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Predmet: Navrh NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o zriadeni

akéného programu Unie v oblasti zdravia na obdobie 2021 — 2027
(programu EU4Health) a o zruSeni nariadenia EU &. 282/2014

— vysledok rokovania Eurépskeho parlamentu
(Brusel, 11. az 13. novembra 2020)

I. UVOD

Spravodajkyha Cristian-Silviu BUSOIOVA (PPE, RO) predlozila v mene Vyboru pre Zivotné
prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin spravu, ktort tvori 219 pozmenujucich navrhov

(pozmenujuce navrhy 1 — 219) k navrhu nariadenia.

Skupina Renew predloZila d’alSie 4 pozmenujuce navrhy (pozmenujice navrhy 220 — 223), skupina
S&D 6 pozmenujucich navrhov (224 — 229), skupina GUE/NGL 10 pozmeiujucich navrhov (230 —
239), skupina ECR 9 pozmenujucich navrhov (pozmetujuce navrhy 240 — 248) a skupina PPE 3
pozmeniujuce navrhy (249 — 251).
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II. HLASOVANIE

Plénum hlasovanim 12. a 13. novembra 2020 prijalo k navrhu nariadenia 224 pozmenujacich
navrhov (1 —59, 62, 64 — 71 a 246,73 — 119, 121 — 219, 222 — 223, 226 — 229, 245, 249 — 251).

Neprijali sa Ziadne iné pozmenujice navrhy. Prijaté pozmenujliice navrhy sa uvadzaju v prilohe.

Po hlasovani 13. novembra 2020 sa navrh v sulade s ¢lankom 59 ods. 4 rokovacieho poriadku
Eurdpskeho parlamentu vratil spat’ Vyboru pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’

potravin, ¢im sa prvé Citanie v Parlamente neuzavrelo a zacali sa rokovania s Radou.
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PRILOHA
(13. 11. 2020)

Akény program Unie v oblasti zdravia na obdobie 2021 — 2027 (program
EU4Health) ***I

Pozmernujtice navrhy prijaté Europskym parlamentom 13. novembra 2020 k navrhu
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o zriadeni akéného programu Unie v oblasti
zdravia na obdobie 2021 — 2027 a o zru$eni nariadenia EU &. 282/2014 (program EU4Health)
(COM(2020)0405 — C9-0152/2020 — 2020/0102(COD))!

(Riadny legislativny postup: prvé Citanie)

1 Vec bola vratena gestorskému vyboru na medziinstitucionalne rokovania podla clanku 59

ods. 4 stvrtého pododseku (A9-0196/2020).
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Pozmenujtci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 1 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

)
o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU) a
¢lankom 35 Charty zakladnych prav
Europskej tinie (d’alej len ,,charta®) sa pri
vymedzovani a vykondvani vSetkych
politik a ¢innosti Unie ma zabezpegit

vysoka troven ochrany l'udského zdravia.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 3

V sulade s ¢lankami 9 @ 168 Zmluvy

Pozmenujuci navrh

(la) Podla ¢lanku 8 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej tinie sa Unia vo vSetkych
svojich ¢innostiach zameriava na
odstranenie nerovnosti a podporu rovnosti
medzi muZmi a Zenami, ¢im sa stanovuje
zasada uplatiiovania hladiska rodovej
rovnosti.

Pozmenujuci navrh

(2) 'V sulade s ¢lankami 9, 114, 168 a
191 Zmluvy o fungovani Europskej unie
(ZFEU) a ¢lankom 35 Charty zakladnych
prav Europskej unie (d’alej len ,,charta®) sa
pri vymedzovani a vykonavani vSetkych
politik a ¢innosti Unie ma zabezpegit
vysoka uroven ochrany l'udského zdravia.
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Text predlozeny Komisiou

(3) 'V ¢&lanku 168 ZFEU sa stanovuje, Ze
Unia ma doplnat’ a podporovat’ narodné
politiky v oblasti zdravia, podnecovat’
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a
presadzovat’ koordinaciu medzi ich
programami, pricom ma v plnej miere
reSpektovat’ zodpovednost’ ¢lenskych
Statov za vymedzovanie ich politik v
oblasti zdravia, organizdciu a
poskytovanie zdravotnickych sluZieb a
lekarskej starostlivosti.

Pozmenujici navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) 11. marca 2020 vyhlasila
vypuknutie ochorenia COVID-19
sposobeného novym koronavirusom za
globalnu pandémiu. Tdto pandémia
sposobila bezprecedentnu celosvetovu
zdravotnu krizu s vaZnymi socialno-
ekonomickymi dosledkami a vel'mi
negativnym dosahom na Zivoty l'udi.

Pozmenujuci navrh

(3) 'V ¢&lanku 168 ZFEU sa stanovuje, Ze
Unia ma doplnat’ a podporovat’ narodné
politiky v oblasti zdravia, podnecovat’
spolupracu medzi Clenskymi Statmi, a to
najmd v pohranic¢nych regionoch, a
presadzovat’ koordinaciu medzi ich
programami, pricom ma v plnej miere
reSpektovat’ zodpovednost’ kaZdého
Clenského Statu vymedzit’ jeho vilastnu
politiku v oblasti zdravia a organizovat’,
poskytovat’ a riadit’ zdravotnicke sluzby a
lekarsku starostlivost’.

Pozmenujuci navrh

(5) Svetovéa zdravotnicka organizécia
(WHO) 11. marca 2020 v désledku
exponencidlneho narastu pripadov
vyhlasila COVID-19 (ochorenie
sposobené novym koronavirusom SARS-
CoV2) a Sirenie suvisiaceho ochorenia
dychacich ciest za globalnu pandémiu.
Pandémia COVID-19, presnejsie povedané
pripady choroby s miernym az zavaznym
priebehom, ktoré si vyZaduju stredne
ndroénu a intenzivnu zdravotnu
starostlivost’, dostala niekol’ko
zdravotnickych systémov v ramci Unie aj
mimo nej do kritického bodu, a sposobila
bezprecedentnu celosvetovu zdravotnu
krizu s vdZnymi socialno-ekonomickymi
dosledkami a vel'mi negativnym dosahom
na zivoty l'udi, pricom osobitne postihuje
Pudi s chronickymi ochoreniami,
sposobuje predcasné umrtia a chronické
tazkosti a najviac zasahuje
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Pozmenujtci navrh 5

Navrh nariadenia
Odévodnenie 5 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7

najzranitel’nejsie osoby, pacientov, Zeny,
deti, opatrovatel’ov a starSich Pudi.
Zavaznost’ krizy poukazuje aj na vyznam
innosti Unie a primeranej reakcie na
hrozby spojené z infekénymi chorobami a
vo v§eobecnosti na doleZitost’ posilnenia
opatreni Unie dopliiajiicich vnitro$titne
politiky v oblasti verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

(5a) Zdravotnicki pracovnici, ktori maju
pocas krizy sposobenej pandémiou
COVID-19 zasadny vyznam, su prevaine
Zeny a pocas krizy su vystaveni vacsim
zdravotnym rizikam.

