ ponad
granicami groznych choroéb ludzi

1 kontrolowaé te choroby, zwalczaé inne
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia oraz chroni¢ zdrowie i dobrobyt
ludnosci w Unii.

8 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Banku Centralnego,

Poprawka

(6) Podczas gdy to panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za swoja
polityke zdrowotna, oczekuje si¢, ze beda
one chroni¢ zdrowie publiczne w duchu
europejskiej solidarnoéci®. Do$wiadczenia
z trwajacego kryzysu zwiazanego z
COVID-19 pokazaty, ze istnieje potrzeba
podjecia dalszych zdecydowanych dziatan
na poziomie Unii w celu wspierania
wspoOtpracy 1 koordynacji miedzy
panstwami cztonkowskimi, gwlaszcza
miedzy sqgsiadujgcymi ze sobqg regionami
przygranicznymi, a takZe miedzy
organami wladzy i odpowiednimi
podmiotami. Wspélpraca ta powinna
poprawic zapobieganie rozprzestrzenianiu
si¢ ponad granicami groznych infekcji i
choréb ludzi, kontrolowanie tych infekcji i
chorob oraz gotowos¢ na wypadek ich
wystgpienia, umozliwiac¢ opracowywanie i
udostepnianie produktow do prewencji i
leczenia chorob, a takie zwalczanie
innych powainych transgranicznych
zagrozZen dla zdrowia oraz chroni¢ i
poprawiaé zdrowie i dobrobyt calej
ludnosci w Unii. Gotowos¢é jest kluczem do
poprawy odpornosci na priyszle
zagrozZenia, a panstwa czlonkowskie, ze
wzgledu na swojg odpowiedzialnosé za
swiadczenie opieki zdrowotnej, powinny
przeprowadzi¢ testy warunkow skrajnych
w swoich systemach opieki zdrowotnej w
celu zidentyfikowania stabych punktow i
sprawdzenia, czy systemy te sq
przygotowane na ewentualny przyszly
kryzys zdrowotny.

 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Banku Centralnego,
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Europejskiego Banku Inwestycyjnego

1 Eurogrupy w sprawie skoordynowanej
reakcji gospodarczej na epidemi¢ COVID-
19, COM(2020) 112 final z dnia
13.3.2020 r.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Europejskiego Banku Inwestycyjnego

1 Eurogrupy w sprawie skoordynowanej
reakcji gospodarczej na epidemi¢ COVID-
19, COM(2020) 112 final z dnia
13.3.2020 1.

Poprawka

(6a) Chociaz dziatania Unii w obszarze
zdrowia sq ograniczone, to jednak Unia
powinna realizowaé spojngq strategie w
zakresie zdrowia publicznego, aby
reagowad na istniejgce epidemie, 7
uwzglednieniem specyfiki regionalnej i
krajowej, oraz mie¢ zdolnosé¢ do stawiania
czota przyszlym budzgcym obawy realiom
i zagrozeniom zdrowia, takim jak
pandemie i zagroZenia transgraniczne, w
tym odpornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zdrowie
srodowiskowe i wplyw zmiany klimatu na
zdrowie. Unia powinna wspieraé panstwa
czlonkowskie w zmniejszaniu skali
nieréwnosci w zakresie zdrowia i w
osiggnieciu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, w tym w dziedzinie
Swiadczenia ustug w zakresie zdrowia
seksualnego i reprodukcyjnego, zajecia sie
problemem zakaZen zwiqzanych z opiekq
zdrowotng, sprostania wyzwaniom grup
szezegdlnie wrailiwych, takich jak dzieci,
opieka nad dzie¢mi i matkami, a takze
jezeli chodzi o starzejgce sig
spoleczenstwo, choroby przewlekle i
profilaktyke chorob, promowanie
zdrowego stylu Zycia, ustugi
profilaktyczne i przygotowanie systemow
opieki zdrowotnej na nowe technologie w
celu pelnego wykorzystania rewolucji
cyfrowej, a jednoczesnie dgzenie do
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisjg

(7)

Nalezy zatem ustanowi¢ nowy

Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia

o nazwie ,,Program UE dla zdrowia”
(,,program”) na lata 2021-2027. Zgodnie
z celami przy$wiecajacymi dziataniom
Unii i jej kompetencjami w dziedzinie
zdrowia publicznego program powinien
ktas¢ nacisk na dziatania, w przypadku
ktérych dzieki wspotpracy na szczeblu
Unii mozna osiagna¢ korzysci 1 przyrost
wydajnosci, oraz dziatania majace wptyw
na rynek wewnetrzny.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

uzyskania efektow synergii 7 innymi
odpowiednimi programami unijnymi,
takimi jak program ,,Horyzont Europa’,
» Cyfrowa Europa”, program ,,Lgczqc

Europe” czy program kosmiczny Unii.

Poprawka

(7) Nalezy zatem ustanowi¢ nowy
Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia
publicznego o nazwie ,,Program UE dla
zdrowia” (,,program’) na lata 2021-2027.
Zgodnie z celami przy$wiecajacymi
dziataniom Unii i jej kompetencjami

w dziedzinie zdrowia publicznego program
powinien ktas$¢ nacisk na dziatania,

w przypadku ktorych dzigki wspotpracy na
szczeblu Unii, a takZe dzigki wspolpracy
transgranicznej na szczeblu regionalnym,
mozna 0siagna¢ korzysci 1 przyrost
wydajnosci, oraz dziatania majace wptyw
na rynek wewnetrzny. Aby poprawié
wyniki zdrowotne, potrzebne jest podejscie
calosciowe, a decydenci UE powinni
zapewnic stosowanie zasady ,,zdrowie we
wszystkich politykach” we wszystkich
procesach ksztaltowania polityki.
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Tekst proponowany przez Komisje

(10) Ze wzgledu na powazny charakter
transgranicznych zagrozen zdrowia

w ramach programu powinno si¢ wspierac¢
skoordynowane $rodki w zakresie zdrowia
publicznego na poziomie Unii, tak aby
mozna bylo zaja¢ si¢ roznymi aspektami
takich zagrozen. W celu wzmocnienia
zdolnosci Unii do przygotowania si¢ na
kryzys zdrowotny, reagowania na niego

1 zarzadzania nim program powinien
zapewnia¢ wsparcie dziatan
podejmowanych w ramach mechanizmow
i struktur ustanowionych na mocy decyzji
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
1082/2013/UE!’ oraz innych wiasciwych
mechanizmow 1 struktur ustanowionych na
szczeblu Unii. Moga one obejmowac
strategiczne gromadzenie zapasow
podstawowych srodkow medycznych lub
budowanie zdolno$ci w ramach
reagowania kryzysowego, srodki
zapobiegawcze odnoszace si¢ do szczepien
1 immunizacji, czy wzmocnione programy
nadzoru. W tym kontek$cie w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢
og6lnounijne i migdzysektorowe zdolnosci
podmiotdw na poziomie unijnym,
krajowym, regionalnym i lokalnym

w zakresie zapobiegania kryzysom,
gotowosci na nie, nadzoru kryzysowego,
zarzadzania sytuacjami kryzysowymi

1 reagowania na nie, w tym w odniesieniu
do planowania ewentualno$ciowego

1 ¢wiczen gotowosci, zgodnie z podejéciem
,,Jedno zdrowie”. Powinno to ulatwic
utworzenie zintegrowanych przekrojowych
ram informowania o ryzyku,
funkcjonujacych na wszystkich etapach
kryzysu zdrowotnego — tj. na etapie
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania.

10 Decyzja Parlamentu Europejskiego
1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22

Poprawka

(10) Ze wzgledu na powazny charakter
transgranicznych zagrozen zdrowia

w ramach programu powinno si¢ wspiera¢
skoordynowane $rodki w zakresie zdrowia
publicznego na poziomie Unii i miedzy
sgsiadujgcymi ze sobq regionami, tak aby
mozna bylo zaja¢ si¢ r6znymi aspektami
takich zagrozen. W celu wzmocnienia
zdolnos$ci Unii do przygotowania si¢ na
wszelkie przyszte kryzysy zdrowotne,
reagowania na nie i zarzadzania nimi,
program powinien zapewnia¢ wsparcie
dziatan podejmowanych w ramach
mechanizmow 1 struktur ustanowionych na
mocy decyzji Parlamentu Europejskiego

1 Rady nr 1082/2013/UE oraz innych
wiasciwych mechanizméw i struktur
ustanowionych na szczeblu Unii. Moga
one obejmowac budowanie zdolnosci

w ramach reagowania kryzysowego, srodki
zapobiegawcze odnoszace si¢ do szczepien
1 immunizacji, wzmocnione programy
nadzoru, informacje na temat zdrowia i
platformy wymiany najlepszych praktyk.
W tym kontekscie w ramach programu
powinno si¢ wspiera¢ ogélnounijne

1 miedzysektorowe zdolno$ci podmiotow
na poziomie unijnym, krajowym,
regionalnym i lokalnym w zakresie
zapobiegania kryzysom, gotowos$ci na nie,
nadzoru kryzysowego, zarzadzania
sytuacjami kryzysowymi i reagowania na
nie, w tym w odniesieniu do planowania
ewentualnos$ciowego 1 ¢wiczen gotowosci,
zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie” i z
zasadgq ,,zdrowie we wszgystkich
politykach”. Powinno to utatwic¢
utworzenie zintegrowanych przekrojowych
ram informowania o ryzyku,
funkcjonujacych na wszystkich etapach
kryzysu zdrowotnego — tj. na etapie
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania.

10 Decyzja Parlamentu Europejskiego
1 Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22
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pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U.
L 293z5.11.2013,s. 1).

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Poniewazi w czasie kryzysu
zdrowotnego pilna ocena technologii
medycznych oraz badania kliniczne moga
przyczyni¢ si¢ do szybkiego rozwoju
medycznych srodkow przeciwdzialania,
program powinien zapewniac wsparcie
utatwiajqce takie dziatania. Komisja
przyjeta wniosek!! w sprawie oceny
technologii medycznych w celu wspierania
wspoOlpracy w zakresie oceny technologii
medycznych na poziomie Unii.

' Wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady

w sprawie oceny technologii medycznych
1 zmiany dyrektywy 2011/24/UE
(COM(2018) 51) final z dnia 31.1.2018 r.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U.
L 293z5.11.2013,s. 1).

Poprawka

(11) W kontekscie kryzysow zdrowia
publicznego ocena technologii
medycznych i badania kliniczne moga
przyczyni¢ si¢ do szybkiego
opracowywania, identyfikacji i
dostepnosci medycznych srodkow
przeciwdziatania. Komisja przyjeta
whniosek!! w sprawie oceny technologii
medycznych w celu wspierania wspolpracy
w zakresie oceny technologii medycznych
na poziomie Unii. Program powinien
zapewniac wsparcie w celu utatwienia
takich dziatan.

'Wniosek dotyczacy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady

w sprawie oceny technologii medycznych
1 zmiany dyrektywy 2011/24/UE
(COM(2018) 51) final z dnia 31.1.2018 r.
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Tekst proponowany przez Komisje

(12) W celu ochrony oséb znajdujacych
si¢ w szczegolnie trudnej sytuacji, w tym
0s0b cierpigcych na choroby psychiczne

1 choroby przewlekte, program powinien
réwniez promowac dziatania, ktére dotycza
pobocznych skutkow kryzysu zdrowotnego
na osoby nalezace do takich szczegolnie
wrazliwych grup.

Poprawka

(12) W celu ochrony oséb znajdujacych
si¢ w szczegolnie trudnej sytuacji, w tym
0s0b cierpiacych na choroby psychiczne,
Zyjgcych z chorobami zakaZnymi lub
niezakaznymi i najbardziej dotknietych
takimi chorobami, a takze osob
cierpigcych na choroby przewlekle, takie
jak otyltosé, nowotwory, cukrzyca, choroby
krgienia i zaburzenia neurologiczne,
program powinien rowniez promowac
dziatania, ktore dotycza pobocznych
skutkéw kryzysu zdrowotnego
odczuwanych przez osoby nalezace do
takich szczegdlnie wrazliwych grup. Aby
zapewni¢ stale wysokie standardy
podstawowych ustug zdrowotnych, w tym
profilaktyki, program powinien —
gwlaszeza w czasach kryzysu i pandemii —
zachecad do przechodzenia na dostepng i
przystepng cenowo telemedycyne, leczenia
w domu oraz wdrazania planow
zapobiegania i leczenia we wlasnym
zakresie, o ile jest to moZzliwe i stosowne, a
Jjednoczesnie gwarantowad, Ze pacjenci
cierpigcy na choroby przewlekle i pacjenci
z grupy ryzyka majq dostep do ustug
opieki zdrowotnej i profilaktyki.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Kryzys zwigzany z COVID-19
uwypuklit wiele wyzwan gwigzanych

z zapewnieniem dostaw lekow, wyrobow
medycznych oraz srodkdw ochrony
osobistej potrzebnych w Unii w czasie
pandemii. W zwigzku z tym program

Poprawka

(13) Kryzys zwigzany z COVID-19
uwypuklit wiele wyzwan, w tym zaleznosé
Unii od panstw trzecich zwiqzang z
zapewnieniem dostaw surowcow
chemicznych i materiatow wyjsciowych,
Jfarmaceutycznych skltadnikow czynnych,
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powinien oferowa¢ wsparcie dla dziatan na
rzecz podtrzymania wytwarzania
produktow istotnych w kontekscie kryzysu,
udzielania na nie zamowien i zarzadzania
tymi produktami, zapewniajac
komplementarno$¢ z innymi unijnymi
instrumentami.

lekéw, wyrobow medycznych oraz
srodkoéw ochrony osobistej potrzebnych

w Unii w czasie pandemii. W zwigzku

z tym program powinien oferowac
wsparcie dla dziatan, ktore zwiekszq
bezpieczenstwo produkcji, zamowien,
zarzgdzania i dystrybucji w odniesieniu do
produktow i urzgdzen medycznych w Unii
oraz ograniczq uzaleZnienie od krajow
trzecich poprzez zachecanie do
dywersyfikacji tancuchow dostaw,
wspieranie produkcji w Unii, wspolne
udzielanie zamoéwien 1 zarzadzanie
produktami istotnymi w kontekscie
kryzysu, zapewniajac komplementarnos$¢

z innymi unijnymi instrumentami, aby
zmniejszy¢ ryzyko niedoborow, zwlaszcza
podczas kryzysow zdrowotnych.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Aby zminimalizowac¢ skutki
zdrowotne powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, dziatania wspierane

w ramach programu powinny obejmowac
koordynacj¢ dziatan, ktore wzmacniajg
interoperacyjno$¢ i spdjnos¢ systemow
opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich
przez analiz¢ porownawcza, wspotprace

1 wymiang najlepszych praktyk oraz
gwarantujg im zdolnos$¢ do reagowania na
sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia, obejmujaca planowanie
ewentualnos$ciowe, ¢wiczenia gotowosci
oraz podnoszenie kwalifikacji
pracownikow stuzby zdrowia

1 pracownikoéw do spraw zdrowia
publicznego, a takze ustanowienie
mechanizmow skutecznego monitorowania
1 dystrybucji lub przydzielania, zaleznie od

Poprawka

(14) Aby zminimalizowac¢ skutki
zdrowotne powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, dziatania wspierane

w ramach programu powinny obejmowac
koordynacje dziatan, ktére wzmacniajg
interoperacyjno$¢ 1 spojnos¢ systemow
opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich
przez analiz¢ porownawcza, wspotprace

1 wymiang najlepszych praktyk, w tym
rowniez poprzez wigkszq liczbe wspolnych
dziatan, oraz gwarantujg im zdolno$¢ do
reagowania na sytuacje nadzwyczajne

w dziedzinie zdrowia, obejmujaca
planowanie ewentualno$ciowe, ¢wiczenia
gotowosci oraz podnoszenie kwalifikacji
pracownikow stuzby zdrowia

1 pracownikoéw do spraw zdrowia
publicznego, a takze ustanowienie
mechanizmow skutecznego monitorowania
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potrzeb, towardéw 1 ustug potrzebnych
w czasie kryzysu.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Doswiadczenia nabyte podczas
kryzysu zwigzanego z COVID-19
pokazuja, ze ogblnie potrzebne jest
wsparcie transformacji strukturalne;j

i reform systemowych systemow opieki

1 dystrybucji lub przydzielania, zaleznie od
potrzeb, towardw i ustug potrzebnych

w czasie kryzysu, co byloby szczegolnie
korzystne w kontekscie transgranicznym.

Poprawka

(14a) Utworzenie portalu
komunikacyjnego dla obywateli, ktory
umoZliwilby dzielenie si¢ w Unii
zatwierdzonymi informacjami, wysylanie
obywatelom ostrzeZen i zwalczanie
dezinformacji. Moze obejmowac szeroki
zakres informacji, kampanii
profilaktycznych i programow
edukacyjnych dla mtodziety. Taki portal
maogtby byé rownie; wykorzystywany do
propagowania, we wspolpracy 7
Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob (ECDC), silnej
wyszczepialnosci na szczeblu UE.

Poprawka

(15) Doswiadczenia nabyte podczas
kryzysu zwigzanego z COVID-19
pokazuja, ze ogblnie potrzebne jest
wsparcie transformacji strukturalne;j

i reform systemowych systemow opieki
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zdrowotnej w catej Unii w celu
zwigkszenia ich skutecznos$ci, dostepnosci
1 odpornosci. W kontekscie takiej
transformacji i takich reform program
powinien wspiera¢ — w synergii

z programem ,,Cyfrowa Europa” —
dziatania, ktore przyczyniaja si¢ do
postepow transformacji cyfrowej
swiadczen zdrowotnych i1 zwigkszajg ich
interoperacyjnos¢, przyczyniaja si¢ do
zwiekszenia mozliwosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania
profilaktyki choréb i promocji zdrowia,
oferowania nowych modeli opieki oraz
zintegrowanych swiadczen, od
srodowiskowej i podstawowej opieki
zdrowotnej do $wiadczen wysoce
specjalistycznych, opartych na potrzebach
ludzi, a takze zapewniania skutecznego
personelu publicznej opieki zdrowotne;j,
posiadajacego w odpowiednie
umiejetnosci, rowniez cyfrowe. Stworzenie
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia zapewnitoby
systemom opieki zdrowotnej, naukowcom
1 organom publicznym $rodki stuzace
poprawie dostgpnosci i jakosci opieki
zdrowotnej. Majac na wzgledzie prawo
podstawowe dostepu do profilaktycznej
opieki zdrowotnej i1 korzystania z leczenia
zapisane w art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, a takze
wspodlne wartosci 1 zasady systemow opieki
zdrowotnej Unii Europejskiej okreslone
w konkluzjach Rady z dnia 2 czerwca
2006 r.'?, w ramach programu powinno si¢
wspiera¢ dzialania zapewniajace
powszechno$¢ 1 inkluzywno$¢ opieki
zdrowotnej, co oznacza, ze nikomu nie
zabrania si¢ dostepu do opieki zdrowotnej,
oraz dziatania, ktore zapewniajg nalezyte
przestrzeganie praw pacjenta, w tym
prywatnosci ich danych.

zdrowotnej w catej Unii w celu
zwigkszenia ich skutecznosci, dostepnosci,
zrownowazonego charakteru i odpornosci.
W kontekscie takiej transformacji i takich
reform program powinien wspiera¢ —

w synergii z programem ,,Cyfrowa
Europa” — dziatania, ktore przyczyniajg si¢
do postepéw transformacji cyfrowej
swiadczen zdrowotnych 1 zwigkszajg ich
interoperacyjnosc¢, przyczyniaja si¢ do
zwiekszenia mozliwosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania
profilaktyki pierwotnej, wtornej,
profilaktyki drugiego, trzeciego i
czwartego stopnia i promocji zdrowia,
oferowania nowych opartych na wynikach
modeli opieki oraz zintegrowanych
swiadczen, od srodowiskowej

1 podstawowej opieki zdrowotnej do
swiadczen wysoce specjalistycznych,
opartych na potrzebach ludzi,
podwyiszania poziomu kompetencji
zdrowotnych i cyfrowych kompetencji
zdrowotnych obywateli, a takze
zapewniania skutecznego personelu
publicznej opieki zdrowotne;,
posiadajacego odpowiednie umiejetnosci,
rowniez cyfrowe, regularnie
otrzymujgcego aktualizacje w swietle
postepu naukowego i technologicznego,
zgodnie 7 dyrektywq 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady''".
Synergia miedzy Programem dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia a programem

» Cyfrowa Europa” powinna przyczynié
si¢ do wdraZania i rogwoju e-zdrowia,
ograniczajqc zhedne podroze i
niezaspokojone potrzeby w zakresie opieki
zdrowotnej. Stworzenie europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
oraz europejskiej elektronicznej karty
zdrowia zapewniloby systemom opieki
zdrowotnej, naukowcom 1 organom
publicznym $rodki stuzace poprawie
dostepu, przystepnosci cenowej,
dostepnosci 1 jako$ci opieki zdrowotnej,
zwigkszajgc ilosci danych dostgpnych dla
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia,
a tym samym poprawiajqc jakos¢ opieki
zdrowotnej i zwigkszajgc swobode
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12 Konkluzje Rady w sprawie wspolnych
wartosci 1 zasad systemow opieki
zdrowotnej Unii Europejskiej (Dz.U. C 146
z22.6.2006, s. 1).

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

przemieszczania sie pacjentow w Unii.
Majac na wzgledzie prawo podstawowe
dostepu do profilaktycznej opieki
zdrowotnej 1 korzystania z leczenia
zapisane w art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, a takze
wspolne warto$ci 1 zasady systemow opieki
zdrowotnej Unii Europejskiej okreslone

w konkluzjach Rady z dnia 2 czerwca
2006 r.'?, w ramach programu powinno si¢
wspiera¢ dziatania zapewniajace
powszechno$¢ i1 inkluzywno$¢ opieki
zdrowotnej, co oznacza, ze nikomu nie
zabrania si¢ dostepu do opieki zdrowotnej,
oraz dziatania, ktore zapewniajg nalezyte
przestrzeganie praw pacjenta, w tym
prywatnosci ich danych. Program
powinien utatwiaé dostep do danych
osobowych dotyczgcych zdrowia i
wykorzystywanie ich, bez uszczerbku dla
stosowania przepisow RODQO, i podnosié
umiejetnosci cyfrowe pacjentow.

Ha Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 7 wrzesnia
2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz.U. L 255 7 30.9.2005, s.
22).

12 Konkluzje Rady w sprawie wspolnych
wartosci 1 zasad systemow opieki
zdrowotnej Unii Europejskiej (Dz.U. C 146
z22.6.2006, s. 1).

Poprawka

(15a) Wiedza i wrazliwos¢ na kwestie plci
biologicznej i spoleczno-kulturowej
powinny w wigkszym stopniu stanowic
czes¢ programu ksztalcenia personelu
stuzby zdrowia, oraz naleiy je
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

uwzgledniaé w badaniach naukowych,
diagnostyce, leczeniu oraz badaniu
oddzialywania lekow i terapii w celu
lepszego rozumienia i traktowania obu
plci.

Poprawka

(15b) Na podstawie art. 153 TFUE Unia
moze wspierac i uzupetniaé dziatania
panstw czlonkowskich w dziedzinie
polepszania srodowiska pracy w celu
ochrony zdrowia, bezpieczenstwa i
warunkow pracy pracownikow. NaleZy
uwzglednic¢ duzq ilos¢ czasu spedzanego
przez pracownikow w miejscu pracy i
potencjalne ryzyko, na jakie mogq by¢
narazeni, takie jak naraZenie na
substancje niebezpieczne dla zdrowia i
rakotworcze oraz powtarzalne
przemieszczanie sig, co prowadzi do
duzego obcigienia w postaci niezdolnosci
do pracy i liczby utraconych dni pracy, a
to 7 kolei wywoluje konsekwencje dla
Jjednostki, rodziny i spoleczenstwa.
Program powinien rowniez odzwierciedlaé
znaczenie zdrowia w miejscu pracy oraz
jego wplyw na pracownikow stuzby
zdrowia i spoleczenstwo. Komisja powinna
wspolpracowaé z panstwami
czlonkowskimi w celu stworzenia nowych
przepisow stuzqcych poprawie warunkow
zdrowotnych pracownikow, poprawie ich
warunkow pracy, rownowadze miedzy
pracq a Zyciem osobistym, promowaniu
dobrego samopoczucia i lepszego zdrowia
psychicznego, zapobieganiu
przedwczesnemu przechodzeniu na
emeryture 7 powodu zlego stanu zdrowia i
zltemu zarzgdzaniu zdrowiem.
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Poprawka

(15¢) Program powinien ulatwic¢ rewizje
mandatu EU-OSHA w zakresie
promowania zdrowych i bezpiecznych
miejsc pracy w calej Unii oraz wspierania
dzialan i analiz Agencji dotyczgcych
bezpieczenstwa i higieny pracy. Komisja
powinna zaproponowac nowe strategiczne
ramy Unii dotyczgce bezpieczenstwa i
higieny pracy na lata 2021-2027 i
kontynuowad aktualizacje dyrektywy
2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady'** . Program powinien réwnie;
wspieraé dzialania utatwiajgce powrot do
pracy po dtugotrwalym zwolnieniu
lekarskim oraz lepiej uwzgledniaé w pracy
osoby przewlekle chore lub
niepelnosprawne.

12a Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie ochrony
pracownikow przed zagroZeniem
dotyczqgcym naraienia na dziatanie
czynnikow rakotworczych lub
mutagenow podczas pracy (szosta
dyrektywa szczegoltowa w rozumieniu
art. 16 ust. 1 dyrektywy Rady
89/391/EWG) (Dz.U. L. 158 7 30.4.2004, s.
50).
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Tekst proponowany przez Komisje

(16) Zapewnienie, aby ludzie byli dtuzej
zdrowi 1 aktywni, oraz umozliwienie im

aktywnego dbania o wilasne zdrowie bgdzie

miato pozytywny wplyw na zdrowie,
zmniejszenie nierownosci pod wzgledem
stanu zdrowia i dostepu do opieki
zdrowotnej, jako$¢ zycia, wydajnosé,
konkurencyjnos$¢ 1 wigczenie spoteczne,
a jednoczes$nie przyczyni si¢ do
ograniczenia presji na budzety krajowe.
Komisja zobowigzata si¢ do pomagania
panstwom cztonkowskim w osigganiu
celéw zréwnowazonego rozwoju
okreslonych w Agendzie ONZ na rzecz
zréwnowazonego rozwoju 2030,

w szczegdlnosci celu zrownowazonego

rozwoju 3: ,,Zapewni¢ wszystkim ludziom

w kazdym wieku zdrowe Zycie oraz

promowaé dobrobyt”!3. Program powinien
zatem przyczyniac si¢ do realizacji dziatan

zmierzajacych do osiggnigcia tych celow.

13 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1
Komitetu Regionéw ,,Kolejne kroki

w kierunku zrownowazonej przysztosci

Poprawka

(16) Zdrowie jest inwestycjq i koncepcja
ta powinna by¢ centralnym elementem
programu. Zapewnienie, aby ludzie byli
dtuzej zdrowi 1 aktywni, oraz umozliwienie
im aktywnego dbania o wlasne zdrowie
poprzez poprawe ich kompetencji
zdrowotnych bedzie miato pozytywny
wpltyw na zdrowie, zmniejszenie
nieréwnosci w zakresie zdrowia,
nieuzasadnione nierownosci w zakresie
zdrowia, jako$¢ zycia, wydajnosé,
konkurencyjnos¢ 1 wlaczenie spoteczne,
a jednoczesnie przyczyni si¢ do
ograniczenia presji na krajowe systemy
opieki zdrowotnej i budzety krajowe.
Ponadto w ramach programu naleiy
wspiera¢ dzialania majgce na celu
zmniejszenie nierownosci w zakresie
Swiadczenia opieki zdrowotnej na
obszarach wiejskich i oddalonych, w tym
w regionach najbardziej oddalonych, w
celu osiggnigcia wzrostu spriyjajgcego
wigczeniu spolecznemu. Komisja
zobowigzata si¢ do pomagania panstwom
cztonkowskim w osigganiu celow
zrbwnowazonego rozwoju okreslonych
w Agendzie ONZ na rzecz
zrdbwnowazonego rozwoju 2030,

w szczegolnosci celu zrownowazonego
rozwoju nr 3: ,,Zapewni¢ wszystkim
ludziom w kazdym wieku zdrowe zycie
oraz promowa¢ dobrobyt”!3. Program
powinien zatem przyczyniac si¢ do
realizacji dziatah zmierzajacych do
osiggniecia celow grownowazonego
rozwoju, a tym samym do poprawy
spolecznych uwarunkowan zdrowia oraz
do poprawy samego zdrowia obywateli
Unii.

13 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego 1
Komitetu Regionéw ,,Kolejne kroki

w kierunku zrownowazonej przysztosci
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Europy Europejskie dziatania na rzecz
zréwnowazonego rozwoju COM(2016)
739 final z dnia 22.11.2016 1.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisjg

(17) Choroby niezakazne sg wynikiem
kombinacji cgynnikow genetycznych,
fizjologicznych, srodowiskowych

1 behawioralnych. Choroby niezakazne,
takie jak choroby uktadu krazenia,
nowotwory, przewlekte choroby uktadu
oddechowego i cukrzyca, stanowia gléwng
przyczyne niepetnosprawnosci, problemow
zdrowotnych, rent inwalidzkich

i przedwczesnych zgonéw w Unii, co
powoduje znaczne skutki spoteczne

1 gospodarcze. Aby zmniejszy¢ wptyw
chorob niezakaZnych na jednostki

1 spoteczenstwo w Unii oraz osiggna¢ cel
zrbwnowazonego rozwoju 3 zadanie 3.4 ;.
do roku 2030 zmniejszy¢ o jednag trzecig
przedwczesng umieralno$¢ spowodowang
chorobami niezakaznymi, kluczowe jest
zapewnienie zintegrowanej reakcji
ukierunkowanej na profilaktyke we
wszystkich sektorach i1 obszarach polityki
w potaczeniu z wysitkami na rzecz
wzmocnienia systemow opieki zdrowotne;.

Europy Europejskie dziatania na rzecz
zréwnowazonego rozwoju COM(2016)
739 final z dnia 22.11.2016 r.

Poprawka

(17) Choroby niezakazne sg wynikiem
kombinacji uwarunkowan genetycznych i
zdrowotnych (fizjologicznych,
behawioralnych 1 srodowiskowych).
Choroby niezakazne, takie jak choroby
uktadu krazenia, nowotwory, otylosé,
przewlekte choroby uktadu oddechowego,
cukrzyca, choroby psychiczne i zaburzenia
neurologiczne, stanowia glowne przyczyny
niepetnosprawnosci, problemow
zdrowotnych, rent inwalidzkich

1 przedwczesnych zgonow w Unii, przy
czym w roku 2017 choroby niezakazne
odpowiadaly za 87% lat Zycia
skorygowanych niepetnosprawnoscig
(DALY) w Unii, co powoduje znaczne
skutki emocjonalne, spoteczne

1 gospodarcze. Aby zmniejszy¢ wptyw
chorob niezakaZnych na jednostki

1 spoteczenstwo w Unii oraz osiggna¢ cel
zrbwnowazonego rozwoju nr 3, w
szczegolnosci, ale nie wylgcznie zadanie
3.4, tj. do roku 2030 zmniejszy¢ o jedna
trzecig przedwczesng umieralnosé
spowodowang chorobami niezakaznymi,
kluczowe jest zapewnienie zintegrowanej
reakcji ukierunkowanej na promowanie
zdrowia i profilaktyke we wszystkich
sektorach, specjalizacjach i obszarach
polityki, z uwzglednieniem wzajemnie
powigzanego charakteru wigkszosci
chorob niezakaZnych, w potaczeniu

z wysitkami na rzecz wzmocnienia
systemow opieki zdrowotnej i
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dostarczania odpowiednich lekow, a
bardziej zdecydowane wdrazanie Ramowej
konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia
0 ograniczeniu ugycia tytoniu ma
decydujgce znaczenie, jezeli chodzi o
skuteczne i trwale ograniczenie moZliwych
do unikniecia chorob niezakaznych.
Program powinien wspieraé dzialania
majqce na celu wlgczenie zdrowia
psychicznego do wszystkich dziedzin, w
tym w miejscu pracy i w szkolach, oraz
promowad dzialania na rzecz zwalczania
depresji i samobdjstw oraz wdraZania
integracyjnej opieki w zakresie zdrowia
psychicznego.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18) Program powinien zatem
przyczyniac si¢ do profilaktyki chordb
przez cale zycie danej osoby i1 do promocji
zdrowia przez przeciwdzialanie czynnikom
ryzyka dla zdrowia, takim jak uzywanie
tytoniu 1 powigzanych produktéw oraz
narazenie na ich emisje, szkodliwe
uzywanie alkoholu i zazywanie
niedozwolonych $rodkow odurzajacych.
Program powinien rowniez przyczynic si¢
do ograniczenia szkodliwych dla zdrowia
skutkow zazywania narkotykow,
szkodliwych dla zdrowia nawykow
zywieniowych 1 braku aktywnosci
fizycznej oraz narazenia na
zanieczyszczenie srodowiska, a takze
wspiera¢ srodowisko sprzyjajace
zdrowemu stylowi zycia w celu
uzupehienia dziatan panstw
cztonkowskich w tych obszarach.

W zwiazku z tym program powinien
réwniez przyczyniac si¢ do realizacji celow

Poprawka

(18) Promocja i profilaktyka zdrowia sq
znacznie bardziej oplacalne niz leczenie,
zarowno pod wzgledem finansowym, jak i
pod wzgledem lat Zycia skorygowanych o
jakosé, program powinien zatem
przyczyniac¢ si¢ do profilaktyki chordb
przez cale zycie danej osoby 1 do promocji
zdrowia przez uwzglednianie
uwarunkowan zdrowia, takich jak
uzywanie tytoniu i powigzanych
produktow oraz naraZenie na ich emisje,
szkodliwe uzZywanie alkoholu, niezdrowe
nawyki Zywieniowe i zaiywanie
niedozwolonych srodkow odurzajgcych i
substancji psychoaktywnych. Aby
osiggngd jak najlepszy stan zdrowia,
program powinien uwzglednia¢ wszystkie
uwarunkowania zdrowotne. Promocja
zdrowia, ochrona zdrowia i profilaktyka
chorob przez cale Zycie danej osoby
powinny byé centralnym elementem
programu, a to poprzez przeciwdziatanie
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okreslonych w Europejskim Zielonym
Ladzie, strategii ,,od pola do stolu” oraz
unijnej strategii na rzecz bior6znorodnosci
2030.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

czynnikom ryzyka dla zdrowia i psychiki,
takim jak uzywanie tytoniu i powigzanych
produktéw oraz narazenie na ich emisje,
szkodliwe uzywanie alkoholu i zazywanie
srodkow odurzajacych, a takzie inne
uzaleiniajqce zachowania. Program
powinien rOwniez przyczyni¢ si¢ do
ograniczenia szkodliwych dla zdrowia
skutkow zazywania narkotykéw, etylosci,
szkodliwych dla zdrowia nawykow
zywieniowych i1 braku aktywnosci
fizycznej oraz narazenia na
zanieczyszczenie srodowiska, a takze
wspiera¢ srodowisko sprzyjajace
zdrowemu stylowi zycia w celu
uzupehnienia dziatan panstw
cztonkowskich w tych obszarach. W
zwigzku z tym program powinien
przyczyniad sig do wysokiego poziomu
ochrony zdrowia i profilaktyki zdrowotnej
przez cale ycie danej osoby, w tym
poprzez promowanie aktywnosci fizycznej,
opieki Zywieniowej i promowanie edukacji
zdrowotnej. Program powinien rowniez
wzmacniad i wspieraé¢ wdrazanie
prawodawstwa Unii w zakresie zdrowia, w
tym w dziedzinie zdrowia srodowiskowego,
oraz promowacd zdrowie we wszystkich
obszarach polityki. Program powinien
réwniez przyczyniac si¢ do realizacji celow
okreslonych w Europejskim Zielonym
Ladzie, strategii ,,Od pola do stotu”,
unijnej strategii na rzecz bior6znorodnosci
i strategii w zakresie chemikaliow na rzecz
Zrownowazonego rozwoju.

Poprawka

(18a) Program powinien te; nadal
wspierac dzialania w obszarze
zmniejszania szkodliwych skutkow
spozywania alkoholu i zapobiegania im w
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Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

perspektywie zmienionej strategia Unii w
zakresie wspierania panstw cztonkowskich
w ograniczaniu szkodliwych skutkow
spozZywania alkoholu. Ochrona dzieci
przed alkoholem powinna by¢ jednym 7
priorytetow programu.

Poprawka

(18b) Choroby przewlekle w dalszym ciggu
sq znacznym obcigZeniem dla Unii.
Choroby te rozwijajq si¢ powoli, sq
dlugotrwale i czesto nieuleczalne.
Choroby przewlekte w wielu przypadkach
wspotwystepujq z innymi schorzeniami, co
jeszcze bardziej utrudnia ich leczenie i
radzenie sobie 7 nimi. Powodujq one
ogromne cierpienia ludzkie i rownie
powazne obcigzienie dla systemow opieki
zdrowotnej. Wielu chorobom przewleklym,
takim jak choroby ukladu krgZienia i
cukrzyca typu 2, mozna jednak
zapobiegaé zdrowym stylem Zycia,
natomiast inne choroby, na przyktad
choroby neurologiczne, mozna opanowa¢é
i opozZnié ich wystgpienie, jeZeli zostang
wykryte na wezesnym etapie, lub pomaoc
pacjentom czud sie jak najlepiej i
utrzymac aktywnosé przez diuiszy czas.
Unia i panstwa czlonkowskie mogg w
zwiqgzku 7 tym znacznie zmniejszyé
obciqgzenie dla panstw czlonkowskich
poprzez wspolprace na rzecz lepszego i
skuteczniejszego zarzqdzania chorobami,
a program powinien wspierac dzialtania w
tej dziedzinie. W ramach programu naleZy
wspierac opracowanie szczegotowych
europejskich wytycznych dotyczqcych
zapobiegania chorobom i zarzgdzania
chorobami w zakresie chorob zakainych i
niezakaznych, takich jak choroby uktadu
krqzenia, choroby neurodegeneracyjne,
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Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Nowotwor jest — po chorobach
uktadu krazenia — drugg najczestsza
przyczyng zgondéw w panstwach
cztonkowskich. To takze jedna z choréb
niezakaznych, ktére maja wspolne czynniki
ryzyka, a profilaktyka tych choréb i ich
kontrolowanie przyniostoby korzysci
wigkszos$ci obywateli. W 2020 r. Komisja
ogtlosita europejski plan walki z rakiem,
ktory obejmowalby caly cykl choroby,
poczgwszy od profilaktyki 1 wezesnego
diagnozowania, po leczenie i jakosé¢ zycia
pacjentéw i os6b wyleczonych. Srodki
powinny kerzystac¢ z niniejszego programu
oraz z misji badawczej dotyczacej chorob
nowotworowych w ramach programu
,Horyzont Europa”.

choroby uktadu oddechowego i cukrzyca.

Poprawka

(19) Nowotwor jest — po chorobach
uktadu krazenia — drugg najczestsza
przyczyng zgondéw w panstwach
cztonkowskich. Nowotwory sq
wywolywane przez wiele czynnikow, a
wigc wymagajg nowego paradygmatu
profilaktycznego, ktory uwzgledni
indywidualne uwarunkowania zdrowotne
(genetyczne, styl 7ycia) i szersze
uwarunkowania (populacyjne) twigzane z
czynnikami naraZenia zawodowego,
srodowiskowego i spolecznego. To takze
jedna z chordb niezakaznych, ktére maja
wspolne z innymi chorobami czynniki
ryzyka, a profilaktyka tych chordb i ich
kontrolowanie przyniostoby korzysci
wigkszos$ci obywateli. Niewlasciwe
odiywianie, brak aktywnosci fizycznej,
otylosé, tyton i alkohol sq czynnikami
ryzyka wplywajgcymi rownieZ na
wystepowanie innych chorob
przewleklych, takich jak choroby uktadu
krqgZenia, i w zwiqzku 7 tym programy
profilaktyki raka powinny by¢
prowadzone w ramach zintegrowanego
programu profilaktyki chorob
przewleklych. W 2020 r. Komisja oglosita
europejski plan walki z rakiem, ktory
obejmowatby wszystkie kluczowe stadia
choroby: profilaktyke, diagnozowanie,
leczenie, Zycie 0sob wyleczonych,
reintegracje, opieke paliatywnq 1 terapie
przeciwbolowg. Program powinien
promowac dziatania majgce na celu
uzupeltnienie europejskiego planu walki 7
rakiem, a tym samym poprawe jakosci

12725/20
ZALACZNIK

jw/DJ/ms 24
PL



zycia pacjentow chorych na raka. Srodki
te powinny skorzystac z niniejszego
programu oraz z misji badawczej
dotyczacej choréb nowotworowych

w ramach programu ,,Horyzont Europa”, w
szezegdlnosci poprzez inicjatywy
wspierajgce srednio- i dlugookresowe cele
planu, a takie nalegy zajgc si¢ w ich
ramach powszechnymi czynnikami ryzyka
i efektami synergii 7 innymi groZnymi
chorobami niezakaZnymi.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Program bedzie dziatal w synergii

1 komplementarnosci z innymi politykami,
programami i funduszami UE, takimi jak
dziatania realizowane w ramach programu
,,Cyfrowa Europa”, ,,Horyzontu Europa”,
rezerwy rescEU w ramach Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci,
Instrumentu na rzecz wsparcia

w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie
Unii, Europejskiego Funduszu
Spotecznego+ (EFS+, wlaczajac synergie
w zakresie lepszej ochrony zdrowia

1 bezpieczenstwa milionow pracownikow
w UE), w tym komponentu ,,Zatrudnienie
1 innowacje spoteczne” (EaSI), Funduszu
InvestEU, Programu na rzecz jednolitego
rynku, Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego (EFRR), Instrumentu na
rzecz Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci, w tym Narzedzia Realizacji
Reform, programu Erasmus, Europejskiego
Korpusu Solidarnosci, europejskiego
instrumentu tymczasowego wsparcia

w celu zmniejszenia ryzyka bezrobocia

Poprawka

(20) Program bedzie dziatal w synergii

1 komplementarnosci z innymi politykami,
programami i funduszami UE, takimi jak
dzialania realizowane w ramach programu
,»Cyfrowa Europa”, ,,Horyzontu Europa”,
rezerwy rescEU w ramach Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci,
Instrumentu na rzecz wsparcia

w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie
Unii, Europejskiego Funduszu
Spotecznego+ (EFS+, wilaczajac synergie
w zakresie lepszej ochrony zdrowia

1 bezpieczenstwa milionow pracownikow
w UE), w tym komponentu ,,Zatrudnienie
1 innowacje spoleczne” (EaSI), Funduszu
InvestEU, Programu na rzecz jednolitego
rynku, Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego (EFRR), w tym Interreg,
Instrumentu na rzecz Odbudowy

1 Zwigkszania Odpornos$ci, w tym
Narzedzia Realizacji Reform, programu
Erasmus, Europejskiego Korpusu
Solidarnosci, europejskiego instrumentu
tymczasowego wsparcia w celu
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w zwigzku z sytuacjg nadzwyczajng
(SURE), a takze instrumentow dziatan
zewnetrznych UE, takich jak Instrument
Sasiedztwa oraz Wspolpracy
Migdzynarodowej i Rozwojowej oraz
Instrument Pomocy Przedakcesyjnej I11.