Pozmenujuci navrh

(5b) Ked’Ze ucinky chorob mozu byt’ u
muzov a Zien odlisné, ako sa ukazuje v
pripade ochorenia Covid-19, ktoré ma
vy$Siu umrtnost’ u muzov, mal by
program preskumat’ priciny spravania
chorob s ciel’om pokrocit’ v oblasti
patologie, starostlivosti a liecby.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Hoci ¢lenské staty nesu
zodpovednost’ za svoje vlastné politiky v
oblasti zdravia, oCakava sa od nich, ze
budu zaroven chranit’ verejné zdravie v
duchu eurdpskej solidarity®. Zo skiisenosti
z prebiehajucej krizy sposobenej
ochorenim COVID-19 vyplyva, Ze na
trovni Unie st potrebné d’alie rozhodné
akcie na podporu spoluprace a koordinacie
medzi ¢lenskymi Statmi s ciel’om zlepsit
prevenciu a kontrolu cezhrani¢ného Sirenia
zévaznych ochoreni l'udi, s ciel'om bojovat’
proti inym zavaznym cezhrani¢cnym
ohrozeniam zdravia a chranit’ zdravie a
dobré Zivotné podmienky I'udi v Unii.

¥ Oznamenie Eurdpskemu parlamentu,
Europskej rade, Rade, Europskej centralne;j
banke, Europskej investicnej banke a
Euroskupine — Koordinovana hospodarska
reakcia na vypuknutie ndkazy COVID-19,
COM(2020)112 final z 13.3.2020.

Pozmenujuci navrh

(6) Hoci ¢lenské staty nesu
zodpovednost’ za svoje vlastné politiky v
oblasti zdravia, o¢akava sa od nich, ze
budu zaroven chranit’ verejné zdravie v
duchu eurdpskej solidarity®. Zo skiisenosti
z prebiehajucej krizy spdsobene;j
ochorenim COVID-19 vyplyva, Ze na
trovni Unie st potrebné d’alie rozhodné
akcie na podporu spoluprace a koordinacie
medzi ¢lenskymi Statmi, a to najmd medzi
susednymi pohrani¢nymi regionmi, ako aj
medzi organmi a relevantnymi
zainteresovanymi stranami. Tdto
spoluprdca by mala zlepsit’ pripravenost’,
prevenciu a kontrolu cezhrani¢ného Sirenia
zévaznych ndkaz a ochoreni l'udi, s cielom
vyvinut’ a spristupnit’ vyrobky zamerané
na prevenciu a liecbu ochoreni, bojovat
proti inym zavaznym cezhrani¢nym
ohrozeniam zdravia, chranit’ a zlepSovat’
zdravie a dobré zivotné podmienky
v§etkych Tudi v Unii. Pripravenost’ je
kl’'uc¢om k zlepSeniu odolnosti voci
buducim hrozbam a ¢lenské Stdty by
vzhl’adom na svoju zodpovednost’ za
poskytovanie zdravotnej starostlivosti mali
vykondvat’ zat’aZové testy svojich
systémov zdravotnej starostlivosti s ciel’om
identifikovat’ nedostatky a overit’, ¢i su
pripravené na moZnu budicu zdravotnu
krizu.

¥ Ozndmenie Eurépskemu parlamentu,
Europskej rade, Rade, Europskej centralne;j
banke, Eurdpskej investi¢nej banke a
Euroskupine — Koordinovana hospodarska
reakcia na vypuknutie ndkazy COVID-19,
COM(2020)112 final z 13.3.2020.

Pozmenujuci navrh 8
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 6 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 9

Pozmenujuci navrh

(6a) Hoci ¢innost’ Unie v oblasti zdravia
je obmedzend, Unia by sa mala riadit’
jednotnou stratégiou v oblasti verejného
zdravia s ciel’om reagovat’ na existujuce
epidémie s ohl’adom na regiondlne a
ndrodné Specifika a mala by byt’ schopna
celit’ znepokojujucej realite a ohrozeniam
zdravia v buducnosti, ako su pandémie a
cezhranicné hrozby vrdtane
antimikrobidlnej rezistencie, hygieny
Zivotného prostredia a zdravotnych
dosledkov zmeny klimy. Unia by mala
podporovat’ élenské Staty pri zniZovani
nerovnosti v oblasti zdravia a pri
dosahovani v§eobecne dostupnej
zdravotnej starostlivosti vrdtane
poskytovania sluZieb v oblasti sexudlneho
a reprodukcného zdravia, pri rieSeni
infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivost’ou a problémov tykajucich sa
granitel’nych skupin, ako je starostlivost’
o deti a matky, starniice obyvatel’stvo,
chronickych ochoreni a prevencie chorob,
pri podpore zdravého Zivotného Stylu,
sluZieb prevencie a pri priprave systémov
zdravotnej starostlivosti na nové
technologie s ciel’om v plnej miere
vyuzivat’ vyhody digitdalnej revolucie a
zdroveii sa usilovat’ o dosiahnutie
synergie s inymi relevantnymi
programami Unie, ako sii programy
Horizont Eurdpa, Digitilna Eurdpa,
Nastroj na prepdajanie Europy alebo
Vesmirny program Unie.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Preto je vhodné stanovit novy akény
program Unie v oblasti zdravia s ndzvom
Program EU4Health (d’alej len ,,program*)
na obdobie 2021 — 2027. V sulade s ciel'mi
akcie Unie a s jej pravomocami v oblasti
verejného zdravia by mal program klast’
doraz na akcie, s ktorymi st spojené
vyhody a lepSia G¢innost’ vyplyvajuce zo
spoluprace na iirovni Unie, a na akcie,
ktoré maju dosah na vnatorny trh.