W stosownych przypadkach ustanowione
zostang wspolne zasady w celu
zapewnienia spdjnosci

1 komplementarno$ci migdzy funduszami,
przy jednoczesnym zapewnieniu
poszanowania specyfiki tych polityk oraz
dostosowaniu do strategicznych wymogow
tych polityk, programéw i funduszy, takich
jak warunki podstawowe w ramach EFRR 1

EFS+.

Poprawka 249
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21) Zgodnie z art. 114 TFUE
w przyjmowanym przez Uni¢

zmniejszenia ryzyka bezrobocia w zwigzku
z sytuacja nadzwyczajng (SURE), a takze
instrumentow dziatan zewnetrznych UE,
takich jak Instrument Sgsiedztwa oraz
Wspotpracy Miedzynarodowe;j

i Rozwojowej oraz Instrument Pomocy
Przedakcesyjnej I1I. W stosownych
przypadkach ustanowione zostang wspdlne
zasady w celu zapewnienia spojnosci

1 komplementarnosci migdzy funduszami,
unikajgc naktadania sie lub dublowania
finansowania, przy jednoczesnym
zapewnieniu poszanowania specyfiki tych
polityk oraz dostosowaniu do
strategicznych wymogow tych polityk,
programéw i funduszy, takich jak warunki
podstawowe w ramach EFRR 1 EFS+.

Poprawka

(20a) Program powinien przyczynic sie do
ustanowienia rezerwy produktow
istotnych z punktu widzenia kryzysu
zdrowotnego, takich jak podstawowe leki,
szczepionki i wyroby medyczne, w synergii
i komplementarnosci 7 rescEU,
instrumentem wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych, Instrumentem
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz
innymi politykami, programami i
Sunduszami Unii.

Poprawka

(21) Zgodnie z art. 114 TFUE
w przyjmowanym przez Uni¢

12725/20
ZALACZNIK

GIP.2

jw/DJ/ms

26

PL



prawodawstwie dotyczacym ustanowienia
1 funkcjonowania rynku wewngtrznego
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia. Na podstawie art. 114 TFUE

i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE opracowano
znaczng cz¢$¢ dorobku prawnego Unii,
ktory gwarantuje wysokie standardy
jakosci 1 bezpieczenstwa produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych.

Z uwagi na rosnace zapotrzebowanie na
opieke zdrowotng systemy opieki
zdrowotnej w panstwach cztonkowskich
muszg mierzy¢ si¢ z wyzwaniami
dotyczacymi dostgpnosci i przystepnosci
cenowej lekow 1 wyrobow medycznych.
Aby zapewni¢ lepsza ochron¢ zdrowia
publicznego oraz bezpieczenstwo

1 wzmocnienie pozycji pacjentow w Unii,
pacjenci i systemy opieki zdrowotne;j
powinni mie¢ dostep do wysokiej jakosci
produktéw zwiazanych z opieka zdrowotng
1 mdc z nich w petni korzystac.

prawodawstwie dotyczacym ustanowienia
1 funkcjonowania rynku wewngtrznego
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia. Na podstawie art. 114 TFUE

1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE opracowano
znaczng cz¢$¢ dorobku prawnego Unii,
ktory gwarantuje wysokie standardy
jakosci 1 bezpieczenstwa produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych.

Z uwagi na rosnace zapotrzebowanie na
opieke zdrowotng systemy opieki
zdrowotnej w panstwach cztonkowskich
muszg mierzy¢ si¢ z wyzwaniami
dotyczacymi dostgpnosci i przystepnosci
cenowej lekow 1 wyrobow medycznych.
Aby zapewni¢ lepsza ochron¢ zdrowia
publicznego oraz bezpieczenstwo

1 wzmocnienie pozycji pacjentow w Unii,
pacjenci i systemy opieki zdrowotne;j
powinni mie¢ dostgp do zrownowazonych,
wydajnych, sprawiedliwie rozdzielanych,
przystepnych i wysokiej jakosci produktow
zwigzanych z opiekg zdrowotna, w tym
rownieZ w kontekscie transgranicznym,

1 mdc z nich w petni korzysta¢ dzieki
przejrzystym, spojnym i ukierunkowanym
na pacjenta informacjom medycznym.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisjg

(22) W zwigzku 7 tym w ramach programu
nalezy wspiera¢ dzialania na rzecz
monitorowania niedoborow lekow,
wyroboéw medycznych 1 innych produktow
zwiqzanych 7 opiekq zdrowotng oraz
zapewni¢ wigksza dostepnos¢

1 przystepnos$¢ cenowa tych produktow,

a jednoczes$nie ogranicza¢ zaleznos¢ ich
tancuchéw dostaw w panstwach trzecich.
W szczeg6lnosci w celu uwzglednienia

Poprawka

(22) W ramach programu nalezy wspiera¢
opracowanie europejskiego systemu
monitoringu, sprawozdawczosci i
powiadamiania w odniesieniu do
niedoboréw lekow, wyrobow medycznych,
szczepionek, urzgdzen diagnostycznych

1 innych produktow potrzebnych w ramach
opieki zdrowotnej, aby unikngé
fragmentacji jednolitego rynku oraz
zapewni¢ wigksza dostepnos¢
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niezaspokojonych potrzeb medycznych

w ramach programu powinno si¢ wspierac
badania kliniczne, aby przyspieszyé
opracowywanie innowacyjnych

1 skutecznych lekow, udzielanie na nie
zezwolen 1 dostep do nich, wspieraé
zachety do opracowywania takich
produktow leczniczych jak $rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz promowac
transformacje cyfrowa produktow

1 platform zwigzanych z opiekg zdrowotng
do celow monitorowania i gromadzenia
informacji na temat lekow.

Poprawka 29

1 przystepnos¢ cenowg tych produktow,

a jednocze$nie ogranicza¢ zaleznos$¢ ich
tancuchow dostaw od panistw trzecich.
Program powinien zatem zachecaé do
produkcji wyrobow leczniczych i urzqdzen
medycznych w Unii. W szczeg6lno$ci

w celu uwzglednienia niezaspokojonych
potrzeb medycznych w ramach programu
nalezy wspieracé gromadzenie klinicznych
i praktycznych dowodow, aby umozliwié
opracowywanie, dopuszczanie, oceng i
dostep do skutecznych lekow, w tym
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych, urzqdzen medycznych i
leczenia, promowad badania naukowe i
opracowywanie nowych produktow
leczniczych, ze szczegolnym
uwzglednieniem srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i szczepionek
w celu zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe i chorob, ktorym
moZzna zapobiegaé przez szczepienia,
promowac zachety do zwigkszania
zdolnosci produkcyjnych w zakresie
srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
spersonalizowanego leczenia i szczepien
oraz wspierac cyfrowa transformacje
produktoéw i platform zwiazanych z opieka
zdrowotng do celow monitorowania

1 gromadzenia informacji na temat lekow.
Program powinien rownie; wzmocnic
proces decyzyjny dotyczgcy lekow,
umoZzliwiajgc dostep do rzeczywistych
danych 7 zakresu opieki zdrowotnej i ich
analize przez organy regulacyjne i organy
dokonujgce oceny technologii
medycznych. Program powinien rowniez
pomoc w jak najlepszym wykorzystaniu
wynikow badan i w utatwieniu
upowszechniania, zwigkszania skali

i wdraZania innowacji w dziedzinie
zdrowia w systemach opieki zdrowotnej

i w praktyce klinicznej.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(22a) Nalezy ustanowié¢ na poziomie Unii
zharmonizowang definicje terminow
whiedobor”, ,napiecie”, ,,zaklocenia w
dostawach”, ,,wyczerpanie zapasow” i
whadmierne zapasy”. Komisja powinna
dqzyé do opracowania takich
gharmonizowanych definicji w scistej
wspolpracy z panstwami czlonkowskimi i
wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym
organizacjami pacjentow. Komisja
powinna ponadto w szczegolnosci
wzmocnic¢ definicje ,,niedoboru”
zaproponowang w 2019 r. przez
Europejskq Agencje Lekow (EMA) i
wspdlng grupe zadaniowq szefow agencji
lekow.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisje

(23) Poniewaz optymalne wykorzystanie
lekow, a w szczegolnosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, przynosi
korzysci jednostkom i systemom opieki
zdrowotnej, w ramach programu powinno
si¢ promowac ich rozwazne i skuteczne
stosowanie. Zgodnie z Europejskim
planem dzialania ,,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe'*, przyjetym

w czerwcu 2017 r. w nastgpstwie wniosku
ztozonego przez panstwa cztonkowskie,
oraz z uwagi na doswiadczenia zwigzane 7
COVID-19, pokazujgce, e dochodzi do

Poprawka

(23) Poniewaz optymalne wykorzystanie
lekow, a w szczegdlnosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, przynosi
korzy$ci jednostkom 1 systemom opieki
zdrowotnej, w ramach programu powinno
si¢ promowac ich rozwazne i skuteczne
stosowanie. Zgodnie z Europejskim
planem dzialania ,,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe'*, przyjetym

w czerwcu 2017 r. w nastgpstwie wniosku
ztozonego przez panstwa cztonkowskie,
oraz z uwagi na to, Ze infekcje i posocznica
wywolane przez bakterie oporne na
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wtornych zakaZen bakteryjnych, program
powinien — w ramach zintegrowane;j
polityki w zakresie bezpieczenstwa
pacjentdow i zapobiegania bledom
medycznym — wspiera¢ dziatania na rzecz
rozwaznego stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi,
zwierzat i na uprawach.

14 Komunikat Komisji do Rady

1 Parlamentu Europejskiego ,,Europejski
plan dziatania »Jedno zdrowie« na rzecz
zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe”, COM(2017)
339 final z dnia 29.6.2017 r.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Poniewaz zanieczyszczenie
spowodowane przez substancje
farmaceutyczne przeznaczone dla ludzi

1 zwierzat jest coraz istotniejszym
problemem $rodowiskowym, ktory moze
mie¢ wpltyw na zdrowie publiczne,

w ramach programu powinno si¢ wspierac¢

antybiotyki powodujq wysokq liczbe ofiar
Smiertelnych w Unii, program powinien —
w ramach zintegrowanej polityki

w zakresie bezpieczenstwa pacjentow

1 zapobiegania bledom medycznym —
wspiera¢ dziatania na rzecz rozwaznego
stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi,
zwierzat i na uprawach oraz dzialania
obejmujgce stosowanie integracyjnych
terapii nieantybiotykowych. Program
Ppowinien wspierac programy
monitorowania i nadzoru dotyczgce
stosowania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
wspierac wdraZanie lokalnych,
regionalnych i krajowych planow
zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, popartych
strategiami opartymi na dowodach oraz
dobrymi praktykami w Unii.

14 Komunikat Komisji do Rady

1 Parlamentu Europejskiego ,,Europejski
plan dziatania »Jedno zdrowie« na rzecz
zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe”, COM(2017)
339 final z dnia 29.6.2017 .

Poprawka

(24) Poniewaz zanieczyszczenie
spowodowane przez substancje
farmaceutyczne przeznaczone dla ludzi

1 zwierzat jest coraz istotniejszym
problemem srodowiskowym, ktéry moze
mie¢ wpltyw na zdrowie publiczne,

w ramach programu powinno si¢ wspieraé¢
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srodki majace na celu wzmocnienie oceny
ryzyka srodowiskowego zwigzanego

z produkcja, wykorzystywaniem

i unieszkodliwianiem produktéw
leczniczych oraz odpowiedniego
zarzadzania tymi produktami, zgodnie ze
strategicznym podejsciem Unii
Europejskiej do substancji
farmaceutycznych w srodowisku.

15 K omunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady i Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Strategiczne podej$cie Unii Europejskiej
do substancji farmaceutycznych

w $rodowisku, COM(2019) 128 final

z dnia 11.3.2019 1.

srodki majace na celu wzmocnienie oceny
ryzyka srodowiskowego zwigzanego

z produkcja, wykorzystywaniem

i unieszkodliwianiem produktéw
leczniczych oraz odpowiedniego
zarzadzania tymi produktami, zgodnie ze
strategicznym podejsciem Unii
Europejskiej do substancji
farmaceutycznych w $rodowisku'>.

15 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady i Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Strategiczne podej$cie Unii Europejskiej
do substancji farmaceutycznych

w $rodowisku, COM(2019) 128 final

z dnia 11.3.2019 1.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisjg

(25) Prawodawstwo Unii w dziedzinie
zdrowia ma bezposredni wplyw na zdrowie
publiczne, zycie obywateli, skuteczno$¢

1 odpornos¢ systemow opieki zdrowotne;j
oraz na dobre funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Ramy prawne dotyczace
produktow i technologii medycznych
(produkty lecznicze, wyroby medyczne

1 substancje pochodzenia ludzkiego),

a takze prawodawstwo dotyczace wyrobow
tytoniowych, praw pacjentow

W transgranicznej opiece zdrowotnej oraz
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia maja zasadnicze znaczenie dla
ochrony zdrowia w Unii. Program
powinien zatem wspiera¢ opracowywanie,
wdrazanie i egzekwowanie unijnych
przepisow w dziedzinie zdrowia oraz
zapewniaé wysokiej jakosci,

Poprawka

(25) Prawodawstwo Unii w dziedzinie
zdrowia ma bezposredni wplyw na zdrowie
i bezpieczenstwo publiczne, zycie
obywateli, skutecznos$¢ 1 odpornosé
systemOw opieki zdrowotnej oraz na dobre
funkcjonowanie rynku wewnetrznego.
Ramy prawne dotyczace produktow

1 technologii medycznych (produkty
lecznicze, wyroby medyczne i substancje
pochodzenia ludzkiego), a takze
prawodawstwo dotyczace wyrobow
tytoniowych, praw pacjentow

w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia maja zasadnicze znaczenie dla
ochrony zdrowia w Unii. Program
powinien zatem wspiera¢ opracowywanie,
wdrazanie 1 egzekwowanie unijnych
przepisdéw w dziedzinie zdrowia oraz, we
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porownywalne 1 wiarygodne dane na
potrzeby ksztaltowania polityki
1 monitorowania.

wspolpracy z kluczowymi partnerami,
takimi jak EMA i ECDC, dostarczaé
wysokiej jakosci bezstronnych,
porownywalnych i wiarygodnych danych,
w tym danych dotyczgcych zdrowia w
rzeczywistych warunkach, gromadzonych
na szczeblu lokalnym w calej Europie za
pomocq dobrze zdefiniowanej jednolitej
metodyki na potrzeby ksztaltowania
polityki i monitorowania, a takZe
wyznaczac cele i opracowywaé narzedzia

pomiaru postepow.
Poprawka 33
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(26) Wspotpraca transgraniczna

w zakresie $wiadczenia opieki zdrowotne;j
pacjentom przemieszczajacym si¢ migdzy
panstwami cztonkowskimi, wspolpraca

w zakresie oceny technologii medycznych
(HTA) i europejskich sieci referencyjnych
(ESR) to przyktady obszarow, w ktorych
zintegrowana praca panstw cztonkowskich
wykazata duza wartos¢ dodang 1 wielki
potencjatl w zakresie poprawy skutecznosci
systemow opieki zdrowotnej, a tym samym
zdrowia w ogole. W ramach programu
powinno si¢ zatem wspierac dzialania
umoZzliwiajgce takie zintegrowane

1 skoordynowane prace, stuzqgce rowniez
wspieraniu wdrazania praktyk o duzym
oddziatywaniu, ktore majg na celu jak
najefektywniejsza dystrybucje¢ dostepnych
zasobow w danej populacji 1 na danych
obszarach, tak aby zmaksymalizowa¢ ich

wplyw.

(26) Wspolpraca transgraniczna

w zakresie $wiadczenia opieki zdrowotne;j
pacjentom przemieszczajacym si¢ migdzy
panstwami cztonkowskimi lub
mieszkajgcym w regionach
przygranicznych, wspotpraca w zakresie
oceny technologii medycznych (HTA)

1 europejskich sieci referencyjnych (ESR)
to przyktady obszarow, w ktérych
zintegrowana praca panstw cztonkowskich
wykazata duzg wartos¢ dodang 1 wielki
potencjat w zakresie poprawy skuteczno$ci
systemOw opieki zdrowotnej, a tym samym
zdrowia w ogole. W zwigzku 7 tym
program powinien mie¢ na celu
zapewnienie opracowania i pelnego
wdroZenia takich zintegrowanych i
skoordynowanych prac w obszarach
takich jak ocena technologii medycznych 1
europejskie sieci referencyjne. Prace takie
stuzZylyby rowniez wspieraniu wdrazania
praktyk o duzym oddziatywaniu, ktore
maja na celu jak najefektywniejsza
dystrybucje dostgpnych zasobow w
odpowiednich grupach populacji i na
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27

danych obszarach, tak aby
zmaksymalizowac¢ ich wptyw.

Poprawka

(26a) Solidarnosé i jednosé sq zasadami
Unii, a program powinien zapewniac¢ w
Unii spdjne podejscie do zwalczania
transgranicznych zagroien zdrowia. W
celu reagowania na zagrozenia dla
zdrowia publicznego program powinien
na mocy art. 168 TFUE wspieraé
utworzenie europejskiego mechanizmu
reagowania w dziedzinie zdrowia,
koordynowanego przez ECDC i pod
kierownictwem komisarza ds. zdrowia i
komisarza ds. zarzqdzania kryzysowego, w
pelnym porozumieniu z innymi agencjami
UE ds. zdrowia. Ow mechanizm,
dysponujqcy wlasnym zasobami
medycznymi w ramach wzmocnionego
Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci, nalezy przygotowaé wraz z
planem awaryjnym na wypadek pandemii
w celu zapewnienia skoordynowanej
reakcji i zdolnosci do szybkiego
zwigkszenia reagowania na przyszlte
kryzysy zdrowotne na podstawie
znormalizowanych informacji.
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Tekst proponowany przez Komisje

(27) Europejskie sieci referencyjne,
ustanowione na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE16, to wirtualne sieci
obejmujace swiadczeniodawcow w calej
Europie. Ich celem jest utatwienie dyskusji
na temat chorob rzadkich lub ztoZzonych,
ktore wymagaja wysoce specjalistycznego
leczenia oraz skoncentrowania wiedzy

1 zasobow. Poniewaz sieci mogg poprawic
dostep do diagnostyki oraz §wiadczenie
wysokiej jakos$ci opieki zdrowotne;j
pacjentom cierpigcym na rzadkie
schorzenia i mogg by¢ punktami
kontaktowymi na potrzeby ksztatcenia
medycznego 1 badan naukowych

w dziedzinie medycyny, a takze
rozpowszechniania informacji, program
powinien przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
skali tworzenia kontaktow za
posrednictwem europejskich sieci
referencyjnych i innych sieci
ponadnarodowych. W jego ramach nalezy
rozwazyc rozszerzenie europejskich sieci
referencyjnych, tak aby obejmowaly nie
tylko choroby rzadkie, lecz rtdwniez
choroby zakazine 1 niezakazne, takie jak
nowotwory.

Poprawka

(27) Europejskie sieci referencyjne,
ustanowione na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE16, to wirtualne sieci
obejmujace swiadczeniodawcow w calej
Europie. Ich celem jest utatwienie dyskusji
na temat chorob rzadkich lub ztoZzonych,
ktore wymagaja wysoce specjalistycznego
leczenia oraz skoncentrowania wiedzy

1 zasobow. Europejskie sieci referencyjne
sq przelomowgq platformgq, ktora stanowi
wyjgtkowq szanse i ktora, w oparciu o
innowacyjne wykorzystanie i wymiane
wiedzy i danych dotyczqcych zdrowia
ponad granicami, ma na celu poprawe
diagnostyki i opieki nad osobami
cierpigcymi na rzadkie lub zloZone
choroby. W zwiqzku 7 tym w ramach
programu naleiy zapewnié¢ odpowiednie
finansowanie na rzecz koordynacji i
wspolpracy zaréowno istniejgcych, jak i
przyszlych europejskich sieci
referencyjnych poprzez dotacje lub inne
instrumenty, ktore sq odpowiednie do
zamierzonego celu. Dzigki programowi
naleiy zwiekszy¢ obecny poziom
finansowania, aby zagwarantowaé, e
europejskie sieci referencyjne bedq
realizowaé cele okreslone w ich misji.
Poniewaz sieci mogg poprawi¢ dostep do
diagnostyki oraz §wiadczenie wysokiej
jakosci opieki zdrowotnej pacjentom
cierpigcym na rzadkie schorzenia i mogg
by¢ punktami kontaktowymi na potrzeby
ksztalcenia medycznego i badan
naukowych w dziedzinie medycyny,

a takze rozpowszechniania informacji,
program powinien réwnieZ przyczynic si¢
do usprawnienia tworzenia sieci
kontaktow za posrednictwem europejskich
sieci referencyjnych 1 innych sieci
ponadnarodowych. Nalezy rozwazyé
umocnienie europejskich sieci
referencyjnych oraz wsparcie tworzenia
nowych europejskich sieci referencyjnych
w celu uwzglednienia chorob zakaZnych,
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16 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.

W sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej
(Dz.U.L 88 z4.4.2011, s. 45).

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

zagroZonych ciqz oraz rzadkich i
ztoZonych chorob psychicznych.
Umocnienie europejskich sieci
referencyjnych moZe odgrywac kluczowq
rolg we wspieraniu przyjecia wspolnych
nowo opracowanych ram badan
przesiewowych na szczeblu Unii,
poczgwszy od kryteriow i mechanizmow
wyboru chorob, w celu zniwelowania
istniejgcych nierownosci w zakresie
monitorowania w panstwach
czlonkowskich. Program powinien
rowniez uwzgledniac rozwdj sieci
doskonatosci w dziedzinie chorob
zakaZnych 1 niezakaZnych, w tym
nowotworow i nowotworow u dzieci,
chorob uktadu krgZenia, przewleklych
chorob uktadu oddechowego, cukrzycy,
schorzen psychicznych, chorob
neurodegeneracyjnych i innych
powaznych chorob przewleklych, a takze
w obszarze zarzgdzania kryzysowego w
dziedzinie zdrowia.

16 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
W sprawie stosowania praw pacjentow

w transgranicznej opiece zdrowotnej
(Dz.U.L 88 z4.4.2011, s. 45).

Poprawka

(27a) Europejskie sieci referencyjne stojg
przed powainymi wyzwaniami zwigzanymi
z zapewnieniem ich stabilnosci finansowej
i zdolnosci do skutecznego dziatania w
ramach krajowych systemow opieki
zdrowotnej i miedzy nimi, jak podkresla
Europejski Trybunat Obrachunkowy w
swoim sprawozdaniu specjalnym nr
07/2019: ,,Dziatania UE w zakresie
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Aby zoptymalizowa¢ warto$¢ dodang
1 wpltyw inwestycji finansowanych

w calosci lub czgséci z budzetu Unii, nalezy
dazy¢ do synergii w szczegolnosci migdzy
Programem dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia a innymi programami unijnymi,
réwniez tymi objetymi zarzadzaniem
dzielonym. Aby zmaksymalizowac¢ te
synergie, nalezy zapewni¢ kluczowe
mechanizmy wspomagajace, w tym
finansowanie skumulowane w ramach
dzialania z Programu dziatan Unii

w dziedzinie zdrowia i innego programu
unijnego, o ile takie finansowanie
skumulowane nie przekracza tacznych
kosztow kwalifikowalnych dziatania.

W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu
nalezy ustanowi¢ odpowiednie zasady,

w szczegdlnosci dotyczace mozliwosci
proporcjonalnego deklarowania tych
samych kosztéw lub wydatkdw w ramach
Programu dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia 1 innego programu unijnego.

transgranicznej opieki zdrowotnej”!%,

16a pz.U. C 1927 7.6.2019, s. 5.

Poprawka

(30) Aby zoptymalizowa¢ warto$¢ dodang
1 wpltyw inwestycji finansowanych

w calosci lub czgséci z budzetu Unii, nalezy
dazy¢ do synergii w szczegolnosci migdzy
Programem dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia a innymi programami unijnymi,
réwniez tymi objetymi zarzadzaniem
dzielonym, w szczegdlnosci program
Interreg, ktory juz teraz zajmuje sie
wspolpracq transgraniczng w dziedzinie
zdrowia i pomaga w ulatwianiu
transgranicznej mobilnosci pacjentow i
pracownikow stuziby zdrowia oraz w
rozwijaniu dostgpu do wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej poprzez wykorzystanie
wspolnego sprzetu, wspolnych ustug i
wspdlnych obiektow w obszarach
transgranicznych. Aby zmaksymalizowac
te synergie i unikng¢ powielania dzialan,
nalezy zapewni¢ kluczowe mechanizmy
wspomagajace, w tym finansowanie
skumulowane w ramach dziatania

z Programu dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia 1 innego programu unijnego, o ile
takie finansowanie skumulowane nie
przekracza facznych kosztow
kwalifikowalnych dziatania. W tym celu
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy
ustanowi¢ odpowiednie zasady,

w szczegdlnosci dotyczace mozliwosci
proporcjonalnego deklarowania tych
samych kosztow lub wydatkow w ramach
Programu dziatah Unii w dziedzinie
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisjg

(31) Ze wzgledu na szczegdlny charakter
celow i dziatan objetych programem
odpowiednie wlasciwe organy panstw
cztonkowskich sg w niektorych
przypadkach najbardziej kompetentne, aby
realizowaé powigzane dziatania. Organy te,
wyznaczone przez same panstwa
cztonkowskie, powinny zatem zostaé¢
uznane za wskazanych beneficjentow do
celéw art. 195 rozporzadzenia finansowego
1 organom tym nalezy przyznawa¢ dotacje
bez uprzedniego oglaszania zaproszenia do
sktadania wnioskow.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 31 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

zdrowia 1 innego programu unijnego,
gwarantujgc szczegotowq i priejriystq
sprawozdawczos¢é.

Poprawka

(31) Ze wzgledu na szczegblny charakter
celow i dziatan objetych programem
odpowiednie wlasciwe organy panstw
cztonkowskich sg w niektérych
przypadkach najbardziej kompetentne, aby
realizowaé powigzane dziatania. Organy te,
wyznaczone przez same panstwa
cztonkowskie, powinny zatem zosta¢
uznane za wskazanych beneficjentow do
celéw art. 195 rozporzadzenia finansowego
1 organom tym nalezy przyznawac¢ dotacje
bez uprzedniego oglaszania zaproszenia do
sktadania wnioskow. Inwestycje w ramach
programu powinny by¢ realizowane w
scistej wspolpracy z panstwami
czionkowskimi, zwlaszcza w obszarach
wchodzgcych w zakres kompetencji
krajowych.

Poprawka

(31a) Aby zapewni¢ wdroZenie kaidego z
tych celow na szczeblu Unii, Komisja
powinna zwiekszy¢ budzet i przedstawié
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Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33) Biorac pod uwage wspdlnie
uzgodnione warto$ci, jakimi jest
solidarno$¢ na rzecz sprawiedliwego

1 powszechnego dostepu do wysokiej
jakosci $wiadczen zdrowotnych jako
podstawy polityki Unii w tym obszarze,
oraz fakt, ze Unia ma do odegrania

kluczowa rolg w przyspieszaniu postepow

w dziedzinie globalnych wyzwan
zwigzanych ze zdrowiem'®, program

powinien wspiera¢ wktad Unii

w mi¢dzynarodowe i §wiatowe inicjatywy

w dziedzinie zdrowia majace na celu
poprawe stanu zdrowia, zmniejszenie
nierownosci 1 zwigkszenie ochrony przed
globalnymi zagrozeniami zdrowia.

19 Konkluzje Rady w sprawie roli UE
w kontekscie zdrowia na $wiecie, 3011.
posiedzenie Rady do Spraw

Zagranicznych, Bruksela, 10 maja 2010 r.

Poprawka 41

wniosek w sprawie wzmocnienia
mandatow Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob i
Europejskiej Agencji Lekow, ktore juz
teraz realizujq na swoim szczeblu niektore
z celow programu UE na rzecz zdrowia
(EU4Health) i powinny peilnié wazniejsza
role w zarzqdzaniu tym programem.

Poprawka

(33) Biorac pod uwagg wspdlnie
uzgodnione wartos$ci, jakimi jest
solidarno$¢ na rzecz dostepnych,
sprawiedliwych 1 powszechnych wysokiej
jakosci §wiadczen zdrowotnych, takie w
kontekscie transgranicznym, jako
podstawy polityki Unii w tym obszarze,
oraz fakt, ze Unia ma do odegrania
kluczowa rolg w przyspieszaniu postgpow
w dziedzinie globalnych wyzwan
zwigzanych ze zdrowiem'?, program
powinien wspiera¢ wklad Unii

w miedzynarodowe 1 $wiatowe inicjatywy
w dziedzinie zdrowia majace na celu
poprawe stanu zdrowia, zmniejszenie
nierownosci 1 zwigkszenie ochrony przed
globalnymi zagrozeniami zdrowia.

19 Konkluzje Rady w sprawie roli UE

w kontekscie zdrowia na swiecie, 3011.
posiedzenie Rady do Spraw
Zagranicznych, Bruksela, 10 maja 2010 r.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje

(34) W celu realizacji programu, aby
maksymalnie zwiekszy¢ skutecznos$¢

1 efektywnos¢ dziatan na szczeblu unijnym
1 migdzynarodowym, nalezy rozwijaé
wspoOtprace z odpowiednimi organizacjami
miedzynarodowymi, takimi jak
Organizacja Narodow Zjednoczonych i jej
wyspecjalizowane agencje,

w szczegolnosci Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) i Bank Swiatowy, jak
réwniez z Radg Europy i Organizacja
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD). Zgodnie z art. 94 decyzji Rady
2013/755/UE* osoby i podmioty

z siedziba w krajach i terytoriach
zamorskich (KTZ) kwalifikuja si¢ do
finansowania z zastrzezeniem zasad

1 celéw programu oraz ewentualnych
uzgodnien majacych zastosowanie do
panstwa cztonkowskiego, z ktérym dany
kraj lub terytorium zamorskie sa
powiazane.

20 Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25
listopada 2013 r. w sprawie stowarzyszenia
krajow 1 terytoridéw zamorskich z Unig

Europejska (,,decyzja o stowarzyszeniu
zamorskim”) (Dz.U. L 344 7 19.12.2013, s.

1.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34) W celu realizacji programu, aby
maksymalnie zwiekszy¢ skutecznos$¢

1 efektywnos¢ dziatan na szczeblu unijnym
1 migdzynarodowym, nalezy rozwijaé
wspotprace z panstwami cztonkowskimi
i odpowiednimi organizacjami
mi¢dzynarodowymi, takimi jak
Organizacja Narodéw Zjednoczonych i jej
wyspecjalizowane agencje,

w szczegblnosci Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) i Bank Swiatowy, jak
réwniez z Radg Europy 1 Organizacja
Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju
(OECD). Zgodnie z art. 94 decyzji Rady
2013/755/UE?° osoby i podmioty

z siedzibg w krajach i terytoriach
zamorskich (KTZ) kwalifikuja si¢ do
finansowania z zastrzezeniem zasad

i celéw programu oraz ewentualnych
uzgodnien majacych zastosowanie do
panstwa czlonkowskiego, z ktorym dany
kraj lub terytorium zamorskie sa
powigzane.

20 Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25
listopada 2013 r. w sprawie stowarzyszenia
krajow 1 terytoridow zamorskich z Unig

Europejska (,,decyzja o stowarzyszeniu
zamorskim”) (Dz.U. L 344 7 19.12.2013, s.

1.

Poprawka

(34a) Program powinien gwarantowad
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Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 34 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

silne zaangazowanie spoleczenstwa
obywatelskiego, w szczegdlnosci
stowarzyszen pacjentow, i pracownikow
naukowych, w szczegdlnosci stowarzyszen
pracownikow stuzby zdrowia, w celu
zapewnienia zrownowazonej reprezentacji
i udziatu w realizacji celow w zakresie
zdrowia publicznego. Europejskie
organizacje dzialajgce w dziedzinie
zdrowia powinny przyczynié si¢ do
wdrazZania i oceny programu.

Poprawka

(34b) Nalezy ustanowié¢ grupe sterujgcq
ds. programu UE na rzecz zdrowia
(EU4Health), aby zapewnié¢ spdjng
realizacje dzialan przewidzianych w tym
programie.

Poprawka

(39a) Wedtug WHO zmiana klimatu
wplywa na spoleczne i srodowiskowe
uwarunkowania zdrowia, w tym czyste
powietrze, bezpieczng wode pitng, dostatek
Zywnosci i bezpieczne schronienie, i e w
latach 2030-2050 oczekuje si¢ co roku
250 000 dodatkowych zgonow
spowodowanych niedoZywieniem,

malariq, biegunkq i stresem termicznym, a
wyjgtkowo wysokie temperatury bedg
bezposrednio przyczyniaé sie do zgonow,
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Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40

Tekst proponowany przez Komisjg

(40) Odzwierciedlajac znaczenie
przeciwdziatania zmianie klimatu zgodnie
z zobowigzaniami Unii na rzecz realizacji
porozumienia paryskiego i celow
zrbwnowazonego rozwoju Organizacji
Narodéw Zjednoczonych, program
przyczyni si¢ do wiaczenia dziatan

w dziedzinie klimatu do gtdwnego nurtu
polityki Unii 1 do osiaggnigcia celu
ogolnego, w ramach ktérego wydatki na
realizacj¢ celow klimatycznych w budzecie
UE maja siegna¢ 25 %. Stosowne dziatania
zostang okreslone podczas opracowania

1 wdrazania programu i ponownie ocenione
w konteks$cie oceny srodokresowe.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

zwlaszcza wsrod osob starszych i
szczegolnie wrazliwych. Przez powodzie,
fale upatow, susze i poZary zmiana
klimatu silnie oddzialuje na zdrowie
ludzkie, prowadzgc do niedoZywienia,
powodujgc choroby uktadu krqzenia i
oddechowego oraz infekcje wektorowe.

Poprawka

(40) Odzwierciedlajac znaczenie
przeciwdziatania zmianie klimatu zgodnie
z zobowigzaniami Unii na rzecz realizacji
porozumienia paryskiego i celow
zrbwnowazonego rozwoju Organizacji
Narodow Zjednoczonych, program
przyczyni si¢ do wlaczenia dziatan

w dziedzinie klimatu do gtéwnego nurtu
polityki Unii 1 do osiagnigcia celu
ogolnego, w ramach ktérego wydatki na
realizacj¢ celow klimatycznych w budzecie
UE maja siggna¢ 30 %. Stosowne dziatania
zostang okreslone podczas opracowania

1 wdrazania programu i ponownie ocenione
w konteks$cie oceny §rodokresowe.

Poprawka

(40a) Biorgc pod uwage znaczenie
osiggniecia rownosci plci, program
Ppowinien przyczynié sie do wilgczenia
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Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisjg

(43) Ze wzgledu na charakter

i potencjalng skal¢ transgranicznych
zagrozen zdrowia ludzi cel polegajacy na
ochronie ludnosci w Unii przed takimi
zagrozeniami oraz na lepszym
zapobieganiu kryzysom 1 zwigkszeniu
gotowosci na kryzysy nie moze zostac¢
oslggniety w sposOb wystarczajacy przez
same panstwa cztonkowskie. Zgodnie

z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5

Traktatu o Unii Europejskiej, mozna

rowniez podja¢ dzialania na poziomie Unii

w celu wspierania wysitkow panstw
cztonkowskich zmierzajacych do
osiaggnigcia wysokiego poziomu ochrony

zdrowia publicznego, poprawy dostepnosci

1 przystepnosci cenowej w Unii lekow,

wyroboéw medycznych 1 innych produktow
istotnych w kontekscie kryzysu, wspierania
innowacji oraz wspierania zintegrowanych

1 skoordynowanych prac oraz stosowania
najlepszych praktyk przez panstwa

cztonkowskie, a takze w celu zmniejszenia

nieréwnosci w dostepie do opieki
zdrowotnej w catej UE w sposob, ktory
przyniesie przyrost wydajnosci 1 skutki

rownouprawnienia plci do glownego
nurtu polityki Unii. Powinien on
wykorzystywaé narzedzia utatwiajgce
uwzglednianie aspektu plci i sporzgdzanie
budzZetu pod tym kqgtem, aby
zagwarantowad, e reakcja na kryzysy
zdrowotne bedzie uwzglednié aspekt plci i
przebiegac w sposob transformacyjny oraz
Ze szezegolne potrzeby zdrowotne kobiet i
dziewczqt bedq zaspokajane w trakcie
kryzysu zdrowotnego i po nim.

Poprawka

(43) Ze wzgledu na charakter

1 potencjalng skale transgranicznych
zagrozen zdrowia ludzi cel polegajacy na
ochronie ludnos$ci w Unii przed takimi
zagrozeniami oraz na lepszym
zapobieganiu kryzysom 1 zwigkszeniu
gotowosci na kryzysy nie moze zosta¢
oslggniety w sposOb wystarczajacy przez
same panstwa cztonkowskie. Zgodnie

z zasada pomocniczosci, okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej, nalezy
rowniez podja¢ dzialania na poziomie Unii
w celu wspierania wysitkow panstw
cztonkowskich zmierzajacych do
osiaggniecia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, poprawy
dostepnosci, zrownowazonego charakteru,
akceptowalnosci, dostgpnosci,
bezpieczenstwa 1 przystgpnosci cenowe;j

w Unii lekow, wyrobéw medycznych

1 innych produktow i ustug zdrowotnych
istotnych w kontekscie kryzysu, wspierania
innowacji oraz wspierania zintegrowanych
1 skoordynowanych prac oraz stosowania
najlepszych praktyk przez panstwa
cztonkowskie i ich regiony, a takze w celu
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o warto$ci dodanej, ktoérych nie mogtyby
przynie$¢ dziatania podjete na szczeblu
krajowym, przy jednoczesnym
poszanowaniu kompetencji

1 odpowiedzialnos$ci panstw cztonkowskich
w dziedzinach objetych programem.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
okreslong w tym samym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiggniecia tych celow.

zmniejszenia nieréwnosci i
niesprawiedliwosci w dostepie do opieki
zdrowotnej w catej UE w sposob, ktory
przyniesie przyrost wydajnosci i skutki

o warto$ci dodanej, ktorych nie moglyby
przynies¢ dziatania podjete na szczeblu
krajowym, przy jednoczesnym
poszanowaniu kompetencji

1 odpowiedzialnos$ci panstw cztonkowskich
w dziedzinach objetych programem.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
okreslong w tym samym artykule, niniejsze
rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiagniecia tych celow.

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3) ,kryzys zdrowotny” oznacza kazda
sytuacj¢ kryzysowa lub powazny incydent
zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia ludzi,
zwierzat, roslin, zywnosci lub srodowiska,
majacy wymiar zdrowotny 1 wymagajacy
pilnego dziatania ze strony wladz;

Poprawka

3) ,.kryzys zdrowotny” oznacza kazda
sytuacje kryzysowa lub powazny incydent
— zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia
ludzi, zwierzat, roslin i zywnosci —
pochodzenia chemicznego, biologicznego,
radiologicznego, jgdrowego,
srodowiskowego lub nieznanego, majacy
wymiar zdrowotny 1 wymagajacy pilnego
dziatania ze strony wtadz;

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) ,,produkty istotne w kontekscie
kryzysu” oznaczajg produkty i substancje
niezbedne w kontekscie kryzysu
zdrowotnego do zapobiegania chorobie
1jej skutkom oraz diagnozowania lub
leczenia choroby i jej skutkow, w tym
m.in.: produkty lecznicze — w tym
szczepionki — 1 ich potprodukty,
farmaceutyczne sktadniki czynne

Poprawka

4)  ,produkty istotne w kontekscie
kryzysu” to produkty, narzedzia i
substancje niezbedne w kontekscie kryzysu
zdrowotnego do zapobiegania chorobie
1jej skutkom oraz diagnozowania lub
leczenia choroby i jej skutkow, a takze do
monitorowania i nadzoru
epidemiologicznego chorob i zakaZen,
obejmujgce m.in.: produkty lecznicze —
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1 surowce; wyroby medyczne; sprzet
szpitalny i medyczny (np. respiratory,
odziez ochronna i sprzet ochronny,
materialy i narzgdzia diagnostyczne) srodki
ochrony osobistej, srodki odkazajace 1 ich
produkty posrednie oraz surowce
niezbedne do ich produkciji;

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 5

Tekst proponowany przez Komisjg

5)  podejscie ,,Jedno zdrowie” oznacza
podejscie, w ktorym uznaje sie, Ze zdrowie
ludzi i zwierzqt jest ze sobg wzajemnie
powiqzane, choroby moga by¢
przenoszone z czlowieka na zwierzeta

i odwrotnie, w zwigzku z czym nalezy im
przeciwdziata¢ u jednych i drugich,

a takze Ze srodowisko tgczy ludzi

i zwierzgeta;

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) ,,powazne transgraniczne zagrozenie
zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub

w innym stopniu powazne rygyko dla
zdrowia o pochodzeniu biologicznym,
chemicznym, srodowiskowym lub
nieznanym, ktore rozprzestrzenia si¢ lub

w tym szczepionki — 1 ich potprodukty,
farmaceutyczne sktadniki czynne

1 surowce; wyroby medyczne; sprz¢t
szpitalny i medyczny (np. respiratory,
odziez ochronna i sprzet ochronny,
materialy 1 narzgdzia diagnostyczne) srodki
ochrony osobistej, srodki odkazajace 1 ich
produkty posrednie oraz surowce
niezbedne do ich produkcji;

Poprawka

5)  podejscie ,,Jedno zdrowie” oznacza
podejscie, w ktorym uznaje si¢ wzajemne
powiqgzanie sfery ludzkiej, zwierzecej i
srodowiskowej, gdzie choroby moga by¢
przenoszone z jednego filara na drugi, w
zwigzku z czym nalezy im przeciwdziataé
przyjmujqc catosciowe podejscie;

Poprawka

9) ,,powazne transgraniczne zagrozenie
zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w
innym stopniu powazne ryzyka dla zdrowia
o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
radiologicznym, jgdrowym,
srodowiskowym lub nieznanym, ktore
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wigze ze znacznym ryzykiem
rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami
krajowymi panstw cztonkowskich i ktore
moze wymagaé koordynacji na szczeblu
unijnym, aby moZzliwe byto
zagwarantowanie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — akapit 1 — punkt 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

rozprzestrzenia si¢ lub wigze ze znacznym
ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad
granicami krajowymi panstw
cztonkowskich i ktére moze wymagaé
koordynacji na szczeblu unijnym, aby
zagwarantowacé wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego.