Pozmenujuci navrh

(7) Preto je vhodné stanovit novy akény
program Unie v oblasti verejného zdravia s
nazvom Program EU4Health (d’alej len
»program®) na obdobie 2021 — 2027. V
stlade s ciel'mi akcie Unie a s jej
pravomocami v oblasti verejného zdravia
by mal program klast’ doraz na akcie, s
ktorymi su spojené vyhody a lepSia
ucinnost’ vyplyvajuce zo spoluprace na
urovni Unie, ako aj 7 cezhraniénej
spoluprdce na regiondlnej urovni, a na
akcie, ktoré maju dosah na vnuatorny trh.
Na zlepSenie vysledkov v oblasti zdravia je
potrebny celostny pristup a tvorcovia
politik EU by mali zabezpecit’
uplatitovanie zdsady , zdravie vo vSetkych
politikach“ pri tvorbe vsetkych politik.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10) Vzhl'adom na zavaznt povahu
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia by sa v
ramci programu mali podporovat
koordinované opatrenia v oblasti verejného
zdravia na trovni Unie zamerané na
rieSenie roznych aspektov takychto
hrozieb. S cielom posilnit’ spdsobilost’
Unie pripravit' sa na zdravotnii krizu,
reagovat’ na rfiu a zvladat’ ju by mal
program podporovat’ akcie prijaté v ramci
mechanizmov a Struktir zriadenych podl'a
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU a d’algich
relevantnych mechanizmov a Struktur

Pozmenujuci navrh

(10) Vzhl'adom na zavazna povahu
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia by sa v
ramci programu mali podporovat
koordinované opatrenia v oblasti verejného
zdravia na aurovni Unie, ako aj medzi
susednymi regionmi zamerané na rieSenie
roznych aspektov takychto hrozieb. S
cielom posilnit’ sposobilost’ Unie pripravit’
sa na akékol’vek buduce zdravotné krizy,
reagovat’ na ne a zvladat’ ich by mal
program podporovat akcie prijaté v rdmci
mechanizmov a Struktar zriadenych podla
rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU'? a d’alsich
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zriadenych na trovni Unie. Mohlo by to
zahfnat’ strategické hromadenie
zakladnych zdravotnickych potrieb alebo
budovanie kapacit v rdmci reakcie na krizu,
preventivne opatrenia v suvislosti s
ockovanim a imunizaciou, posilnené
programy dohladu. V tejto suvislosti by
mal program podporovat’ celotinijnu a
medziodvetvovu kapacitu aktérov na
predchadzanie krizam, pripravenost’,
dohlad, riadenie a reakcie na trovni Unie a
na Statnej, regionalnej a miestnej urovni
vratane planovania pre pripad
nepredvidanych udalosti a cviceni
pripravenosti v stulade s pristupom ,,jedno
zdravie“. Mal by ul'ah¢it’ vytvorenie
integrovaného prierezového ramca na
komunikaciu o rizikach, ktory by fungoval
vo vsetkych fazach zdravotnej krizy —
prevencie, pripravenosti a reakcie.

19 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013
o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s.

1.

relevantnych mechanizmov a Struktar
zriadenych na urovni Unie. Mohlo by to
zahtnat’ budovanie kapacit v ramci reakcie
na krizu, preventivne opatrenia v stvislosti
s ockovanim a imunizéciou, posilnené
programy dohl'adu, zdravotné informdcie
a platformy na vymenu najlepSich
postupov V tejto suvislosti by mal program
podporovat’ celounijni a medziodvetvova
kapacitu aktérov na predchadzanie krizam,
pripravenost’, dohl'ad, riadenie a reakcie na
trovni Unie a na §tatnej, regionalnej a
miestnej urovni vratane planovania pre
pripad nepredvidanych udalosti a cvi¢eni
pripravenosti v stlade s pristupmi ,,jedno
zdravie* a ,,zdravie vo vSetkych
politikach“. Mal by ul'ahc¢it’ vytvorenie
integrovaného prierezového rdmca na
komunikaciu o rizikach, ktory by fungoval
vo vsetkych fazach zdravotnej krizy —
prevencie, pripravenosti a reakcie.

10 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013
o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s.

1.

Pozmeniujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11) Ked’Ze pocas nudzového stavu v case
zdravotnej krizy méZe hodnotenie
zdravotnickej technologie, ako aj klinické
skuSania prispiet’ k rychlemu vyvoju
zdravotnickych protiopatreni, program by
mal poskytovat’ podporu na ul’ahcéenie
takychto opatreni. Komisia prijala navrh'!
hodnotenia zdravotnickej technoldgie na

Pozmenujuci navrh

(11) V kontexte zdravotnych kriz mozZu
hodnotenie zdravotnickej technologie a
klinické skusania prispiet’ k rychlemu
vyvoju, identifikovaniu a dostupnosti
zdravotnickych protiopatreni. Komisia
prijala nivrh!! hodnotenia zdravotnicke;
technoldgie na podporu spoluprace v
oblasti hodnotenia zdravotnicke;j
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podporu spoluprace v oblasti hodnotenia
zdravotnickej technologie na Grovni Unie.

"' N4vrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o hodnoteni
zdravotnickych technologii a zmene
smernice 2011/24/EU COM(2018) 51 final
z31.1.2018.

technologie na trovni Unie. Program by
mal poskytovat’ podporu na ul’ahéenie
takychto opatreni.

"' N4vrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady o hodnoteni
zdravotnickych technologii a zmene
smernice 2011/24/EU COM(2018) 51 final
z 31.1.2018.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) S cielom chranit’ 'udi v zraniteI'nych
situaciach, a to aj I'udi trpiacich duSevnymi
chorobami a chronickymi chorobami, by
mal program podporovat aj akcie, ktoré
rieSia vedl'ajsi dosah zdravotnej krizy na
l'udi patriacich do takychto zranitelnych
skupin.

Pozmenujuci navrh

(12) S cielom chranit’ I'udi v zraniteI'nych
situaciach, a to aj I'udi trpiacich duSevnymi
chorobami, Zijicich alebo najviac
zasiahnutych prenosnymi alebo
neprenosnymi chorobami a chronickymi
ochoreniami, ako su obezita, rakovina,
cukrovka, srdcovo-cievne choroby a
neurologické poruchy, by mal program
podporovat’ aj akcie, ktoré riesia vedl'ajsi
dosah zdravotnej krizy na l'udi patriacich
do takychto zranite'nych skupin. S ciel’om
zarucit’ zachovanie vysokej urovne
zdkladnych sluZieb zdravotnej
starostlivosti vrdtane prevencie by mal
program, najmd v ¢asoch krizy a
pandémie, podporovat’ prechod na
pristupnii a cenovo dostupnu
telemedicinu, podavanie liekov v prostredi
domova a vykondvanie preventivnych
planov a planov starostlivosti o seba, ak je
to moiné a vhodné, pricom by sa mal
zabezpecit’ pristup k sluzbam zdravotnej
starostlivosti a prevencie pre pacientoy s
chronickymi ochoreniami a rizikovych
pacientov.
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Pozmenujtici navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Kiriza spdsobena ochorenim COVID-
19 poukazala na mnohé vyzvy, pokial’ ide
o zabezpecenie dodavok liekov,
zdravotnickych pomdcok, ako aj osobnych
ochrannych prostriedkov potrebnych v
Unii po¢as pandémie. Program by mal
preto poskytovat’ podporu ¢innostiam,
ktoré pomadhaju rozvoju vyroby,
obstardavaniu a riadeniu produktov
dolezitych v krizovej situécii a zabezpecuju
vzajomné dopliianie s inymi nastrojmi
Unie.