Poprawka

9a) ,,zdrowie we wszystkich obszarach
polityki” oznacza podejscie do
opracowywania, wdraZania i przeglgdu
polityk publicznych, niezaleinie od
sektora, przy czym uwzglednia si¢ wplyw
decyzji na zdrowie, i ktore ma na celu
osiggniecie synergii oraz uniknigcie
szkodliwego wplywu takich polityk na
zdrowie w celu poprawy zdrowia ludnosci
i rownosci w zakresie zdrowia;

Poprawka

9b) ,,uwarunkowania zdrowotne”
oznaczajq szereg cgynnikow, takich jak
czynniki zwigzane 7 zachowaniem,
czynniki biologiczne, spoleczno-
ekonomiczne i srodowiskowe, ktore majg
wplyw na stan zdrowia danej osoby;
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Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
Program dazy do osiggnigcia
nastepujacych celéw ogolnych,

w stosownych przypadkach zgodnie
z podejsciem ,,Jedno zdrowie”:

Poprawka 55

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje
1)  ochrona ludnosci w Unii przed

powaznymi transgranicznymi
zagroZeniami zdrowia;

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

Program dazy do osiggnigcia
nastepujacych celow ogoélnych, zgodnie
z podejsciem ,,Zdrowie we wszystkich
obszarach polityki”, w stosownych
przypadkach, oraz z podejsciem ,,Jedno
zdrowie”:

Poprawka

1)  poprawa i propagowanie zdrowia w
Unii poprzez wspieranie promocji zdrowia
i profilaktyki chorob, zmniejszanie
nierownosci w zakresie zdrowia oraz
zapewnianie rownego i pelnego dostepu
do opieki zdrowotnej;

Poprawka

la) ochrona ludnosci w Unii przed
wszelkimi powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia; wspieranie
rozwijania i wdraZania rozwiqgzan
umozliwiajgcych lepszq gotowosé i
koordynacje w panstwach czltonkowskich i
miedzy nimi w sytuacjach kryzysowych
zwigzanych ze zdrowiem;
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Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2)  poprawa dostepnosci w Unii lekow,
wyrobow medycznych 1 innych produktow
istotnych w kontekscie kryzysu,
przyczynianie si¢ do ich przystepnosci
cenowej oraz wspieranie innowacji;

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3)  wzmocnienie systemow opieki
zdrowotnej 1 sity roboczej w sektorze
stuzby zdrowia, miedzy innymi dzigki
transformacji cyfrowej oraz wsparciu
zintegrowanej 1 skoordynowane;j
wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi, stalemu wdrazaniu
najlepszych praktyk i wymianie danych
w celu podniesienia ogdlnego poziomu
zdrowia publicznego.

Poprawka

2)  wspieranie istniejgcych i przyszlych
przepisow i polityk Unii, aby miedzy
innymi przywrocié niezaleznosé¢
farmaceutyczng i rozwigzac problem
niedoborow, poprawic¢ podaz, dostgpnosé i
przystepnosé cenowq opieki zdrowotnej i
ustug zdrowotnych w Unii, a takze
wspierac badania naukowe i innowacje
oraz rozwdj w dziedzinie zdrowia i opieki
zdrowotnej bez powielania wysitkow
podejmowanych w ramach innych
programow, w tym programu ,,Horyzont
Europa’;

Poprawka

3)  wzmocnienie systemow opieki
zdrowotnej 1 ich zrownowazonego
charakteru, a takze sity roboczej

w sektorze stuzby zdrowia, migdzy innymi
dzigki transformacji cyfrowej oraz
wsparciu zintegrowanej 1 skoordynowanej
wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi, w tym na szczeblu
krajowym, regionalnym i lokalnym, dzieki
statemu wdrazaniu najlepszych praktyk

1 wymianie poréownywalnych i
interoperacyjnych danych w celu
podniesienia ogdlnego poziomu zdrowia
publicznego, poprawienia kompetencji
zdrowotnych oraz odpornosci i zdolnosci
do reagowania systemow zdrowotnych.
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Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Cele ogolne, o ktorych mowa w art. 3,
osigga sie, realizujac nastepujace cele
szczegdlowe, w stosownych przypadkach
zgodnie z podejs$ciem ,,Jedno zdrowie™:

Poprawka

Cele ogolne, o ktorych mowa w art. 3,
osigga sie, realizujac nastepujace cele
szczegdlowe, w stosownych przypadkach
zgodnie z podej$ciem ,,Zdrowie we
wszystkich politykach” i 7 podejsciem
,,Jedno zdrowie™:

Poprawka 226
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1)  wzmocnienie zdolnosci Unii

w zakresie zapobiegania transgranicznym
zagrozeniom zdrowia oraz gotowosci

1 reagowania na nie oraz zarzadzanie
kryzysami zdrowotnymi, w tym poprzez
koordynacjg¢, dostarczanie i rozmieszczanie
zdolnosci do reagowania na sytuacje
nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia,
gromadzenie danych 1 nadzor;

Poprawka

1)  wzmocnienie zdolno$ci Unii w
zakresie zapobiegania transgranicznym
zagrozeniom zdrowia oraz gotowosci i
szybkiego reagowania na nie oraz
zarzadzanie kryzysami zdrowotnymi, w
tym poprzez koordynacje¢, dostarczanie i
rozmieszczanie zdolnosci do reagowania
na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia, gromadzenie danych 1 nadzor,
koordynacje testow warunkow skrajnych
w krajowych systemach opieki zdrowotnej
oraz opracowanie norm wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej,

Poprawka 250
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2)  zapewnienie dostgpnosci w Unii
rezerw lub zapasow produktow istotnych
w kontekscie kryzysu oraz rezerw

2)  wsynergii 7 innymi unijnymi
instrumentami, programami i funduszami
— wspieranie dzialan umoZliwiajgcych
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personelu medycznego, pracownikow
stuzby zdrowia i personelu pomocniczego,
ktore to rezerwy bylyby uruchamiane

w przypadku kryzysu;

mobilizacje w przypadku kryzysu
personelu medycznego, pracownikow
stuzby zdrowia i personelu pomocniczego,
takiego jak personel Europejskiego
Korpusu Medycznego, w tym poprzez
poprawe szkolen pracownikow i
aktualizowanie ich wiedzy, a takze
wspieranie dzialan przyczyniajgcych si¢
do dostepnosci w Unii, w czasie kryzysu,
produktow istotnych z punktu widzenia
kryzysu zdrowotnego, takich jak
podstawowe leki, szczepionki i wyroby
medyczne;

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3)  wspieranie dzialan majgcych na celu
zapewnienie odpowiedniej podazy,
dostepnosci 1 przystepnosci cenowe;j
produktow istotnych w kontekscie kryzysu
1 innych niezbednych $rodkow zwigzanych
z ochrong zdrowia;

Poprawka

3)  wzmocnienie europejskiego rynku
lekow w celu zapewnienia w
grownowazony sposob podazy, dostepnosci
1 przystgpnosci cenowej produktow
leczniczych, rozwigzan w zakresie e-
zdrowia, wyrobow medycznych i innych
niezbe¢dnych $rodkow zwigzanych z
ochrong zdrowia oraz produktow
medycznych istotnych w kontekscie
kryzysu;

Poprawka 222
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4)  zwigkszenie skutecznosci,
dostepnosci, zrownowazonosci

1 odpornosci systemow opieki zdrowotnej,
w tym poprzez wspieranie transformacji
cyfrowej, wykorzystywanie narzedzi

Poprawka

4)  zwigkszenie skutecznosci,
dostepnosci, zrbwnowazonosci

1 odpornosci systemow opieki zdrowotnej,
w tym poprzez wspieranie transformacji
cyfrowej, w tym utworzenie i wdrozenie
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i ustug cyfrowych, reformy systemowe,
wdrazanie nowych modeli opieki

i powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego, a takze zmniejszenie
nieréwnosci w dziedzinie zdrowia;

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5)  wspieranie dzialan majacych na celu

zwigkszenie zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania
profilaktyki choréb i promocji zdrowia,

zapewnienie przestrzegania praw pacjenta

i wgmocnienie transgranicznej opieki
zdrowotnej, a takze promowanie

europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia, reformy systemowe,
wdrazanie nowych modeli opieki,
zwiekszanie rownego i szybkiego dostepu
do dobrej jakosci, trwalych i przystepnych
cenowo ustug opieki zdrowotnej i ustug
powigzanych ukierunkowanych na
pacjenta i opartych na wynikach,
osiggnigcie powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego obejmujgcego dostep do
praw i zdrowia seksualnego i
reprodukcyjnego, a takze ograniczanie
nieréwnosci i niesprawiedliwosci

w dziedzinie zdrowia;

Poprawka

4a) umocnienie unijnych innowacji, aby
zapewnic¢ rozwdj i absorpcje nowej
generacji lekow, szczepionek i wyrobow
medycznych w celu sprostania rosngcym
wyzwaniom i oczekiwaniom w zakresie
opieki zdrowotnej;

Poprawka

5)  wspieranie dzialan majacych na celu
zwigkszenie zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania
profilaktyki chorob, badan przesiewowych
1 wezesnego wykrywania oraz

wdrazanie promocji zdrowia,
uwzglednianie uwarunkowan
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doskonatosci wsrod personelu
medycznego i pracownikow stuiby
zdrowia,

Poprawka 245
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6)  wspieranie dzialan w zakresie
nadzoru, profilaktyki, diagnostyki oraz
leczenia i opieki w przypadku choréb
niezakaznych, a w szczego6lnosci
Nnowotworow;

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

zdrowotnych, zwiekszanie kompetencji
zdrowotnych, umacnianie praw i
bezpieczenstwa pacjentow oraz
transgranicznej opieki zdrowotneyj;

Poprawka

6)  wspieranie dzialan w zakresie
nadzoru, profilaktyki, diagnostyki oraz
leczenia i opieki w przypadku choréb
niezakaznych, wczesnej diagnostyki
chorob neurodegeneracyjnych i innych
chorob mozgu, a w szczegdlnosci
Nnowotworow;

Poprawka

6a) zintensyfikowanie walki Unii
rakiem w synergii z europejskim planem
walki 7 rakiem, w tym poprzez wspieranie
dziatan w zakresie nadzoru, profilaktyki,
wczesnej diagnostyki, leczenia
nowotworow, w tym nowotworow
dziecigcych, i opieki nad chorymi oraz
poprzez wspieranie ustanowienia
europejskiego instytutu walki 7 rakiem;

12725/20
ZALACZNIK

jw/DJ/ms 51
PL



Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 6 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 69

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7)  promowanie 1 wspieranie
rozwaznego 1 skutecznego stosowania
lekéw, w szczegolnosci srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, eraz produkcji
i unieszkodliwiania lekow i wyrobow
medycznych w sposob bardziej przyjazny
dla srodowiska;

Poprawka

6b) skuteczniejsze zwalczanie chorob
zakainych i zagroZen zdrowia;

Poprawka

6¢) zajecie sie problemem uchylania si¢
od szczepien oraz wspieranie dziatan na
rzecz wyeliminowania choréb
zwalczanych drogq szczepien, w tym
chorob nowotworowych;

Poprawka

7)  promowanie 1 wspieranie
swiadomego, rozwaznego 1 skutecznego
stosowania lekow, w szczeg6lnosci
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych,
opracowywania lekow, ktore sq 7 natury
mniej szkodliwe dla srodowiska, produkcji
lekéw w sposoOb bardziej przyjazny dla
srodowiska oraz racjonalnego
ekologicznie unieszkodliwiania produktow
leczniczych i wyrobow medycznych;
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Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje

8)  wspieranie opracowywania,
wdrazania i egzekwowania unijnych
przepisoOw dotyczacych zdrowia oraz
dostarczanie wysokiej jakosci
poréwnywalnych i wiarygodnych danych
w celu wsparcia procesu ksztattowania

1 monitorowania polityki, a takze
zachecanie do korzystania z ocen wpltywu
stosownych dziatan politycznych na
zdrowie;

Poprawka

8)  wspieranie opracowywania,
wdrazania i egzekwowania, a w razie
koniecznosci przeglgdu, unijnych
przepiséw dotyczacych zdrowia oraz
dostarczanie wysokiej jakosci
poréwnywalnych i wiarygodnych danych
w celu wsparcia procesu ksztaltowania

1 monitorowania polityki, wspomagania
Swiadczenia opieki i reagowania na
niezaspokojone potrzeby lecznicze, a takze
zachecanie do korzystania z ocen wptywu
innych stosownych dziatan politycznych
Unii na zdrowie;

Poprawki 2461 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisjg

9)  wspieranie zintegrowanych dziatan
panstw czlonkowskich, w szczegodlnosci
ich systemow opieki zdrowotnej, w tym
wdrazanie praktyk zapobiegawczych

o duzej skali oddziatywania, oraz
rozszerzanie sieci kontaktow poprzez
europejskie sieci referencyjne i inne sieci
ponadnarodowe;

Poprawka

9)  wspieranie zintegrowanych dziatan
panstw czlonkowskich, w szczegolnosci
ich systemow opieki zdrowotnej, w tym
wdrazanie praktyk zapobiegawczych o
duzej skali oddziatywania, wspieranie
identyfikacji technologii medycznych,
ktore muszq zostaé poddane ocenie Unii,
oraz umacnianie i rozszerzanie siecl
kontaktéw poprzez ESR, rozwijanie i
wdraZanie sieci doskonalosci zajmujgcych
sig czesto wystepujgcymi chorobami
zakazZnymi i niezakaZnymi oraz innych
sieci ponadnarodowych, w tym sieci
Orphanet, w pelnej synergii 7 programem
»Horyzont Europa” oraz misjami i
partnerstwami realizowanymi w jego
ramach, a takZe dgZenie do objecia opiekq
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Poprawka 223
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — akapit 1 — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) wspieranie wktadu Unii
w migdzynarodowe i §wiatowe inicjatywy
w dziedzinie zdrowia.

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Pula $rodkow finansowych na
realizacj¢ programu na lata 2021-27
wynosi 1 946 614 000 EUR w cenach

biezacych.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, moze
by¢ wykorzystana na pomoc techniczng
1 administracyjng w ramach realizacji

wiekszej liczby pacjentow oraz
reagowania na wigkszq liczbe chorob i
problemow zdrowotnych;

Poprawka

10) wspieranie wktadu Unii w
miedzynarodowe i $wiatowe zobowigzania
i inicjatywy w dziedzinie zdrowia, w tym
dostepu do praw i zdrowia
reprodukcyjnego i seksualnego.

Poprawka

1. Pula $rodkéw finansowych na
realizacj¢ programu na lata 2021-27
wynosi 10 398 000 000 EUR w cenach
biezacych (9 370 000 000 EUR w cenach

stalych).

Poprawka

2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, moze

by¢ takze wykorzystana na pomoc
techniczng 1 administracyjng w ramach
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programu, takg jak dziatania
przygotowawcze, monitorowanie, kontrola,
audyt 1 ocena, w tym na instytucjonalne
systemy informatyczne.

realizacji programu, takg jak dziatania
przygotowawcze, monitorowanie, kontrola,
audyt 1 ocena, w tym na instytucjonalne
systemy informatyczne. Wydatki

administracyjne zwigzane z dziataniami
posrednimi nie mogq przekraczaé 5 %
catkowitej kwoty w ramach programu.

Poprawka 75
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 6

Zasoby 7 Instrumentu Unii Europejskiej
na Rzecz Odbudowy

skresla sie

Srodki, o ktérych mowa w art. 2
rozporzgdzenia [Instrument Unii
Europejskiej na rzecz Odbudowy], sq
wdraZane w ramach programu dzigki
kwocie do 8 451 000 000 EUR w cenach
biezgcych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2
lit. a) ppkt (iii) tego rozporzqdzenia,

zZ gastrzezeniem jego art. 5 ust. 41 8.

Kwoty te stanowiq zewnetrzne dochody
przeznaczone na okreslony cel zgodnie
z art. 21 ust. 5 rozporzqgdzenia (UE,
Euratom) 2018/1046.

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la) whkiad wszystkich panstw
stowarzyszonych uwzglednia si¢

w odpowiednich czesciach programu.
Komisja w ramach rocznej procedury
budzetowej zglasza Radzie i Parlamentowi
catkowity budzet kaidej czesci programu,
okreslajqc kazde 7 panstw
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Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Program jest realizowany wedtug
metody zarzadzania bezposredniego

zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
2018/1046 lub wedtug metody zarzadzania

posredniego z podmiotami, o ktorych

mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia

(UE, Euratom) 2018/1046.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Program moze zapewniac
finansowanie w dowolnej formie
przewidzianej w rozporzadzeniu (UE,
Euratom) 2018/1046, w szczegdlnosci
w postaci dotacji, nagroéd 1 zamowien.

stowarzyszonych, poszczegolne wkitady
i ich rownowage finansowq;

Poprawka

1. Program jest realizowany wedtug
metody zarzadzania bezposredniego
zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
2018/1046 lub wedtug metody zarzadzania
posredniego z podmiotami, o ktorych
mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE, Euratom) 2018/1046, w celu
wyeliminowania naktadania si¢ lub
powielania zadan 7 innymi programami
finansowania na szczeblu UE.

Poprawka

2. Program moze zapewniac
finansowanie w dowolnej formie
przewidzianej w rozporzadzeniu (UE,
Euratom) 2018/1046, w szczegdlnosci

w postaci dotacji, nagrod 1 zamdwien.
Komisja dqzZy do osiggniecia skutecznego
i zrownowazonego geograficznego
rozkladu wsparcia w calej Unii, m.in.
poprzez wspieranie panstw czlonkowskich
w podnoszeniu jakosci projektow przez
budowanie zdolnosci.
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Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Komisja utatwia spojngq realizacje
programu, dgiqc jednoczesnie do
maksymalnego uproszczenia
administracyjnego. Komisja i panstwa
czlonkowskie, w zakresie odpowiadajgcym
ich odpowiednim kompetencjom, sprzyjajg
powstawaniu synergii i zapewniajq
skuteczng koordynacje miedzy tym
programem a innymi programami

i funduszami unijnymi.

W tym celu:

a) zapewniajg komplementarnosc,
synergie, spojnosé i zgodnosé miedzy
roznymi instrumentami na poziomie
unijnym, krajowym i, w stosownych
przypadkach, regionalnym,

w szczegolnosci w wiqzku ze srodkami
finansowanymi z funduszy unijnych,
zarowno na etapie planowania, jak

i wdraZania;

b) optymalizujq mechanizmy koordynacji,
aby unikngé powielania wysitkow;

¢) zapewniajq scisltq wspolprace miedzy
podmiotami odpowiedzialnymi za
wdraZanie na szczeblu unijnym, krajowym
i, w stosownych przypadkach,
regionalnym na potrzeby zapewnienia
spojnych i usprawnionych dziatan
wspierajgcych w ramach Instrumentu.

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b. Podczas realizacji programu, aby
maksymalnie zwigkszy¢ skutecznosé
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Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 4 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

i efektywnos¢ dziatan na szczeblu unijnym
i miedzynarodowym, Komisja rozwija
wspolprace z odpowiednimi organizacjami
miedzynarodowymi, takimi jak
Organizacja Narodow Zjednoczonych i jej
wyspecjalizowane agencje,

w szczegélnosci Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO), jak rownie? 7 Radg
Europy i Organizacjg Wspolpracy
Gospodarczej i Rozwoju (OECD).

Poprawka

4c.  Na wszystkich etapach realizacji
programu Komisja zasigga opinii
organdw ds. zdrowia w panstwach
czlonkowskich w ramach Grupy
Sterujgcej ds. Promocji Zdrowia,
Profilaktyki Chorob i Zarzgdzania
Chorobami NiezakaZnymi lub w ramach
innych grup eksperckich Komisji, a takze
zainteresowanych stron, a w szczegolnosci
organow branzowych w sektorze zdrowia
oraz organizacji pozarzgdowych w tym
obszarze.

Poprawka

Artykut 9a
Kryteria przyznawania dotacji

Kryteria przyznawania dotacji okresla sig
w programach prac, o ktorych mowa w
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Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

art. 18, i w zaproszeniach do skladania
wnioskow, uwzgledniajgc, w odpowiednim
zakresie, nastepujgce elementy:

a) spojnosé g celami szczegolowymi
okreslonymi w art. 4;

b) wktad w dostepnosé i przystepnosé
cenowq systemow opieki zdrowotnej;

¢) wymiar transgraniczny;
d) wkilad w transformacje cyfrowg;

e) oddzialywanie spoleczne (korzysci i
koszty);

J) spojnosé z przepisami zawartymi w
zalgczniku I;

g) wklad w profilaktyke chorob, w
szczegolnosci nowotworow;

h) przyczynianie si¢ do zapewnienia
dostepu do lekow;

i) zaawansowanie danego dzialtania w
rozwoju projektu;

J) racjonalnosé¢ proponowanego planu
realizacji.

Poprawka

Opracowuje si¢ wiarygodny i skuteczny
mechanizm w celu uniknigcia powielania
finansowania i zapewnienia synergii
miedzy roZnymi programami i strategiami
Unii, ktorych zamierzeniem jest osigganie
celow 7 zakresu zdrowia. Wszystkie dane
dotyczqgce operacji finansowania i dzialan
finansowanych 7 rénych programow

i funduszy Unii sq gromadzone w sposob
scentralizowany w ramach tego
mechanizmu. Mechanizm opiera si¢ na
zasadach przejrzystosci i rozliczalnosci
oraz umozliwia lepsze monitorowanie i
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Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  wszelkie podmioty prawne
utworzone na mocy prawa unijnego lub
wszelkie organizacje mi¢dzynarodowe;

Poprawka 85

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Podmioty prawne z siedzibg

w panstwie trzecim, ktore nie jest
stowarzyszone z programem, powinny co
do zasady ponosi¢ koszty swojego
uczestnictwa.

Poprawka 86

ocene dziatan zmierzajgcych do osiggania
celow zwiqzanych ze zdrowiem.

Poprawka

b)  wszelkie podmioty prawne
utworzone na mocy prawa unijnego lub
wszelkie odpowiednie organizacje
mig¢dzynarodowe, takie jak organy
publiczne, organy sektora publicznego,
placowki stuzby zdrowia, instytuty
badawcze, uniwersytety i placowki
szkolnictwa wyzszego, stowarzyszenia
pacjentow:;

Poprawka

3. Podmioty prawne z siedzibg
w panstwie trzecim, ktdre nie jest
stowarzyszone z programem, powinny
ponosi¢ koszty swojego uczestnictwa.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W ramach programu dotacje
bezposrednie mogg by¢ przyznawane bez
zaproszenia do sktadania wnioskow, aby
finansowa¢ dziatania o wyraznej unijnej
wartosci dodanej wspotfinansowane przez
wlasciwe organy, ktore sg odpowiedzialne
za dziedzing zdrowia w panstwach
cztonkowskich lub w panstwach trzecich
stowarzyszonych z programem, przez
odpowiednie organizacje migdzynarodowe
dziatajace na rzecz zdrowia, badz przez
podmioty sektora publicznego i podmioty
pozarzadowe dzialajace indywidualnie lub
jako sie¢, upowaznione przez te wlasciwe
organy.