Pozmenujuci navrh

(13) Kiriza spdsobena ochorenim COVID-
19 poukazala na mnoh¢ vyzvy vrdatane
zavislosti EU od tretich krajin, pokial’ ide
o zabezpecenie dodavok chemickych
surovin a vychodiskovych materidalov,
ucinnych farmaceutickych ldtok, liekov,
zdravotnickych pomocok, ako aj osobnych
ochrannych prostriedkov potrebnych v
Unii po¢as pandémie. Program by mal
preto poskytovat’ podporu ¢innostiam,
ktoré zvySia bezpecnost’ vyroby,
obstaravania, riadenia a distribuicie liekov
a zdravotnickych pomécok v Unii a zni%ia
zavislost’ od tretich krajin tym, Ze
podporia diverzifikdciu dodavatel’skych
ret’azcov, podporia vyrobu v Unii a
spolocné obstardvanie a riadenie
produktov dolezitych v krizovej situécii a
zabezpeduju vzajomné dopliianie s inymi
nastrojmi Unie s ciel’om zmiernit’ riziko
nedostatku, a to najmd v obdobi
zdravotnych kriz.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) S cielom minimalizovat’ désledky
zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia
pre verejné zdravie by malo byt mozné,
aby akcie podporované v ramci programu
zahrnali koordinaciu ¢innosti, ktoré

Pozmenujuci navrh

(14) S cielom minimalizovat’ désledky
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
pre verejné zdravie by malo byt’ mozné,
aby akcie podporované v rdmci programu
zahrnali koordinaciu ¢innosti, ktoré
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posiliiujt interoperabilitu a sudrznost’

zdravotnickych systémov ¢lenskych Statov

prostrednictvom referenéného
porovnavania, spoluprace a vymeny
najlepsich postupov a zabezpecuju ich

schopnost’ reagovat’ na nidzové zdravotné

situdcie, ktord zahfiia planovanie pre
pripad nepredvidanych udalosti, cvicenia
pripravenosti a zlepSovanie zru¢nosti
zamestnancov v oblasti zdravotnej
starostlivosti a zamestnancov v oblasti
verejn¢ho zdravia a zavedenie
mechanizmov na G¢inné monitorovanie a
distribuciu alebo pridel'ovanie tovaru a
sluzieb potrebnych v case krizy podla
potrieb.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 16

posiliiujt interoperabilitu a sudrznost’
zdravotnickych systémov ¢lenskych Statov
prostrednictvom referen¢ného
porovnavania, spoluprace a vymeny
najlepsich postupov, a to aj vicsim poctom
spolocnych opatreni, a zabezpecuju ich
schopnost’ reagovat’ na nudzové zdravotné
situdcie, ktora zahfiia planovanie pre
pripad nepredvidanych udalosti, cvi¢enia
pripravenosti a zlepSovanie zrucnosti
zamestnancov v oblasti zdravotnej
starostlivosti a zamestnancov v oblasti
verejného zdravia a zavedenie
mechanizmov na G¢inné monitorovanie a
distribtciu alebo pridel'ovanie tovaru a
sluzieb potrebnych v ¢ase krizy podl'a
potrieb, ¢o by bolo obzvldst’ prinosné v
cezhrani¢nom kontexte.

Pozmenujuci navrh

(14a) Vytvorenie komunikacného portdlu
pre verejnost’ by Unii umoznilo
poskytovat’ overené informadcie, zasielat’
varovania eurdpskym obéanom a bojovat’
proti dezinformdaciam. Portal by mohol
zahiiat’ Siroku Skalu informacénych
kampani, preventivnych kampani a
vzdelavacich programov pre mladez. V
spolupraci s Europskym centrom pre
prevenciu a kontrolu chorob (d’alej len
»wECDC*) by sa mohol vyuZit’ aj na
propagdciu rozsiahlej imunizdcie na
europskej urovni.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Zo sktsenosti z krizy spdsobene;j
ochorenim COVID-19 vyplynulo, Ze je vo
vSeobecnosti potrebné podporovat’
Strukturdlnu transformdciu a systémové
reformy zdravotnickych systémov v celej
Unii s cielom zlepsit’ ich Gi¢innost’,
pristupnost’ a odolnost’. V kontexte takejto
transformécie a reforiem by mal program v
synergii s programom Digitadlna Eurdpa
podporovat’ akcie, ktoré urychl'uju
digitalnu transforméciu zdravotnickych
sluzieb a zvysuju ich interoperabilitu,
prispievaju k zvySeniu kapacity
zdravotnickych systémov na podporu
prevencie chorob a na podporu zdravia, s
cielom poskytnut’ nové modely
starostlivosti a integrované sluzby podl'a
potrieb I'udi, pocnic miestnou a primarnou
zdravotnou starostlivost'ou az po
vysokoSpecializované sluzby, a zabezpecit’
ucinnl pracovnu silu vo verejnom
zdravotnictve, vybavenu spravnymi
zruénostami vratane digitalnych zru¢nosti.
Vytvorenim eurdpskeho priestoru pre tidaje
tykajuce sa zdravia by sa systémom
zdravotnej starostlivosti, vyskumnikom a
verejnym organom poskytli prostriedky na
zlepSenie dostupnosti a kvality zdravotne;j
starostlivosti. Vzhl'adom na zékladné pravo
na pristup k preventivnej zdravotne;j
starostlivosti a lekarskej starostlivosti,
ktoré je zakotvené v ¢lanku 35 Charty
zékladnych prav Europskej tnie, a
vzhl'adom na spolo¢né hodnoty a zasady
zdravotnickych systémov v Eurdpskej Unii
stanovené v zaveroch Rady z 2. juna
2006'2, by mal program podporovat akcie
zabezpecujuce univerzalitu a inkluzivnost’
zdravotnej starostlivosti, ¢o znamena, ze
nikomu nie je zamedzeny pristup k
zdravotnej starostlivosti, a akcie
zabezpecujuce, aby boli prava pacientov

Pozmenujuci navrh

(15) Zo skusenosti z krizy spdosobene;j
ochorenim COVID-19 vyplynulo, Ze je vo
vSeobecnosti potrebné podporovat’
Strukturdlnu transforméciu a systémové
reformy zdravotnickych systémov v celej
Unii s cielom zlepsit’ ich G¢innost’,
pristupnost’, udrZatel’nost’ a odolnost’. V
kontexte takejto transformacie a reforiem
by mal program v sucinnosti s programom
Digitalna Europa podporovat’ akcie, ktoré
urychl'uju digitalnu transformaciu
zdravotnickych sluzieb a zvySuju ich
interoperabilitu, prispievaju k zvySeniu
kapacity zdravotnickych systémov na
podporu prvotnej, primdrnej, sekunddrnej,
terciarnej a kvaterndrnej prevencie chorob
a na podporu zdravia, s cielom poskytnut’
nové modely starostlivosti zaloZené na
vysledkoch a integrované sluzby podl'a
potrieb l'udi, po¢nilic miestnou a primarnou
zdravotnou starostlivost'ou az po
vysokos$pecializované sluzby, zvySujiice
urovei zdravotnej gramotnosti obcéanov a
ich gramotnosti v oblasti digitdlneho
zdravotnictva, a zabezpecit’ u€inna
pracovnu silu vo verejnom zdravotnictve,
vybavenu spravnymi zru¢nost’ami vratane
digitalnych zrucnosti, pravidelne $koleniui v
sulade s vedeckym a technologickym
pokrokom, ako sa uvadza v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2005/36/ES". Synergia medzi eurdpskym
programom v oblasti zdravia a
programom Digitalna Eurdpa by mala
prispiet’ k vyuZivaniu a rozvoju
elektronického zdravotnictva, a tym
obmedzit’ zhytocné cestovanie a znizit’
neuspokojené potreby v oblasti zdravotnej
starostlivosti. Vytvorenim europskeho
priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia a
europskej zdravotnej dokumentdcie by sa
systémom zdravotne;j starostlivosti,
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vratane prav tykajacich sa ochrany ich
sukromnych udajov plne respektované.

12 Zavery Rady o spoloénych hodnotach a
zasadach v zdravotnickych systémoch
Eurdpskej tnie (U. v. EU C 146,
22.6.2000, s. 1).

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15 a (nové)

vyskumnikom a verejnym organom
poskytli prostriedky na zlepSenie
pristupnosti a cenovej dostupnosti,
disponibility a kvality zdravotnej
starostlivosti, ¢o by zvysilo mnoZstvo
udajov dostupnych pre pacientov a
zdravotnikov, a teda zlepsilo kvalitu
zdravotnej starostlivosti a slobodu pohybu
pacientov po celej Unii. Vzhl'adom na
zékladné pravo na pristup k preventivnej
zdravotnej starostlivosti a lekarskej
starostlivosti, ktoré je zakotvené v ¢lanku
35 Charty zakladnych prav Europskej unie,
a vzhl'adom na spolo¢né hodnoty a zasady
zdravotnickych systémov v Europskej tunii
stanovené v zaveroch Rady z 2. juna
20062, by mal program podporovat’ akcie
zabezpecujuce univerzalitu a inkluzivnost’
zdravotnej starostlivosti, ¢o znamena, ze
nikomu nie je zamedzeny pristup k
zdravotnej starostlivosti, a akcie
zabezpecujuce, aby boli prava pacientov
vratane prav tykajucich sa ochrany ich
sukromnych udajov plne reSpektované.
Program by mal podporit’ pristup k
osobnym udajom tykajucim sa zdravia a
ich spolocné vyuZivanie bez toho, aby bolo
dotknuté uplatiiovanie v§eobecného
nariadenia o ochrane udajov (d’alej len
»GDPR*), a rozsirit’ digitilne zrucnosti
pacientov.

e Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o
uzndvani odbornych kvalifikacii (U. v. EU
L 255, 30.9.2005, s. 22).

12 Zavery Rady o spoloénych hodnotéach a
zasadach v zdravotnickych systémoch
Eurdpskej tnie (U. v. EU C 146,
22.6.2000, s. 1).
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(15a) Treba zlepsit’ rodovu a pohlavnu
citlivost’ a poznatky pri vzdelavani
zdravotnickych pracovnikov, vyskume,
diagnostike, liecbe a vplyve liekov a
terapii s ciel’om lepSie pochopit’ a liecit’
obe pohlavia.

Pozmenujuci navrh

(15b) Podla &lanku 153 ZFEU md Unia
podporovat’ a dopliiat’ innosti élenskych
Statov tykajuce sa zlepSovania pracovného
prostredia a ochrany zdravotnych,
bezpeclnostnych a pracovnych podmienok
pracovnikov. Je doleZité vziat’ do uvahy
mnoZstvo Casu, ktoré pracovnici travia na
svojom pracovisku, a mozné riziko,
ktorému moZu byt’ vystaveni, ako su
napriklad latky ohrozujucich zdravie a
karcinogény alebo opakované pohyby, co
vedie k vysokej miere prdaceneschopnosti a
k vysokému poctu neodpracovanych
pracovnych dni s dosledkami pre
Jjednotlivca, rodinu a spolocnost’.
Program by mal odraZat’ aj vyznam
ochrany zdravia pri prdci a jej vplyv na
zdravotnickych pracovnikov a spolocnosti.
Komisia by mala spolupracovat’ s
Clenskymi Statmi na vytvoreni novych
pravnych predpisov s ciel’om zlepSit’
zdravotné podmienky pracovnikov, zlepsit’
ich pracovné podmienky, rovnovihu
medzi pracovhym a osobnym Zivotom,
podporovat’ dobré Zivotné podmienky a
lepSie duSevné zdravie a predchadzat’
predcéasnému odchodu do dochodku kvoli
zlému zdravotnému stavu a zlému
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Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 20

Navrh nariadenia
Odovodnenie 16

riadeniu v oblasti zdravia.

Pozmenujuci navrh

(15¢) Program by mal ulahcit’ reviziu
mandadtu agentury EU-OSHA na podporu
zdravych a bezpecnych pracovisk v celej
Unii a na podporu Cinnosti a analyz
agentury v oblasti bezpecCnosti a ochrany
zdravia pri prdci. Komisia by mala
navrhnit’ novy strategicky ramec EU pre
oblast’ bezpecnosti a ochrany zdravia pri
praci na obdobie 2021 — 2027 a
pokracovat’ v aktualizdcii smernice
Europskeho parlamentu a Rady
2004/37/ES'%, Program by mal tie?
podporovat’ opatrenia na ul’ahcenie
navratu Pudi na pracovisko po dlhodobej
prdaceneschopnosti a lepSie zahrnut’
osoby, ktoré su chronicky choré alebo
maju zdravotné postihnutie, do pracovnej
sily.