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W ramach programu dotacje
bezposrednie mogg by¢ przyznawane
europejskim sieciom referencyjnym, bez
zaproszenia do sktadania wnioskow.
Dotacje bezposrednie mogg by¢ rowniez
przyznawane innym sieciom
transnarodowym okreslonym zgodnie

z przepisami UE.

Poprawka

5. W ramach programu dotacje
bezposrednie mogg by¢ przyznawane bez
zaproszenia do sktadania wnioskow, aby
finansowac¢ dziatania, jesli takie dotacje sq
w pelni uzasadnione, jesli majg wyrazng
unijng wartos¢ dodangq i sq
wspotfinansowane przez wiasciwe organy
lokalne, regionalne lub krajowe, ktore sa
odpowiedzialne za dziedzing zdrowia

w panstwach cztonkowskich lub

w panstwach trzecich stowarzyszonych

z programem, przez odpowiednie
organizacje mi¢dzynarodowe dziatajace na
rzecz zdrowia, badz przez programy
Interreg, podmioty sektora publicznego

1 podmioty pozarzadowe dziatajace
indywidualnie Iub jako sie¢, upowaznione
przez

te wlasciwe organy.

Poprawka

6. W ramach programu dotacje
bezposrednie przyznaje si¢ bez zaproszenia
do sktadania wnioskéw ESR w ramach
uproszczonego systemu sprawozdawczosci
finansowej i technicznej. Dotacje
bezposrednie mogg by¢ réwniez
przyznawane innym sieciom
transnarodowym, w fym programom
Interreg, okreslonym zgodnie z prawem
Unii.
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Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

W ramach Grupy Sterujacej ds. Promocji
Zdrowia, Profilaktyki Chorob
1 Zarzadzania Chorobami Niezakaznym

Komisja konsultuje si¢ z organami panstw

cztonkowskich odpowiedzialnymi za
zdrowie w sprawie planoéw prac

opracowanych na potrzeby programu oraz

jego priorytetow 1 kierunkow
strategicznych, a takze jego wdrazania.

Poprawka

6a. Zapewnia si¢ odpowiednie srodki
finansowe na konsolidacje i rozbudowe
modelu ESR transgranicznej stuiby
zdrowia poprzez zabezpieczenie za
posrednictwem roznych kanatow gamy
swiadczen klinicznych, w tym
dodatkowych opinii online,
specjalistycznych porad dla pacjentow
objetych leczeniem oraz wirtualnych
przychodni online.

Poprawka

W ramach Grupy Sterujacej ds. Promocji
Zdrowia, Profilaktyki Chorob

1 Zarzadzania Chorobami Niezakaznym
Komisja konsultuje si¢ z organami panstw
cztonkowskich odpowiedzialnymi za
zdrowie w sprawie rocznych planow prac
opracowanych na potrzeby programu oraz
jego priorytetow 1 kierunkow
strategicznych, a takze jego wdrazania oraz
w sprawie ewentualnych synergii 7
zasobami wlasnymi panstw czltonkowskich
w celu zapewnienia dlugoterminowej
skutecznosci i zrownowazonosci dziatan.
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Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja konsultuje si¢e 7 Grupg Sterujgcq
ds. Programu UE dla zdrowia w sprawie
rocznych planow prac opracowanych na
potrzeby programu oraz jego priorytetow

i kierunkow strategicznych, a takze jego
wdraZania oraz w sprawie ewentualnych
synergii 7 funduszami europejskimi w celu
zapewnienia dlugoterminowej
skutecznosci i zrownowazonosci dzialan.

Poprawka

Komisja konsultuje si¢ rowniez 7
odpowiednimi zdecentralizowanymi
agencjami Unii i zainteresowanymi
stronami, takimi jak przedstawiciele
organizacji spoleczenstwa obywatelskiego,
w szczegolnosci organizacji pacjentow, w
sprawie rocznych planow prac
opracowanych na potrzeby programu oraz
Jjego priorytetow i kierunkow
strategicznych, a takze jego wdraZania.
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Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 — akapit 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja przyjmuje roczne plany prac w
drodze aktow delegowanych. Takie akty
delegowane przyjmuje sie zgodnie 7 art. 24
niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka

Artykut 16a

Ustanowienie Grupy Sterujqcej ds.
Programu UE dla zdrowia

1.  Komisja ustanawia Grupe Sterujgcq
ds. Programu UE dla zdrowia (,,grupa
sterujgca’).

2. Grupa sterujgca:

(i)  wnosi wktad w postaci
kompleksowej strategii i sterowania oraz
przyczynia si¢ do opracowywania
rocznych planow prac na potrzeby
programu;

(ii) opracowuje plan kierowania
koordynacjq, wspolpracq i synergiq
miedzy programem a innymi programami
uwzgledniajgcymi aspekt zdrowia;

(iii) zapewnia ukierunkowane na
wartos¢ dziatania w dziedzinie zdrowia,
zrownowazony charakter, lepsze
rogwiqzania w dziedzinie zdrowia, ulatwia
dostep do opieki zdrowotnej i zmniejsza
nierownosci w zakresie zdrowia, a takze
promuje zaangazowanie pacjentow i
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Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1

spoleczenstwa.

3. Grupa sterujqca jest niezaleing
grupq zainteresowanych stron, w sktad
ktorej wchodzq podmioty dziatajgce w
dziedzinie zdrowia publicznego, takie jak
przedstawiciele Parlamentu
Europejskiego, niezaleini eksperci w
dziedzinie zdrowia i przedstawiciele
pacjentow.

4.  Grupa sterujgca sktada sie 7 20
wysokich rangq 0sob, wybranych z
poszanowaniem zasady rownowagi
geograficznej i rownowagi plci,
pochodzgcych z roznych dyscyplin i
realizujgcych dziatania, o ktorych mowa
w ust. 3.

5.  Ctlonkow grupy sterujqcej powoluje
Komisja w porozumieniu 7 Parlamentem
w drodze otwartego zaproszenia do
sktadania kandydatur lub wyraZenia
zainteresowania.

Czlonkow wyznacza si¢ na okres, o ktorym
mowa w art. 1 ust. 2. Komisja mianuje
rowniez przewodniczgcego sposrod
czlonkow grupy.

6.  Grupa sterujgca zbiera si¢ co
najmniej trzy razy w roku, co umozliwia
regularngq i przejriystqg wymiane
poglgdow.

Plan kierowania koordynacjg, wspolpracq
i synergiq utlatwia zapewnianie
widocznosci i koordynacji wszystkich
istniejgcych mechanizmow finansowych
majgcych znaczenie dla zdrowia oraz
pomaga kierowaé koordynacjq i
wspolpracq.

Komisja moZe konsultowaé sie¢ 7 grupg
sterujgcq w kwestiach innych niz te,
o ktorych mowa w ust. 2.
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Tekst proponowany przez Komisje

Program jest realizowany w ramach
programéw prac, o ktérych mowa

w art. 110 rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046. W stosownych przypadkach
programy prac okreslaja catkowita kwote
zarezerwowang na dziatania laczone.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Wskazniki odzwierciedlajace postgpy

w realizacji programu w odniesieniu do
celéw ogolnych i szczegdlowych
okreslonych w art. 3 1 4 przedstawiono
w zatgczniku IL

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 1 a (nowy)

Poprawka

Program jest realizowany w ramach
rocznych programow prac, o ktérych
mowa w art. 110 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046. W stosownych
przypadkach programy prac okreslaja
catkowitg kwote zarezerwowang na
dziatania taczone.

Poprawka

Programy prac powstajg w oparciu o
oceng wplywu pod wigledem plci.

Poprawka

1.  Wskazniki, w tym wskazZniki
specyficzne dla programu i dziatlan,
odzwierciedlajace postepy w realizacji
programu w odniesieniu do celow
ogo6lnych i szczegdtowych okreslonych

w art. 3 14 przedstawiono w zalagczniku II.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Komisja w sposob ciggly monitoruje
zarzgdzanie programem i jego realizacje.
Aby zwigkszyé przejrzystosé, stale
aktualizowane dane dotyczgce
zarzgdzania i realizacji muszq byé
udostgpniane publicznie w przystepny
Sposob na stronie internetowej Komisji.

W szczegolnosci dane dotyczgce
finansowanych projektow muszq byé
wlgczone do tej samej bazy danych. Dane
te obejmujq:

a) informacje na temat rodzajow
finansowania i rodzajow beneficjentow,
umoZzliwiajgce przejrzyste sledzenie
przydziatow finansowych; szczegotowy
przeglgd synergii 7 innymi programami
Unii, w tym z dzialaniami realizowanymi
przez agencje Unii, umozliwiajgcy
wlasciwg analize komplementarnosci
roznych dziatan, jakie nalezy zrealizowad;

b) poziomy wydatkow zdezagregowane na
poziomie projektu, aby umoZzliwié
szczegolowq analize, w tym w odniesieniu
do poszczegolnych obszarow interwencji
okreslonych w art. 13 i zalgczniku I.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Komisja jest uprawniona do 2. Komisja jest uprawniona do
przyjecia, zgodnie z art. 24, aktow przyjecia, zgodnie z art. 24, aktow
delegowanych dotyczacych zmian do delegowanych dotyczacych zmian do
zalacznika I w celu zmiany lub zalacznika I w celu zmiany lub
uzupetnienia wskaznikow, jezeli uzna to za uzupelnienia wskaznikow, w tym
konieczne. wskazinikow specyficznych dla programu i

dziatan, jezeli uzna to za konieczne.
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Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. System sprawozdawczosci
dotyczacej realizacji celow zapewnia
wydajne, skuteczne 1 terminowe
gromadzenie danych na potrzeby
monitorowania realizacji programu i jego
rezultatdéw. W tym celu na odbiorcow
srodkéw unijnych oraz w stosownych
przypadkach panstwa cztonkowskie
naktada si¢ proporcjonalne wymogi
dotyczace sprawozdawczosci.

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Komisja przekazuje wnioski z tych

Poprawka

2a. Wskazniki gromadzi sie, w
stosownych przypadkach, 7 podzialem na
pleé.

Poprawka

3. System sprawozdawczosci
dotyczacej realizacji celow zapewnia
wydajne, skuteczne 1 terminowe
gromadzenie danych na potrzeby
monitorowania realizacji programu i jego
rezultatow bez zwigkszania obcigienia
administracyjnego dla beneficjentow.

W tym celu na odbiorcow srodkow
unijnych oraz w stosownych przypadkach
panstwa czlonkowskie naktada si¢
proporcjonalne wymogi dotyczace
sprawozdawczosci.

Poprawka

4.  Komisja publikuje, przekazuje i
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ocen, opatrzone wlasnymi komentarzami,
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu i Komitetowi Regionow.

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

przedstawia wnioski z ocen
srodokresowych i koricowych, opatrzone
wilasnymi komentarzami, Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
1 Komitetowi Regiondw.

Poprawka

System kontroli programu zapewnia
wlasciwg rownowage miedzy zaufaniem

a kontrolg, 7 uwzglednieniem kosztow
administracyjnych i innych kosztow
kontroli na wszystkich poziomach,

w szczegolnosci kosztow ponoszonych
przez beneficjentow. Zasady audytu muszg
byé jasne i spojne w calym programie.

Poprawka

Podstawgq strategii audytu w odniesieniu
do programu jest audyt finansowy
reprezentatywnej proby wydatkow

w calym programie. Reprezentatywng
probe uzupelnia wybor oparty na ocenie
ryzyka zwigzanego z wydatkami. Dziatania
otrzymujgce wspolne finansowanie

g roznych programow unijnych
poddawane sq tylko jednemu audytowi
obejmujgcemu wszystkie odnosne
programy i ich odpowiednie obowiqzujgce
przepisy.
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Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 d (nowy)

Poprawka

Komisja lub organ finansujqcy moze
opierac si¢ na polgczonych przeglgdach
systemow na poziomie beneficjenta. Takie
polgczone przeglgdy sq fakultatywne

w odniesieniu do okreslonych rodzajow
beneficjentow i skladajq sie 7 audytu
systemow i procesu, uzupelnionego
audytem transakcji i przeprowadzanego
przez wlasciwego niezaleinego audytora
posiadajgcego uprawnienia do
wykonywania ustawowych badan
dokumentow rachunkowych zgodnie 7
dyrektywg 2006/43/WE'®. Mogq by¢
wykorzystywane przez Komisje lub organ
finansujqcy w celu weryfikowania ogolnej
pewnosci co do naleiytego zarzqdzania
finansami w odniesieniu do wydatkow
oraz w celu ponownego rozwazenia
poziomu audytow ex post i poswiadczen
dotyczgcych sprawozdania finansowego.

1a Dyrektywa 2006/43/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 17 maja 2006
r. w sprawie ustawowych badan rocznych
sprawozdan finansowych i
skonsolidowanych sprawozdan
finansowych, zmieniajgca dyrektywy Rady
78/660/EWG i 83/349/EWG oraz
uchylajgca dyrektywe Rady 84/253/EWG
(Dz.U. L 157 7 9.6.2006, s. 87).
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — akapit 1 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 19
ust. 2, powierza si¢ Komisji do dnia 31
grudnia 2028 r.

Poprawka

Audyty mozna przeprowadzac w okresie
do dwoch lat od ptatnosci salda.

Poprawka

Komisja publikuje wytyczne dotyczgce
audytu majgce na celu zapewnienie
rzetelnego i jednolitego stosowania oraz
rzetelnej i jednolitej interpretacji procedur
i zasad audytu przez caly okres trwania
programu.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 19
ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres
trzech lat od dnia ... [data wejscia w Zycie
niniejszego rozporzgdzenial. Komisja
sporzgdza sprawozdanie dotyczqgce
przekazania uprawnien nie pozniej niz
dziewieé miesiecy przed koncem okresu
trzech lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatyczgnie przedtuzone na takie same
okresy, chyba e Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwi si¢ takiemu
przedluzeniu nie pozniej niz trzy miesigce
przed konicem kaZdego okresu.
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Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) skoordynowane dzialania istotne

w kontekscie kryzysow zdrowotnych,
narzedzia, mechanizmy, struktury, procesy,
zdolnos$ci produkcyjne i laboratoryjne,

w tym narzedzia do nadzoru nad ogniskami
choréb, modelowania ich i prognozowania,
zapobiegania im i zarzadzania nimi,

(i)  krytyczng infrastrukture zdrowotng
istotng w kontekscie kryzysow
zdrowotnych, narzedzia, struktury,
procesy, zdolnosci produkcyjne

i laboratoryjne, w tym narzedzia do
nadzoru nad ogniskami chorob,
modelowania ich i prognozowania,
zapobiegania im i zarzadzania nimi;

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  przekazywanie, dostosowywanie

1 wdrazanie najlepszych praktyk

1 innowacyjnych rozwigzan o ustalonej
wartosci dodanej na poziomie Unii migdzy
panstwami cztonkowskimi oraz
dostosowane do potrzeb poszczegdlnych
panstw wsparcie dla krajow lub grup
krajéw o najwigkszych potrzebach poprzez
finansowanie konkretnych projektéw,

w tym partnerstwa, doradztwa ekspertow

1 wzajemnego wsparcia;

Poprawka 110

Poprawka

b)  przekazywanie, dostosowywanie

1 wdrazanie najlepszych praktyk

1 innowacyjnych rozwigzan o ustalonej
warto$ci dodanej na poziomie Unii miedzy
panstwami cztonkowskimi lub regionami
oraz dostosowane do potrzeb
poszczego6lnych panstw wsparcie dla
regionow lub krajow lub grup regionow
lub krajow o najwiekszych potrzebach
poprzez finansowanie konkretnych
projektow, w tym partnerstwa, doradztwa
ekspertdw 1 wzajemnego wsparcia;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera ¢ — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1) ankiety, badania, gromadzenie
danych i statystyk, metody, klasyfikacje,
mikrosymulacje, wskazniki,
przekazywanie wiedzy i analizy
pordwnawcze;

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera ¢ — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii1) grupy eksperckie i zespoly
udzielajace porad, przekazujace dane

1 informacje w celu wspierania rozwoju
1 wdrazania polityki zdrowotnej;

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera ¢ — podpunkt iv

Poprawka

1) ankiety, badania, gromadzenie
porownywalnych danych i statystyk, w
stosownych przypadkach rowniez w
podziale na plec¢ i wiek, metody,
klasyfikacje, mikrosymulacje, projekty
pilotazowe, wskazniki, przekazywanie
wiedzy i analizy pordwnawcze;

Poprawka

(ii1)) grupy eksperckie i zespoly, w tym w
stosownych przypadkach grupy
przedstawicieli odpowiednich
zainteresowanych stron, udzielajace porad,
przekazujace oceny, dane i informacje w
celu wspierania rozwoju 1 wdrazania
polityki zdrowotnej, co obejmuje réwnie;
oceny dziatan nastepczych po wdrozeniu
strategii politycznych w dziedzinie
zdrowia,
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Tekst proponowany przez Komisje

(iv) badania i analizy oraz doradztwo
naukowe wspierajgce ksztalttowanie
polityki, a takze wsparcie dla Komitetu
Naukowego ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw oraz Komitetu Naukowego
ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen;

Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

d) rozw¢j i wdrazanie unijnego
prawodawstwa 1 dziatan w dziedzinie
zdrowia, w szczegolnosci poprzez
wspieranie:

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1) wdrazania, egzekwowania,
monitorowania unijnych przepisow

1 dziatan w dziedzinie zdrowia; oraz
wsparcia technicznego przy wdrazaniu

Poprawka

(iv) badania i analizy, systematyczna
ocena wplywu na zdrowie innych dziatan
w ramach polityki unijnej oraz doradztwo
naukowe wspierajace oparte na dowodach
ksztaltowanie polityki, a takze wsparcie dla
Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenstwa
Konsumentéw oraz Komitetu Naukowego
ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen, a takze
dla Grupy Ekspertow ds. Oceny
Funkcjonowania Systemow Zdrowotnych;

Poprawka

d) rozwdj, wdrazanie i ocena unijnego
prawodawstwa 1 dziatan w dziedzinie
zdrowia, w szczegolnosci poprzez
wspieranie:

Poprawka

1) wdrazania, egzekwowania,
monitorowania unijnych przepisow

1 dziatan w dziedzinie zdrowia, w tym
promowania zdrowia; oraz wsparcia
technicznego przy petnym wdrazaniu
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wymogow prawnych;

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv)

1 narzgdzi cyfrowych oraz ich

interoperacyjnosci, w tym, w stosownych

przypadkach, z innymi technologiami
teledetekeji, takimi jak technologie
satelitarne;

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) przeprowadzania audytu i oceny
zgodnie z prawodawstwem Unii;

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — podpunkt x

rozwoju i eksploatacji baz danych

wymogow prawnych i operacyjnych w

panstwach czlonkowskich;

Poprawka

(iv) rozwoju, eksploatacji i utrzymania
baz danych i1 narzedzi cyfrowych oraz ich
interoperacyjnosci, w tym juz
opracowanych projektow, w stosownych
przypadkach z innymi technologiami
teledetekcji, takimi jak technologie
satelitarne i sztuczna inteligencja;

Poprawka

(v) przeprowadzania audytu, oceny 1
kontroli zgodnie z prawodawstwem Unii;
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Tekst proponowany przez Komisje

(x) krajowych punktow kontaktowych
zapewniajacych wytyczne, informacje

1 pomoc zwigzane z wdrazaniem unijnego
prawodawstwa w dziedzinie zdrowia

1 programu;

Poprawka

(x) krajowych punktow kontaktowych
zapewniajacych wytyczne, informacje 1
pomoc zwiazane z promowaniem i
wdrazaniem unijnego prawodawstwa w
dziedzinie zdrowia i programu,

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera d — podpunkt xi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xi) zainteresowanych stron do celow
wspotpracy transnarodowe;;

(xi) zainteresowanych stron do celow
wspoOtpracy transnarodowej i regionalney,

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

e)  zapasy strukturalne i przygotowanie
do kryzysow:

skresla si¢

i) utworzenie i wspieranie
mechanizmu opracowywania

i zamawiania produktow istotnych

w kontekscie kryzysu oraz zarzqdzania
nimi;

(ii) tworzenie unijnych rezerw oraz
zapasow produktow istotnych

w kontekscie kryzysu i zarzgdzanie nimi
w uzupelnieniu innych instrumentow
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Unii;

(iii) tworzenie i wspieranie
mechanizmow skutecznego
monitorowania i przydzielania dostepnych
srodkow w zakresie opieki (takich jak
tozka szpitalne i miejsca na oddziatach
intensywnej terapii), dystrybucja lub
przydzielanie towarow i ustug potrzebnych
w przypadku kryzysu zdrowotnego, a takze
zapewnienie dostaw i bezpiecznego
stosowania lekow, badanych lekow

i wyrobow medycznych;

(iv) zamowienia na towary i ustugi
niezbedne do zapobiegania kryzysom
zdrowotnym i zarzgdzania nimi oraz
dzialania na rzecz zapewnienia dostgpu do
tych podstawowych towarow i ustug;

(v)  utworzenie i funkcjonowanie
unijnej rezerwy personelu medycznego
i pracownikow stuiby zdrowia oraz
ekspertow 7 tych dziedzin, a takze
mechanizmu delegowania takiego
personelu, pracownikow i ekspertow

w celu zapobiegania kryzysom
zdrowotnym w calej Unii lub reagowania
na nie; ustanowienie i prowadzenie
zespoltu na wypadek sytuacji
nadzwyczajnych dotyczqcych zdrowia

w Unii w celu zapewnienia na wniosek
Komisji fachowego doradztwa i pomocy
technicznej w przypadku kryzysu
zdrowotnego;

Poprawka 227
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(i) dziatania majace na celu wspieranie
og6lnounijnych 1 miedzysektorowych
zdolnos$ci podmiotdéw na poziomie
unijnym, krajowym, regionalnym

1 lokalnym w zakresie zapobiegania
kryzysom zdrowotnym, gotowosci na nie,

Poprawka

(i) dziatania majace na celu wspieranie
og6lnounijnych 1 miedzysektorowych
zdolnos$ci podmiotdéw na poziomie
unijnym, krajowym, regionalnym 1
lokalnym w zakresie zapobiegania
kryzysom zdrowotnym, gotowosci na nie,
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zarzadzania nimi 1 reagowania na nie,

w tym planowania ewentualno$ciowego

1 ¢wiczen w zakresie gotowosci oraz
poprawy umiejetnosci personelu
medycznego, pracownikoéw stuzby zdrowia
i pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego;

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera f — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 251
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt i b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

zarzadzania nimi 1 reagowania na nie, w
tym testow warunkow skrajnych,
planowania ewentualno$ciowego 1 ¢wiczen
w zakresie gotowosci, opracowywania
norm wysokiej jakosci opieki zdrowotnej
oraz poprawy umiej¢tnosci personelu
medycznego, pracownikéw stuzby zdrowia
1 pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego;

Poprawka

(ia) ustanowienie europejskiego
mechanizmu reagowania w dziedzinie
zdrowia w celu reagowania na wszgystkie
rodzaje zagroZen dla zdrowia i kryzysow
zdrowotnych oraz wimocnienia
koordynacji operacyjnej na szczeblu
europejskim, koordynowanej przez ECDC
przy pomocy odpowiednich agencji;

Poprawka

(ib) przyczynianie si¢ do tworzenia
rezerwy produktow istotnych 7 punktu
widzenia kryzysu zdrowotnego w
uzupelnieniu do dziatan podejmowanych
w ramach rescEU, instrumentu wsparcia
w sytuacjach nadzwyczajnych,
Instrumentu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci oraz w uzupetnieniu do
innych instrumentow, programow i
funduszy unijnych, a takZe zapewnianie
dostepnosci takich produktow w czasach
kryzysu;
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Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii) wsparcie lub zamawianie pilnej skresla sie
produkcji medycznych srodkow

przeciwdziatania, w tym podstawowych

substancji chemicznych i substancji

czynnych, a takZe finansowanie

wspolpracy w zakresie pilnych ocen

technologii medycznych oraz badan

klinicznych;

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) dziatania zapobiegawcze majace na
celu ochrong grup szczegdlnie wrazliwych
przed zagrozeniami zdrowia oraz dziatania
majace na celu dostosowanie reagowania
na sytuacje kryzysowe i zarzadzania nimi
do potrzeb tych grup szczegdlnie
wrazliwych;

Poprawka

(iv) dziatania zapobiegawcze majace na
celu ochrong wszystkich obywatell,
zwlaszeza grup szczegdlnie wrazliwych
przed zagrozeniami zdrowia oraz dzialania
majace na celu dostosowanie reagowania
na sytuacje kryzysowe i zarzadzania nimi
do potrzeb tych grup szczeg6lnie
wrazliwych, takie jak zapewnienie
podstawowej opieki pacjentom cierpigcym
na choroby przewlekle, wwmagajgcym
opieki paliatywnej i terapii

przeciwbolowey;
Poprawka 124
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt iv b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) dziatania majace na celu
uwzglednienie pobocznych skutkow
zdrowotnych kryzysu zdrowotnego,
zwlaszcza w odniesieniu do zdrowia

Poprawka

(iva) dzialania wspierajqce e-zdrowie,
takie jak przejscie na telemedycyne,
podawanie lekow w domu oraz, w miare
mozliwosci i w stosownych przypadkach,
wdrazZanie planow w zakresie profilaktyki
i samodzielnej opieki;

Poprawka

(ivb) dzialania wspierajqce wspolprace
transgraniczng w celu zapewnienia
dostepu do szybkiego leczenia wszystkim
pacjentom w calej Unii, w szczegdlnosci
pacjentom cierpigcym na rzadkie
choroby;

Poprawka

(v) dziatania majace na celu
uwzglednienie pobocznych skutkow
zdrowotnych kryzysu zdrowotnego i

zarzqdzanie nimi, zwlaszcza w odniesieniu
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psychicznego, pacjentow cierpigcych na do zdrowia psychicznego, odczuwanych

choroby przewlekte i innych grup przez pacjentow cierpigcych na choroby

szczegolnie wrazliwych; przewlekte i1 znajdujgcych si¢ w innych
trudnych sytuacjach, w tym osob
uzaleznionych, osob 7 HIV/AIDS czy
chorych na gruZlice;

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(viiia) wspieranie dziatan zwigzanych
Z nadzorem epidemiologicznym, ze
szezegdlnym uwzglednieniem krajowych
podmiotow opieki zdrowotnej, i
przycgynianie sig¢ w ten sposob do oceny
czynnikow majgcych wplyw na zdrowie
obywateli lub warunkujqcych je;

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera f — podpunkt viii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(viiib) dzialania majqce na celu
zapewnienie niezakléconego dostepu do
lekow oraz cigglosci opieki i leczenia, w
szezegolnosci w przypadku pacjentow
cierpigcych na choroby przewlekle;

Poprawka 129
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

g)  wzmocnienie krajowych systemow
opieki zdrowotne;:

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1)  wspieranie dzialan na rzecz transferu
wiedzy 1 wspolpracy na poziomie Unii

z mysla o zapewnieniu pomocy

w krajowych procesach reform
prowadzacych do poprawy skutecznosci,
dostgpnosci, zrOwnowazonosci

1 odpornosci, zwlaszcza aby sprostaé
wyzwaniom wskazanym w ramach
europejskiego semestru oraz wzmocnic¢
podstawowa opieke zdrowotna, wesprzeé
integracje opieki i osiggnac cel, jakim jest
zapewnienie powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego i rownego dostepu do opieki
zdrowotnej;

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt i a (nowy)

Poprawka

g)  wzmocnienie krajowych systemow
opieki zdrowotnej, promowanie i ochrona
zdrowia oraz profilaktyka chorob:

Poprawka

1)  wspieranie dzialan na rzecz transferu
wiedzy 1 wspolpracy na poziomie Unii z
mys$la o zapewnieniu pomocy w krajowych
procesach reform prowadzacych do
poprawy skuteczno$ci, dostgpnosci,
zrOwnowazonosci 1 odpornosci, w
powigzaniu 7 dostegpnym finansowaniem
unijnym, zwtaszcza aby sprostac
wyzwaniom wskazanym w ramach
europejskiego semestru i w zaleceniach dla
poszczegolnych krajow w obszarze
zdrowia oraz wzmocni¢ podstawowa
opieke zdrowotng, wesprzec integracje
opieki, osiagnac¢ cel, jakim jest
zapewnienie powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego, oraz zapewnic¢ rowny dostep
do dobrej jakosci opieki zdrowotnej;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(1) programy szkoleniowe dla personelu

medycznego 1 pracownikow stuzby
zdrowia oraz programy tymczasowej
wymiany personelu;

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii1) wspieranie w celu poprawy
geograficznego rozmieszczenia
pracownikow stuzby zdrowia oraz
uniknigcia zjawiska ,,medycznych
pustyni”;

Poprawka

(ia) wspieranie wdrazania polityk i
dziatan majgcych na celu zmniejszenie
nieréwnosci w zakresie zdrowia i
niesprawiedliwosci w odniesieniu do
opieki zdrowotnej;

Poprawka

(1) wspieranie, w synergii 7 innymi
programami, programow szkoleniowych,
edukacyjnych i dotyczgcych mobilnosci
dla personelu medycznego i pracownikow
stuzby zdrowia, takze programow online,
oraz programow tymczasowej wymiany
personelu, zwlaszcza w celu poprawy ich
programow nauczania i umiejetnosci
cyfrowych;

Poprawka

(i) wspieranie, w synergii 7 innymi
programami, w celu poprawy
geograficznego rozmieszczenia
pracownikow stuzby zdrowia, przy
jednoczesnym zapewnieniu, by taki
podziat sily roboczej byl rowniez
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Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisjg
(iv) wspieranie tworzenia
i koordynowania unijnych laboratoriow

referencyjnych i centrow referencyjnych
oraz centrow doskonatosci;

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisjg

(v) kontrola mechanizméw dotyczacych

gotowosci 1 reagowania panstw
cztonkowskich (takich jak zarzadzanie
kryzysowe, opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, szczepienia);

proporcjonalny do liczby ludnosci danego
obszaru lub regionu, aby unikaé zjawiska
,medycznych pustyni” oraz promowacé i
wdrazad polityke zatrzymywania
pracownikow;

Poprawka

(iv) wspieranie

tworzenia, koordynowania i
rozmieszczania unijnych laboratoriow
referencyjnych i centréw referencyjnych,
centrow doskonalosci oraz unijnych
platform dotyczqgcych konkretnych choréb
do celow wymiany, porownywania i
analizy najlepszych praktyk miedzy
panstwami czlonkowskimi;

Poprawka

(v) kontrola mechanizméw dotyczacych
gotowosci 1 reagowania panstw
cztonkowskich (takich jak zarzadzanie
kryzysowe, opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, szczepienia) oraz
realizacja krajowych strategii lub
programow promocji zdrowia i
profilaktyki chorob,;
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Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — litera g — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisjg

(ix) wspieranie tworzenia i wdrazania
programdw wspierajacych panstwa
cztonkowskie 1 ich dziatania na rzecz

poprawy promocji zdrowia 1 zapobiegania
chorobom (w przypadku choréb zakaznych

1 niezakaznych);

Poprawka

(viiia) wspieranie unijnych ram i
powiqgzanych interoperacyjnych narzedzi
cyfrowych w celu wzmocnienia
wspolpracy w zakresie oceny technologii
medycznych miedzy panstwami
czlonkowskimi i w sieciach, w tym
sieciach potrzebnych do umozliwienia
panstwom czlonkowskim dostarczania i
wymiany terminowych, wiarygodnych i
wysokiej jakosci wspdlnych ocen
klinicznych, a takze prowadzenia
wspdlnych konsultacji naukowych i
innych stosownych dzialan wspierajgcych
decydentow w wymianie wynikow
wspolpracy w zakresie oceny technologii
medycznych;

Poprawka

(ix) wspieranie tworzenia i wdrazania
krajowych i europejskich programow, w
tym programow cyfrowych i opartych na
dowodach, wspierajacych panstwa
cztonkowskie i ich dziatania na rzecz
poprawy promocji zdrowia, kompetencji
zdrowotnych 1 zapobiegania chorobom (w
przypadku choréb zakaZnych

i niezakaznych) w jednostkach opieki
zdrowotnej i spolecznosciach, a takze
tagodzenia glownych czynnikow ryzyka
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Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt ix a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt ix b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt x

chorob przewleklych;

Poprawka

(ixa) wspieranie tworzenia i
funkcjonowania unijnych platform
dotyczgcych poszczegolnych chorob,
umozliwiajgcych wymiane i testowanie
porownawcze najlepszych praktyk miedzy
panstwami czlonkowskimi, w formie sieci
doskonalosci w dziedzinie chorob
zakainych i niezakainych, w
szezegolnosci w dziedzinie chorob
przewleklych;

Poprawka

(ixb) wspieranie tworzenia wytycznych
dotyczqcych zapobieganiu chorobom i
zarzqgdzaniu nimi w dziedzinie chorob
zakainych i niezakaZnych;
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Tekst proponowany przez Komisje

(x) wspieranie dziatan panstw
cztonkowskich majacych na celu
zapewnienie zdrowego i bezpiecznego
srodowiska miejskiego, srodowiska pracy
1 nauki, umozliwienie wyboréw
sprzyjajacych zdrowemu stylowi zycia
oraz propagowanie zdrowej diety,

z uwzglednieniem potrzeb grup
szczegolnie wrazliwych;

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — litera g — podpunkt x a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt x b (nowy)

Poprawka

(x) wspieranie dzialan panstw
cztonkowskich majacych na celu
zapewnienie zdrowego 1 bezpiecznego
srodowiska miejskiego, srodowiska pracy
i nauki, promowanie zdrowia
psychicznego i edukacji zdrowotnej,
umozliwienie wyborow sprzyjajacych
zdrowemu stylowi zycia oraz
propagowanie regularnej aktywnosci
fizycznej i zdrowej diety,

z uwzglednieniem potrzeb osob na kaidym
etapie ich ycia w celu promowania
zdrowia przez cale Zycie;

Poprawka

(xa) wspieranie dziatan panstw
czlonkowskich majgcych na celu
uwzglednianie uwarunkowan
zdrowotnych, w tym ograniczania
szkodliwych skutkow spoiywania alkoholu
i uZywania tytoniu;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt x ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt x d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 145

Poprawka

(xb) wspieranie dziatan panstw
czltonkowskich majgcych na celu
zapewnienie dostepu do ustug w zakresie
zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego
oraz powigzanych produktow leczniczych,
a takie wspieranie zintegrowanych i
przekrojowych podejsé do profilaktyki,
diagnostyki, leczenia i opieki;

Poprawka

(xc) dzialania promujgce opieke i
wsparcie dla ofiar przemocy
uwarunkowanej plcig;

Poprawka

(xd) dzialania promujgce rowny dostep
do swiadczen zdrowotnych i powigzanej z
nimi infrastruktury oraz do opieki dla
0s0b 7 niepelnosprawnosciami;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt xi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt xi b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt xi ¢ (nowy)

Poprawka

(xia) wspieranie panstw czlonkowskich w
przegladzie krajowych planow
dotyczgcych chorob rzadkich w celu
wprowadzenia niezbednych rozwigzan
finansowych i organizacyjnych
umozliwiajgcych skuteczne wilgczenie
systemu europejskich sieci referencyjnych
do krajowych systemow opieki zdrowotnej,
rowniez poprzez wspieranie
opracowywania i wdraZania zestawu
polityk, zasad i procedur niezbednych do
ugruntowania systemu europejskich sieci
referencyjnych na szczeblu krajowym;

Poprawka

(xib) wspieranie wdrazania systemu ESR
w celu zapewnienia cigglego oceniania,
monitorowania, analizowania i
poprawiania jakosci;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xic) przeznaczenie srodkow finansowych
na stworzenie skutecznych i trwalych
mechanizmow wspdolpracy miedzy
europejskimi sieciami referencyjnymi w
celu zaspokojenia wielosystemowych
potrzeb wynikajgcych z chorob o niskim
wspolczynniku wystepowania i chorob
rzadkich oraz w celu ulatwienia tworzenia
sieci kontaktow miedzy roznymi
specjalnosciami i dyscyplinami;

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera g — podpunkt xi d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xid) wspieranie panstw cztonkowskich
we wzmacnianiu ich osrodkow wiedzy
specjalistycznej o chorobach rzadkich w
celu zwigkszenia zdolnosci krajowych
systemow opieki zdrowotnej do
diagnozowania i leczenia takich chorob
oraz zarzqdzania nimi, wspolpracy
miedzynarodowej w zakresie kodyfikacji,
informacji i wiedzy w dziedzinie chorob
rzadkich, w szczegolnosci bazy danych

Orphanet;
Poprawka 149
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt xii a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

h)  dziatania w zakresie walki z rakiem:

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1)  wspieranie panstw cztonkowskich
1 organizacji pozarzagdowych

w propagowaniu 1 wdrazaniu zalecen
Europejskiego kodeksu walki z rakiem;

Poprawka

(xiia) wspieranie wspolpracy i koordynacji
miedzy panstwami cztonkowskimi w celu
stworzenia europejskiej sieci doskonalosci
szpitali i poprawy transgranicznego
leczenia chorob rzadkich oraz zwigkszenia
dostepu do leczenia dla wszystkich
obywateli UE;

Poprawka

h)  dziatania w zakresie walki z rakiem,
w tym 7 rakiem wystepujgcym u dzieci:

Poprawka

1)  wspieranie panstw cztonkowskich,
Miedzynarodowej Agencji Badan nad
Rakiem i organizacji pozarzagdowych w
propagowaniu i wdrazaniu zalecen
Europejskiego kodeksu walki z rakiem;
wspieranie przeglgdu i cigglej aktualizacji
obecnej edycji Europejskiego kodeksu
walki 7 rakiem;
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Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 153

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje
(i) wspieranie programow zapobiegania

w zakresie gtownych czynnikow ryzyka
Nnowotworow;

Poprawka 154

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt iv a (nowy)

Poprawka

(ia) wspieranie ustanowienia
europejskiego instytutu walki 7 rakiem
Jjako platformy stuigcej wdrazaniu
europejskich sieci referencyjnych
dotyczgcych nowotworow, gromadzeniu
danych klinicznych 7 osrodkow we
wszgystkich krajach uczestniczgcych 7 calej
Unii i oraz hierarchizowaniu
akademickich i klinicznych programow
doskonalosci badawczej w dziedzinie
HOWOtWOrow, w tym nowotworow
dzieciecych;

Poprawka

(iil) wspieranie programow zapobiegania
w zakresie glownych czynnikoéw ryzyka
nowotworow, ktdre to programy wykazujq
potwierdzong skutecznosé i sq poparte
udokumentowanymi dowodami;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iva) dzialania majgce na celu wspieranie
wdrazZania rejestrow nowotworow we
wszystkich panstwach cztonkowskich;

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(v) dziatania wspierajace dostgp do (v) dziatania wspierajace wdraZanie
swiadczen zwigzanych z nowotworami polityk oraz programow i wytycznych
oraz innowacyjnych lekow na nowotwory; krajowych, zgodnie 7 europejskim planem

walki 7 rakiem, aby zmniejszyé
nierownosci i zapewnic¢ dostep do
swiadczen zwigzanych z nowotworami, do
leczenia podtrzymujgcego i opieki
paliatywnej oraz do innowacyjnych,
dostepnych i skutecznych badan
przesiewowych, terapii i lekow na
nowotwory we wszystkich panstwach
czlonkowskich, w pelnej synergii z
programem ,,Horyzont Europa” oraz jego
misjami i partnerstwami;

Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(va) wspieranie rownego i terminowego
dostepu do nowych i innowacyjnych lekow
i terapii, w tym do leczenia
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Poprawka 157

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt v b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt vii

Tekst proponowany przez Komisjg

(vii) dziatania wspierajace jako$¢

w zapobieganiu nowotworom 1 opiece nad
chorymi, w tym w diagnozowaniu

1 leczeniu;

podtrzymujgcego i opieki paliatywnej, w
przypadku leczenia nowotworow
zlosliwych u dzieci w calej Europie, a
takze wspieranie dostgpnosci i
przystepnosci cenowej takich lekow i
metod leczenia w przyjaznych dla dzieci
dawkach i postaciach;

Poprawka

(vb) dzialania na rzecz uwzgledniania
niezaspokojonych potrzeb dzieci i
nastolatkow chorujgcych na nowotwory
oraz osob, ktore pokonaly raka, poprzez
specjalne programy i plany, ktore ulatwig
dziatania ESR, w tym sieci zajmujgcych
si¢ nowotworami u dzieci;

Poprawka

(vii) dziatania wspierajace jako$¢

w zapobieganiu nowotworom i opiece nad
chorymi, w tym w diagnozowaniu

1 leczeniu, dzialaniach nastgpczych oraz
leczeniu podtrzymujgcym i opiece
paliatywnej,
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Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt viii

Tekst proponowany przez Komisje
(viii) dziatania wspierajace jako$¢ zycia

0s0b wyleczonych z nowotworow oraz
opiekunéw;

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisje
(ix) wspieranie wdrazania unijnej polityki

1 prawodawstwa w dziedzinie ograniczenia
uzycia tytoniu;

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera h — podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

ustanowienie 1 wspieranie

(x)

Poprawka

(viii) dziatania wspierajace jakos$¢ zycia
0s0b wyleczonych z nowotwordow oraz
opiekunéw, w tym jesli chodzi o
zapewnianie wsparcia psychologicznego,
terapie przeciwbdlowe i reintegracje
zawodowg;

Poprawka

(ix) wspieranie wdrazania unijnej polityki
1 prawodawstwa w dziedzinie ograniczenia
uzycia tytoniu oraz innego powigzanego
prawodawstwa w dziedzinie profilaktyki i
promowania zdrowia, w tym majgcego na
celu ograniczanie szkodliwych skutkow
spoiywania alkoholu;

Poprawka

ustanowienie 1 wspieranie

(x)
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mechanizmow budowania zdolnosci
1 ksztatcenia ustawicznego w dziedzinie
opieki nad chorymi na raka;

Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt x a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisjg

(1)) wspieranie dzialan w celu zwalczania
oporu przed szczepieniami;

Poprawka 164

mechanizmow budowania zdolnosci

1 ksztatcenia ustawicznego pracownikow
stuzby zdrowia i opiekunow
nieformalnych w dziedzinie opieki nad
chorymi na raka, badan przesiewowych i
wczesnej diagnostyki, w szczegolnosci w
dziedzinie nowotworow u dzieci, w celu
poprawy jakosci opieki;

Poprawka

(xa) dzialania na rzecz wsparcia
zintegrowanego, skoordynowanego,
wielodyscyplinarnego i ukierunkowanego
na pacjenta podejscia do pacjentow
chorych na raka i osob wyleczonych

Z HOWOIWOrow;

Poprawka

(il) wspieranie dziatan w celu zwalczania
oporu przed szczepieniami i dezinformacji
oraz promowania szczepien ochronnych
przez cale Zycie;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt ii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i11) badania kliniczne w celu
przyspieszenia opracowania, udzielania
zezwolen oraz dostgpu do innowacyjnych,
bezpiecznych i skutecznych lekéw