124 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2004/37/ES z 29. aprila 2004

o0 ochrane pracovnikov pred rizikami

z vystavenia ucinkom karcinogénov alebo
mutagénov pri prdci (Siesta samostatnad
smernica v zmysle clanku 16 ods. 1
smernice Rady 89/391/EHS) )( Uv.EUL
158, 30.4.2004, s. 50).
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Text predlozeny Komisiou

(16) To, ze budl 'udia dlhsie zdravi a
aktivni a budi sa moct’ aktivne podielat’ na
starostlivosti o svoje zdravie, bude mat’
celkovo pozitivne G¢inky na zdravie, na
nerovnosti v oblasti zdravia, na kvalitu
zivota, produktivitu, konkurencieschopnost’
a inkluzivnost, pricom sa znizi tlak na
vnutrosStatne rozpocty. Komisia sa
zaviazala pomdct’ ¢lenskym Statom
dosiahnut’ ciele udrzatelI'ného rozvoja
stanovené v Agende 2030 pre udrzatelny
rozvoj OSN, najmi ciel’ udrzatelného
rozvoja €. 3, ktorym je zabezpecCenie
zdravého Zivota a podpora dobrych
zivotnych podmienok pre vSetkych a v
kazdom veku!®. Program by mal preto
prispiet’ k akciam prijatym na dosiahnutie
tychto cielov.

13 Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a
Vyboru regiénov — Dalsie kroky smerom k
udrzatel'nej budicnosti Eurdpy. Eurdpske
opatrenia zamerané na udrzatel'nost,
COM(2016) 739 final z 22.11.2016.

Pozmeniujuci navrh 21

Pozmenujuci navrh

(16) Zdravie je investicia a tdato
koncepcia by mala byt’ v centre
programu. To, ze budu l'udia dlhSie zdravi
a aktivni a budt sa moct aktivne podielat’
na starostlivosti o svoje zdravie zlepSenim
ich zdravotnej gramotnosti, bude mat
celkovo pozitivne u¢inky na zdravie, na
nerovnosti v oblasti zdravia, na
nespravodlivosti v oblasti zdravia, na
kvalitu zivota, produktivitu,
konkurencieschopnost’ a inkluzivnost’,
pricom sa znizi tlak na vnutrostatne
zdravotnicke systémy a rozpoCty. Program
by mal tieZ podporovat’ innosti zamerané
na zmiernenie nerovnosti pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vo vidieckych a
vzdialenych oblastiach vrdtane
najvzdialenejSich regionov s ciel’om
dosahovat’ inkluzivny rast. Komisia sa
zaviazala pomoct’ ¢lenskym Statom
dosiahnut’ ciele udrzatel'ného rozvoja
stanovené v Agende OSN 2030 pre
udrzatel'ny rozvoj, najma ciel’ udrzatelného
rozvoja ¢. 3, ktorym je zabezpecenie
zdravého Zivota a podpora dobrych
zivotnych podmienok pre vSetkych a v
kazdom veku'®. Program by mal preto
prispiet’ k akciam prijatym na dosiahnutie
cielov udriatel’ného rozvoja, a nasledne
zlepsit’ socidlne determinanty zdravia a
zdravie obéanov Unie.

13 Oznamenie Komisie Eurépskemu
parlamentu, Rade, Eurdpskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru a
Vyboru regiénov — Dalsie kroky smerom k
udrzatel'nej budicnosti Eurdpy. Eurdpske
opatrenia zamerané na udrzatel'nost,
COM(2016) 739 final z 22.11.2016.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Neprenosné choroby su vysledkom
kombinacie genetickych, fyziologickych a
environmentalnych faktorov a faktorov
spravania. Takéto neprenosné choroby,
ako st srdcovo-cievne ochorenia, rakovina,
chronické ochorenia dychacich ciest a
cukrovka, st v Unii hlavnymi pri¢inami
zdravotného postihnutia, zlého
zdravotného stavu, odchodu do déchodku
7o zdravotnych dévodov a predcasnych
umrti, ¢o vedie k znacnym socidlnym a
hospodérskym vplyvom. Na znizenie
dosahu, aky maju neprenosné choroby na
jednotlivcov a spoloénost’ v Unii, a na
dosiahnutie ciel'a ¢. 3 v ramci cielov v
oblasti udrzatel'ného rozvoja a ¢iastkového
ciela ¢. 3.4, t. j. zniZenie predCasnej
umrtnosti z dovodu neprenosnych chordb
do roku 2030 o jednu tretinu, je klI'acové,
aby sa zabezpecila integrovana reakcia
zamerana na prevenciu naprie¢ sektormi a
oblast’ami politiky v kombinacii s Gsilim o
posilnenie zdravotnickych systémov.

Pozmenujuci navrh

(17) Neprenosné choroby su vysledkom
kombinacie genetickych a zdravotnych
determinantov (fyziologickych,
behaviordalnych a environmentalnych).
Takéto neprenosné choroby, ako st
srdcovo-cievne ochorenia, rakovina,
obezita, chronické ochorenia dychacich
ciest, cukrovka, dusevné choroby a
neurologické poruchy st v Unii hlavnymi
pri¢inami zdravotného postihnutia, zl¢ho
zdravotného stavu, odchodu do déchodku
7o zdravotnych dévodov a predcasnych
umrti, pricom neprenosné choroby boli v
Unii v roku 2017 zodpovedné za 87 %
rokov Zivota vazenych dizabilitou, Co vedie
k znacnym emocnym, socialnym a
hospodarskym vplyvom. Na znizenie
dosahu, aky maju neprenosné choroby na
jednotlivcov a spoloénost’ v Unii, a na
dosiahnutie ciel’a ¢. 3 v rdmci cielov v
oblasti udrzatel'ného rozvoja, okrem iného
najmd Ciastkového ciel’a €. 3.4, t. j.
zniZenie predC¢asnej imrtnosti z dovodu
neprenosnych chordb do roku 2030 o jednu
tretinu, je kI'iCove, aby sa zabezpecila
integrovana reakcia zamerand na podporu
zdravia a prevenciu naprie¢ sektormi,
Specializaciami a oblast’ami politiky beriic
do uvahy prepojenost’ vicsiny
neprenosnych choréb v kombinécii s
usilim o posilnenie zdravotnickych
systémov a doddavok vhodnych liekov,
pricom posilnenie vykondvania
Ramcového dohovoru Svetovej
zdravotnickej organizdacie o kontrole
tabaku je nevyhnutné pre dosiahnutie
ucinného a udriatel’ného znizenia
neprenosnych chorob, ktorym mozno
predist’. Program by mal podporit’
opatrenia zamerané na integrdciu
duSevného zdravia do vsetkych politik, a
to aj na pracovisku a Skolach, a podporit’
opatrenia zamerané na boj proti depresii a
samovrazdam a na poskytovanie
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integracnej starostlivosti o duSevné
zdravie.

Pozmenujtci navrh 22

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Program by mal preto prispievat’ k
prevencii chordb pocas celého Zivota
jednotlivca a k podpore zdravia zameranim
sa na faktory zdravotného rizika, ako je
pouzivanie tabaku a suvisiacich produktov
a expozicia ich emisiam, Skodliva
konzumacia alkoholu a spotreba
nelegdlnych drog. Program by mal takisto
prispievat’ k znizeniu poskodenia zdravia v
dosledku uzivania drog, nezdravého
stravovania, fyzickej neaktivity a
vystavenia environmentalnemu znecisteniu
a mal by podporovat’ priaznivé prostredia
pre zdravy Zivotny §tyl, a tak dopiiat
opatrenia Clenskych Statov v tychto
oblastiach. Program by mal preto prispiet’
k cielom europskej zelenej dohody,
stratégie z farmy na vidli¢ku a stratégie
biodiverzity.

Pozmenujuci navrh

(18) Podpora zdravia a zdravotnd
prevencia su ndakladovo omnoho
efektivnejsie nez liecba, a to 7 hl’adiska
penazi, ako aj 7 hlPadiska rokov Zivota
vaZenych kvalitou, a preto by mal
program prispievat’ k prevencii chorob
pocas celého zivota jednotlivca a k
podpore zdravia zameranim sa na
determinanty zdravia, ako je pouZivanie
tabaku a suvisiacich produktov a
vystavenie sa ich emisiam, Skodliva
konzumadcia alkoholu, nezdrave
potravinové prostredie a spotreba
nelegalnych drog a psychoaktivnych
latok. S ciel’om dosiahnut’ ¢o najleps$i
zdravotny stav by sa v ramci programu
mali rieSit’ vSetky determinanty zdravia.
Podpora zdravia, ochrana zdravia a
prevencia chorob pocas celého Zivota
Jjednotlivca by mali tvorit’ jadro programu
rieSenim faktorov zdravotného a
dusSevného rizika, ako je pouZivanie tabaku
a suvisiacich produktov a expozicia ich
emisiam, Skodliva konzumacia alkoholu a
spotreba drog a iné navykové spravanie.
Program by mal takisto prispievat’ k
zniZeniu poSkodenia zdravia v dosledku
uZivania drog, obezity a nezdravého
stravovania, fyzickej neaktivity a
vystavenia environmentalnemu znecisteniu
a mal by podporovat priaznivé prostredia
pre zdravy Zivotny §tyl, a tak dopiiat
opatrenia Clenskych Statov v tychto
oblastiach. Program by mal preto
prispievat’ k vysokej urovni ochrany
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Pozmenujici navrh 23

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 18 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pudského zdravia a k prevencii pocas
celého Zivota jednotlivca, a to aj podporou
telesnej aktivity, nutri¢nej starostlivosti a
vzdeldavania v oblasti zdravia. Program by
mal tieZ posilnit’ a podporit’ vpkondvanie
privaych predpisov Unie tykajiicich sa
zdravia, a to aj v oblasti zdravia Zivotného
prostredia, a podporovat’ pristup ,,zdravie
vo vsetkych politikach“. Program by mal
tiez prispiet’ k ciel'om eurdpskej zelenej
dohody, stratégie ,,z farmy na stol*,
stratégie biodiverzity a stratégie v oblasti
chemickych latok na dosiahnutie
udriatel’nosti.

Pozmenujuci navrh

(18a) Program by mal nad’alej
podporovat’ akcie v oblasti zniZovania
Skod suvisiacich s alkoholom a
predchadzania takymto Skodam 7
hladiska revidovanej stratégie Unie v
oblasti alkoholu. Jednou 7 priorit
programu by mala byt’ ochrana deti pred
alkoholom.

Pozmenujuci navrh

(18b) Bremeno chronickych ochoreni je v
Unii nad’alej vyznamné. Chronické
ochorenia sa vyvijaju pomaly, su
dlhodobé a casto nevyliecitel’né.
Chronické ochorenia su v mnohych
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Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) Rakovina je po srdcovo-cievnych
ochoreniach druhou najcastejSou pricinou
umrtnosti v ¢lenskych $tatoch. Takisto je
jednou z neprenosnych chordb, ktoré maju
spolo¢né rizikové faktory a ktorych
prevencia a kontrola by boli prinosom pre
vacsinu obcanov. V roku 2020 Komisia
oznamila eurdpsky plan na boj proti
rakovine, ktory sa bude vzt'ahovat na cely
cyklus ochorenia od prevencie a véasnej

pripadoch spojené s viac neZ jednou
komorbiditou, o este viac st’aZuje liecbu
a manaZment. Sposobuju vel’ké Pudské
utrpenie, ako aj obrovské zat’aZenie
systémov zdravotnej starostlivosti.
Mnohym chronickym ochoreniam, ako
napriklad srdcovo-cievnym ochoreniam a
cukrovke 2. typu, by sa v§ak dalo predist’
zdravymi volbami Zivotného Stylu, zatial’
Co v pripade inych chorob, napriklad
neurologickych ochoreni, moZno
manaZovat’ a spomalit’ ndstup ochorenia,
ak sa zisti véas, alebo pomaoct’ pacientom,
aby sa citili ¢o najlepsie a zostali dlhSie
aktivni. Unia a Elenské $tdty preto mou
vyrazne zniZit’ zat'aZenie clenskych Statov
vzdjomnou spoluprdacou s ciel’om
dosiahnut’ lepSi a ucinnejSi manaiment
chorob a program by mal podporovat’
opatrenia v tejto oblasti. Program by mal
podporovat’ vypracovanie konkrétnych
europskych usmerneni pre prevenciu a
manaZment chordob v oblasti prenosnych
aj neprenosnych ochorent, ako su
srdcovo-cievne ochorenia,
neurodegenerativne ochorenia, ochorenia
dychacich ciest a cukrovka.

Pozmenujuci navrh

(19) Rakovina je po srdcovo-cievnych
ochoreniach druhou najcastejSou pricinou
umrtnosti v ¢lenskych Statoch. Rakovina je
sposobenda mnohymi faktormi, a preto si
vyZaduje novu paradigmu prevencie, ktord
sa venuje individudlnym zdravotnym
determinantom (genetika, Zivotny Styl) a
SirSim determinantom (populdcie)
suvisiacim s expoziénymi faktormi
zamestnania, Zivotného prostredia a
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diagnozy az po lieCbu a kvalitu Zivota

pacientov a Pudi, ktori chorobu prekonali.

Na tieto opatrenia by sa mala vztahovat’
podpora z programu a z tzv. misie proti
rakovine v ramci programu Horizont
Eurdpa.