1 szczepionek;

Poprawka

(iia) narzedzia i platformy wspierajgce
gromadzenie rzeczywistych dowodow
dotyczgcych bezpieczenstwa, skutecznosci
i skutkow szczepionek, bez uszczerbku dla
opracowywania solidnych dowodow na
etapie poprzedzajgcym zatwierdzenie;

Poprawka

(iib) wspieranie dziatan na rzecz
wyeliminowania chorob zwalczanych
drogq szczepien;

Poprawka

(i11) badania kliniczne i wykorzystywanie
rzeczywistych danych, w tym tych
wigZgcych sie 7 wigkszq koordynacjq na
szczeblu Unii oraz z EMA, w celu
przyspieszenia opracowania, udzielania
zezwolen oraz dostepu do innowacyjnych,
bezpiecznych i1 skutecznych lekow

1 szczepionek;
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Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iiia) wspieranie dziatan majgcych na
celu stworzenie i rozwdj europejskiego
mechanizmu cyfrowego na rzecz lepszej
sprawozdawczosci dotyczqcej
potencjalnych niedoborow,
powiadamiania o nich i ich
monitorowania, w formie unijnej
platformy ds. niedoborow lekow,
szczepionek i wyrobow medycznych, w
oparciu o jeden zharmonizowany i
interoperacyjny model gromadzenia
danych oraz krajowe systemy zglaszania
niedoborow, w tym petne wdrozenie
skutecznej unijnej infrastruktury
telematycznej, ktora bedzie tgczy¢ dane
dotyczgce lekow i tancuchow dostaw;

Poprawka

(iiib) wspieranie dziatan majgcych na
celu stymulowanie wzrostu produkcji
podstawowych API i produktow
leczniczych w Unii, w tym poprzez
dywersyfikacje produkcji w tancuchu
dostaw substancji czynnych i lekow
generycznych w Unii w celu zmniejszenia
zaleznosci panstw czlonkowskich od
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Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera h — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) wspieranie dzialan w celu
zapewnienia wigkszej dostepnosci w Unii
lekow 1 wyrobow medycznych oraz
przyczynianie si¢ do ich przystepnosci
cenowej dla pacjentow i systemoOw opieki
zdrowotnej;

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera i — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisjg

(v) wspieranie dzialan w celu zachecania

do opracowywania innowacyjnych
produktow 1 mniej interesujqcych pod
wzgledem handlowym produktow, takich
Jjak srodki przeciwdrobnoustrojowe;

Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt v a (nowy)

niektorych panstw trzecich;

Poprawka

(iv) wspieranie dzialan w celu
zapewnienia wigkszej dostepnosci w Unii
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych oraz przyczynianie si¢ do ich
przystepnosci cenowej dla pacjentow i
systemow opieki zdrowotnej;

Poprawka

(v) wspieranie dziatan w celu zachecania
do odkrywania i opracowywania
innowacyjnych lekow 1 szczepionek, aby
sprostac rosngcym wyzwaniom w zakresie
opieki zdrowotnej i zaspokoic potrzeby
pacjentow;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 172

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — litera i — podpunkt v b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

(vi) wspieranie dzialan w celu
monitorowania niedoboréw lekow
1 wyrobéw medycznych wystepujacych

Poprawka

(va) wspieranie dziatan propagujgcych
innowacje w obszarze repozycjonowania,
zmiany sktadu i lgczenia lekow
niechronionych patentem, przynoszqce
odpowiednie korzysci pacjentom,
pracownikom stuiby zdrowia i systemom
opieki zdrowotnej;

Poprawka

(vb) dzialania majgce na celu
wyeliminowanie niedoskonatosci rynku w
odniesieniu do antybiotykow i zachecanie
do zrownowazonych inwestycji w
poszukiwanie i opracowywanie nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
lekow na rzadkie choroby i lekow
stuzgcych zwalczaniu chorob zakainych,
przy jednoczesnym zapewnieniu rownego
dostepu;

Poprawka

(vi) wspieranie dzialan w celu
monitorowania niedoboréw lekéw i
wyrobow medycznych wystepujacych w
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w szpitalach i aptekach, aby zaradzi¢ takim

brakom, oraz w celu zwigkszenia
bezpieczenstwa dostaw;

Poprawka 174

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt viii

Tekst proponowany przez Komisje
(viii) dziatania w celu wsparcia oceny

ryzyka §rodowiskowego produktow
leczniczych;

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisje

(ix) dziatania na rzecz promowania
rozwaznego stosowania 1 usuwania
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych;

szpitalach 1 aptekach, zapobiegania im,
zarzgdzania nimi, ich zglaszania i
powiadamiania o nich, aby gromadzié¢
informacje o zgloszonych niedoborach w
centralnej bazie danych, zapewniajqcej
interoperacyjnos¢ z bazami danych
zawierajqcymi dane regulacyjne na temat
lekow, i aby zaradzi¢ takim brakom oraz w
celu zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw;

Poprawka

(viii) dziatania w celu wsparcia oceny
ryzyka §rodowiskowego produktow
leczniczych i wyrobow medycznych;

Poprawka

(ix) dziatania na rzecz promowania
rozwaznego stosowania 1 usuwania lekow,
zwlaszcza Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, oraz na rzecz
ograniczenia ogolnego stosowania lekow,
dziatania wspierajgce nadzor nad
stosowaniem Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz
wspierajgce walke 7 opornosciq na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;
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Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera i — podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

(x) wspieranie dziatan w celu budowania

miedzynarodowej zbieznos$ci przepisow
w zakresie lekow 1 wyroboéw medycznych;

Poprawka 177

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera j — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

1)  wspieranie wdrazania, eksploatacji

1 utrzymania dojrzatych interoperacyjnych
infrastruktur ustug cyfrowych i proceséw
zapewniania jakosci danych w odniesieniu
do wymiany danych, dostepu do nich, ich
wykorzystywania i ponownego
wykorzystywania; wsparcie dla tworzenia
transgranicznych sieci kontaktow, w tym
poprzez wykorzystanie elektronicznych
kart zdrowia, rejestrow 1 innych baz
danych;

Poprawka 178

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera j — podpunkt i a (nowy)

Poprawka

(x) wspieranie dziatan w celu budowania
miedzynarodowej zbieznosci i
niezawodnosci przepisoéw w zakresie
produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych, a takie poprawy nadzoru
regulacyjnego ze strony Unii,

Poprawka

1)  wspieranie wdrazania, eksploatacji i
utrzymania dojrzatych interoperacyjnych
infrastruktur ustug cyfrowych i procesow
zapewniania jakoSci i bezpieczenstwa
danych w odniesieniu do wymiany danych,
dostepu do nich, ich wykorzystywania 1
ponownego wykorzystywania; wsparcie
dla tworzenia transgranicznych sieci
kontaktéw, w tym poprzez udoskonalenie i
lepsze wykorzystanie elektronicznych kart
zdrowia, rejestrow 1 innych baz danych;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I — litera j — podpunkt i b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera j — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisjg

(i1)) wsparcie transformacji cyfrowe;j
opieki zdrowotnej 1 systemow opieki
zdrowotnej, w tym za pomocg analizy
poréwnawczej 1 budowania potencjatu
w zakresie wdrazania innowacyjnych
narzedzi 1 technologii; poprawa
umiejetnosci cyfrowych pracownikoéw
stuzby zdrowia,

Poprawka

(ia) utworzenie europejskiej
elektronicznej karty zdrowia i wspieranie
jej wdrazania w panstwach czlonkowskich
w celu zwigkszenia wykorzystania e-
zdrowia i poprawienia zrownowazonosci i
odpornosci systemow opieki zdrowotnej;

Poprawka

(ib) wspieranie panstw cztonkowskich w
udoskonalaniu oraz dalszym rozwijaniu i
wdraZaniu rejestrow europejskich sieci
referencyjnych;

Poprawka

(1)) wsparcie transformacji cyfrowe;j
opieki zdrowotnej 1 systemow opieki
zdrowotnej, w tym za pomocg analizy
poréwnawczej 1 budowania potencjatu

w zakresie wdrazania innowacyjnych
narzedzi 1 technologii oraz poprzez
poprawe bezpiecznego wykorzystywania i
ponownego wykorzystywania danych
dotyczqcych zdrowia, zgodnie 7 RODO;
wspieranie i wdraZanie podnoszenia
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umiejetnosci cyfrowych pracownikow
stuzby zdrowia oraz obywateli dzigki
lepszym rozwigzaniom w zakresie
edukacji, szkolen i (cyfrowych)
kompetencji zdrowotnych;

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera j — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
(ii1) wspieranie wdrazania (ii1) wspieranie wdrazania i
1 interoperacyjnosci narzedzi i infrastruktur interoperacyjnos$ci narzedzi i infrastruktur
cyfrowych w obrebie panstw cyfrowych w obrgbie panstw
cztonkowskich i miedzy nimi oraz cztonkowskich i miedzy nimi oraz z
z instytucjami i organami Unii; rozwoj instytucjami, agencjami i organami Unii;
odpowiednich struktur zarzadzania oraz rozwo0j odpowiednich struktur zarzadzania
zrbwnowazonych, interoperacyjnych oraz zrOwnowazonych, interoperacyjnych
unijnych systemow informacji unijnych systemow informacji w
w dziedzinie zdrowia w ramach dziedzinie zdrowia w ramach europejskiej
europejskiej przestrzeni danych przestrzeni danych dotyczacych zdrowia i
dotyczacych zdrowia oraz wzmocnienie w celu bezpiecznego i skutecznego
dostepu obywateli do swoich danych zastosowania sztucznej inteligencji w
dotyczacych zdrowia 1 kontroli nad nimi; opiece zdrowotnej, aby wzmocnié i ulatwié

dostep obywateli do ich danych
dotyczacych zdrowia i kontrole nad nimi;
wspieranie wykorzystania i szerszego
wdrazania aktualnych pomysinych
inicjatyw i projektow dotyczgcych
cyfrowej opieki zdrowotnej
skoncentrowanej na jednostce i cyfrowych
danych dotyczqgcych zdrowia;

Poprawka 182

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera j — podpunkt iv
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Tekst proponowany przez Komisje

(iv) wspieranie optymalnego
wykorzystania telemedycyny/telezdrowia,
w tym poprzez tacznos$¢ satelitarng

w regionach oddalonych, wspieranie
cyfrowych innowacji organizacyjnych

w placowkach opieki zdrowotnej oraz
promowanie narzedzi cyfrowych
wspierajacych wzmocnienie pozycji
obywateli i opieke skoncentrowang na
jednostce;

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera k — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i11) komunikat w sprawie promowania

profilaktyki choréb i zdrowego stylu zycia

we wspolpracy ze wszystkimi

zainteresowanymi podmiotami na szczeblu

miedzynarodowym, unijnym i krajowym.

Poprawka 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera k — podpunkt iii a (nowy)

Poprawka

(iv) wspieranie dostgpu do
telemedycyny/telezdrowia i ich
optymalnego wykorzystania, w tym
poprzez tacznos¢ satelitarng w regionach
oddalonych, wspieranie cyfrowych
innowacji organizacyjnych w placowkach
opieki zdrowotnej oraz promowanie
narzedzi cyfrowych wspierajacych
wzmocnienie pozycji obywateli i opieke
skoncentrowang na jednostce; promowanie
zaangazowania pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia we wspdlne projektowanie
i opracowywanie przyjaznych dla
uzytkownika, dostgpnych, bezpiecznych i
skutecznych rozwigzan z obszaru
telemedycyny/telezdrowia i innych
rozwigzan cyfirowych;

Poprawka

(i11) komunikat w sprawie promowania
zdrowia, zdrowego stylu zycia i
profilaktyki chorob we wspotpracy ze
wszystkimi zainteresowanymi podmiotami
na szczeblu migdzynarodowym, unijnym,
krajowym i regionalnym;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 185

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I — litera k — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 186

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera k — podpunkt iii ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 187

Poprawka

(ilia) kampanie podnoszgce Swiadomosé
dla ogotu spoleczenstwa, a takZe dla grup
docelowych i projektow kierowanych
przez zainteresowane strony, w tym w
odniesieniu do zapobiegania
dezinformacji i jej zwalczania;

Poprawka

(iiib) dzialania komunikacyjne majqce na
celu zwalczanie wprowadzania w blgd i
dezinformacji, w tym falszywych
informacji, dotyczgcych lekow, szczepien,
produktow ochrony zdrowia, przyczyn i
leczenia chorob;

Poprawka

(itic) komunikat skierowany do obywateli
na temat zagroZen dla zdrowia i
uwarunkowan zdrowotnych;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera k — podpunkt iii d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 188

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ A — punkt I

Tekst proponowany przez Komisje

L Jakos$¢ 1 kompletnos$¢ planow
gotowosci 1 reagowania UE 1 panstw
cztonkowskich w zakresie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia

Poprawka 189

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ A — punkt I1

Tekst proponowany przez Komisje

II.  Dostep do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w drodze
procedury scentralizowanej, np. liczba
pozwolen na sieroce produkty lecznicze,

produkty lecznicze terapii zaawansowanej,

Poprawka

(iiid) kampanie komunikacyjne,
informacyjne i uswiadamiajqce dotyczgce
dawstwa sktadnikow krwi, organow,
tkanek i komorek, ktore zwracajq uwage
opinii publicznej na znaczenie takiego
dawstwa w kontekscie solidarnosci,
polityki zdrowotnej i korzysci

terapeutycznych;
Poprawka
L Jakos¢ 1 kompletnos¢ planow

gotowosci 1 reagowania UE 1 panstw
cztonkowskich w zakresie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, w tym
wskazniki oceny odpornosci w catej Unii

Poprawka

II.  Dostep do produktow leczniczych i
wyrobow medycznych dopuszczonych do
obrotu w drodze procedury
scentralizowanej, np. liczba istniejgcych i
nowych pozwolen na sieroce produkty
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produkty lecznicze stosowane w pediatrii

lub szczepionki, w odniesieniu do
niezaspokojonych potrzeb

Poprawka 190

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ A — punkt 11T

Tekst proponowany przez Komisje

II1.
bezposrednio przyczyniajacych si¢ do

realizacji celu zrownowazonego rozwoju

3.4 na panstwo cztonkowskie

Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ A — punkt IV

Tekst proponowany przez Komisje

IV. Wdrazanie najlepszych praktyk
przez panstwa cztonkowskie UE

Poprawka 192

Liczba dziatan i najlepszych praktyk

lecznicze, produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, produkty lecznicze
stosowane w pediatrii lub szczepionki,
w odniesieniu do niezaspokojonych
potrzeb

Poprawka

III.  Liczba dziatan i najlepszych praktyk
bezposrednio przyczyniajacych si¢ do
zapewnienia powszechnego
zabezpieczenia zdrowotnego na panstwo
cztonkowskie

Poprawka

IV. Wdrazanie przez panstwa
cztonkowskie UE programow zdrowia,
ktore majgq na celu promowanie zdrowia,
profilaktyke chorob i zaradzanie
nieréownosciom w zakresie zdrowia
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ A — punkt IV a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik Il — czes¢ B — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 1 ¢ (nowy)

Poprawka

1Va. WidroZenie europejskiej przestrzeni

danych dotyczqcych zdrowia

Poprawka

la. Liczba nowych procedur
przyspieszonego rozwoju i oceny lekow
w odniesieniu do glownych potrzeb w
zakresie zdrowia publicznego, w
stosownych przypadkach z
uwzglednieniem nowych technologii

Poprawka

1b. Liczba panstw czlonkowskich z
odpowiednim poziomem cyfrowej
infrastruktury zdrowotnej
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 1 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 197

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cz¢$¢ B — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Liczba rozdystrybuowanych dawek
szczepionki

Poprawka 198

Poprawka

Ic. Liczba panstw czlonkowskich, ktore
wdroZyly europejskq elektroniczng karte
zdrowia

Poprawka

1d. Odsetek obywateli panstw
czlonkowskich majgcych dostep do
dotyczqcych ich danych w ramach
europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia, w podziale na
panstwa czlonkowskie

Poprawka

3.  Liczba udostgpnionych dawek
szczepionki, w podziale na rodzaj i
panstwa cztonkowskie
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ B — punkt 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze¢$¢ B — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Standaryzowany wiekiem wskaznik

5-letnich przezy¢ netto dla raka szyjki

macicy, raka piersi 1 jelita grubego

Poprawka 200

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ B — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 201

Poprawka

3a. Stan zaszczepienia, w podziale na
wiek i na chorobe zwalczang drogg
szczepien

Poprawka

6.  Standaryzowany wiekiem wskaznik
5-letnich przezy¢ netto dla raka, w podziale
na rodzaj nowotworu, wiek, pteé i panstwa
czlonkowskie

Poprawka

6a. Standaryzowany wiekiem wskaznik
5-letnich przeiyé netto dla raka u dzieci, w
podziale na rodzaj, wiek, plec i panstwa
czlonkowskie
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czeS¢ B — punkt 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 202

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Wskaznik Rejestrow Nowotwordw
(CR) 1 liczba panstw cztonkowskich
przekazujacych informacje na temat
stadium zaawansowania raka szyjki
macicy, piersi i jelita grubego

w momencie diagnozy

Poprawka 203

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6b. Zasieg badan przesiewowych w
odniesieniu do programow badan
przesiewowych w kierunku raka piersi,
szyjki macicy i jelita grubego, w podziale
na rodzaj, wiek, pleé i panstwa
czlonkowskie

Poprawka

7.  Wskaznik Rejestrow Nowotworéw
(CR) 1 liczba panstw cztonkowskich
przekazujacych informacje na temat
stadium zaawansowania raka w momencie
diagnozy

Poprawka

7a. Wskaznik przyjec do opieki
paliatywnej oraz wskaznik wyniku dla
raka, w tym u dzieci, w podziale na rodzaj,
wiek, plteé i panstwa czlonkowskie
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Poprawka 204

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czes¢ B — punkt 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 205

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 206

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7b.  Wskaznik Rejestrow Nowotworow u
dzieci (CR) na panstwo czltonkowskie i
liczba panstw czlonkowskich
przekazujgcych informacje na temat
stadium zaawansowania raka u dzieci w
momencie diagnozy

Poprawka

7c.  Powszechnosé wystgpowania
powaznych chorob przewleklych w
podziale na panstwa czlonkowskie,
choroby, plec¢ i wiek

Poprawka

7d. Standaryzowany wiekiem wskaznik
umieralnosci na choroby niezakaine (na
100 tys. osob), w podziale na choroby
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Poprawka 207

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7e.  Odsetek pacjentow 7 HIV/AIDS
majqcych dostep do odpowiedniego
leczenia, w podziale na panstwa
czltonkowskie, pteé i wiek

Poprawka 208

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 7 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7f.  Odsetek pacjentow z gruzlicq
majgcych dostep do odpowiedniego
leczenia, w podziale na panstwa
czlonkowskie, pleé i wiek

Poprawka 209

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8.  Standaryzowane wiekiem
rozpowszechnienie uZywania tytoniu, w
podziale na pleé¢

8. Rozpowszechnienie palenia
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Poprawka 228
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czes¢ B — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Liczba wystapien niedoborow lekow
w sieci pojedynczych punktow
kontaktowych

Poprawka 211

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cz¢S¢ B — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 212

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze¢S¢ B — punkt 12 a (nowy)

Poprawka
8a. Standaryzowana wiekiem

powszechnosé szkodliwego uzywania
alkoholu, w podziale na ptec¢ i wiek

Poprawka

9.  Liczba wystapien niedoborow lekow
w panstwach czlonkowskich

Poprawka

9a. Dzialania majgce na celu
stymulowanie produkcji podstawowych
API i produktow leczniczych w UE
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 213

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 214

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 12 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

12a. Stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w podziale na
rodzaj ATC i na panstwa czltonkowskie

Poprawka

12b. Umieralnosé przypisywana
zakaZeniom zwigzanym 7 opiekq
zdrowotng, w podziale na wiek, pleé i
panstwa czlonkowskie

Poprawka

12¢. Mozliwe do uniknigcia przypadki
zgonow spowodowanych chorobami
uktadu krgzenia, nowotworami i
cukrzycq, lata Zycia skorygowane
niepetnosprawnosciqg (DALY)
spowodowane chorobami niezakaZnymi i
lata Zycia skorygowane o jakos¢ (QALY),
przewlekte choroby uktadu oddechowego
u 0sob ponizej 75. roku Zycia, w podziale
na pteé i panstwa czlonkowskie
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Poprawka 215

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czes¢ B — punkt 13

Tekst proponowany przez Komisje

13. Liczba oddzialow szpitalnych
bioracych udziat w ESR 1 pacjentow,
ktorzy zostali zdiagnozowani i byli leczeni
przez cztonkow sieci ESR

Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 217

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze¢$¢ B — punkt 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

13. Liczba jednostek zdrowotnych
bioracych udzial w ESR 1 pacjentow,
ktorzy zostali zdiagnozowani i byli leczeni
przez cztonkoéw sieci ESR

Poprawka

14a. Liczba ocen wplywu strategii
politycznych UE na zdrowie

Poprawka

14b. Standaryzowana wiekiem
powszechnosé¢ wystgpowania otylosci, w
podziale na pleé, wiek i panstwa
czlonkowskie
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Poprawka 218

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — czes¢ B — punkt 14 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 219

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 14 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 229
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II — cze$¢ B — punkt 14 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

14c. Wskaznik umieralnosci matek, w
podziale na wiek i panstwa czlonkowskie

Poprawka

14d. Wskaznik umieralnosci niemowlgt,
w podziale na panstwa cztonkowskie

Poprawka

14e. Standaryzowana wiekiem liczba
zgonow spowodowanych
zanieczyszczeniem srodowiska (na 100 tys.
0sob), w podziale na plec¢ i wiek
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