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Program EU4Health bude spolo¢ne
fungovat’ a zaroveti sa navzajom dopliat’ s
d’al§imi politikami a fondmi EU, ako su
akcie implementované v rdmci programu

spolocnosti. Takisto je jednou z
neprenosnych chordb, ktoré maji spolo¢né
rizikové faktory s inymi ochoreniami a
ktorych prevencia a kontrola by boli
prinosom pre vacSinu ob¢anov. Zld vyZiva,
pohybova necinnost’, obezita, tabak a
alkohol predstavuju rizikové faktory
typické pre d’alSie chronické ochorenia,
napriklad srdcovo-cievne ochorenia, a
preto by sa mali realizovat’ programy na
prevenciu rakoviny v kontexte
integrovanych programov prevencie
chronickych ochoreni. V roku 2020
Komisia oznamila europsky plan na boj
proti rakovine, ktory sa bude vzt'ahovat’ na
kazdé kl'ucové Stadium ochorenia:
prevenciu, diagnostiku, lieCbu, Zivot
pacienta, ktory prekonal rakovinu,
opiitovné zaclenenie a paliativhu
starostlivost’ a timenie bolesti. Program by
mal podporovat’ opatrenia dopliiajiice
eurdpsky plan na boj proti rakovine, a tak
zlepSovat’ kvalitu Zivota pacientov s
rakovinou. Na tieto opatrenia by sa mala
vzt'ahovat’ podpora z programu a z tzv.
misie proti rakovine v rdmci programu
Horizont Eurdpa, a to najmd iniciativami,
ktoré podporuju strednodobé a dlhodobé
ciele planu a rieSia spolocné rizikové
Jfaktory rakoviny a synergie s inymi
zavaznymi neprenosnymi chorobami.

Pozmenujuci navrh

(20) Program EU4Health bude spolo¢ne
fungovat’ a zaroveii sa navzajom doplat s
d’al§imi politikami a fondmi EU, ako su
akcie implementované v rdmci programu
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Digitalna Eurdpa, programu Horizont
Eurdpa, rezervy rescEU v ramci
mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany, nastroja nudzovej pomoci,
Eurdpskeho socidlneho fondu plus (ESF+,
a to aj pokial’ ide o synergie tykajlce sa
lepSej ochrany zdravia a bezpecnosti
miliénov pracovnikov v EU) vratane
zlozky Zamestnanost’ a socialna

inovacia (EaSI), Fondu InvestEU,
Programu pre jednotny trh, Eurépskeho
fondu regionalneho rozvoja (EFRR),
Mechanizmu na podporu obnovy a
odolnosti vratane nastroja na realizaciu
reforiem, programu Erasmus, Eurépskeho
zboru solidarity, podpory na zmiernenie
rizik nezamestnanosti v nudzovej situécii
(néstroj SURE) a nastrojov vonkajse;j
¢innosti EU, ako su Nastroj susedstva a
rozvojovej a medzinarodnej spoluprace a
nastroj predvstupovej pomoci III. Vo
vhodnych pripadoch sa stanovia spolo¢né
pravidla s ciel'om zabezpecit medzi fondmi
konzistentnost’ a komplementaritu a
zéaroven zaistit’, aby boli reSpektované
osobitosti politik, ako aj na ucely
dosiahnutia suladu so strategickymi
poziadavkami tychto politik, programov a
fondov, v zmysle zdkladnych podmienok
fondov EFRR a ESF+.

Pozmenujuci navrh 249

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Digitalna Eurdpa, programu Horizont
Eurdpa, rezervy rescEU v ramci
mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany, nastroja nudzovej pomoci,
Eurdpskeho socidlneho fondu plus (ESF+,
a to aj pokial’ ide o synergie tykajlice sa
lepSej ochrany zdravia a bezpecnosti
miliénov pracovnikov v EU) vratane
zlozky Zamestnanost’ a socialna

inovacia (EaSI), Fondu InvestEU,
Programu pre jednotny trh, Eurépskeho
fondu regionalneho rozvoja (EFRR)
vrdtane programu Interreg, Mechanizmu
na podporu obnovy a odolnosti vratane
nastroja na realizaciu reforiem, programu
Erasmus, Eur6pskeho zboru solidarity,
podpory na zmiernenie rizik
nezamestnanosti v nadzovej situdcii
(nastroj SURE) a nastrojov vonkajse;j
ginnosti EU, ako st Nastroj susedstva a
rozvojovej a medzinarodnej spoluprace a
nastroj predvstupovej pomoci III. Vo
vhodnych pripadoch sa stanovia spolocné
pravidla s cielom zabezpecit' medzi fondmi
konzistentnost’ a komplementdrnost’, aby
nedochadzalo k prekryvaniu alebo
zdvojovaniu financovania, a zaroven
zaistit’, aby boli reSpektované osobitosti
politik, ako aj na ti¢ely dosiahnutia stuladu
so strategickymi poziadavkami tychto
politik, programov a fondov, v zmysle
zakladnych podmienok fondov EFRR a
ESF+.

Pozmenujuci navrh

(20a) Program by sa mal prispievat’ k
vytvoreniu rezervy produktov déleZitych v
krizovej zdravotnej situdcii, ako su
zakladné lieky, vakciny a zdravotnicke
pomécky, v sucinnosti a komplementarite
s rescEU, ndstrojom nudzovej podpory ,
ndastrojom odolnosti a inymi politikami,
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Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) V stlade s ¢lankom 114 ZFEU by sa
v pravnych predpisoch prijatych Uniou na
vytvorenie a fungovanie vnitorného trhu
mal zaistit’ vysoky stupen ochrany zdravia.
Na zéklade ¢lanku 114 ZFEU a ¢lanku 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU sa vyvinul vyznamny
stibor pravnych predpisov Unie, ktory
zarucuje vysoké normy pre kvalitu a
bezpecnost’ liekov a zdravotnickych
pomocok. Vzhl'adom na rastici dopyt po
zdravotnej starostlivosti Celia systémy
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov
vyzvam, pokial’ ide o pristupnost’ a cenovu
dostupnost’ liekov a zdravotnickych
pomocok. V zaujme zabezpecenia lepsej
ochrany verejného zdravia, ako aj
bezpecnosti a posilnenia postavenia
pacientov v Unii je nevyhnutné, aby mali
pacienti a zdravotnicke systémy pristup ku
kvalitnym produktom zdravotnej
starostlivosti a aby z nich mohli mat’ v
plnej miere prospech.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia

programami a fondmi Unie.

Pozmenujuci navrh

(21) V stlade s ¢lankom 114 ZFEU by sa
v pravnych predpisoch prijatych Uniou na
vytvorenie a fungovanie vnitorného trhu
mal zaistit’ vysoky stupen ochrany zdravia.
Na zéklade ¢lanku 114 ZFEU a ¢lanku 168
ods. 4 pism. ¢) ZFEU sa vyvinul vyznamny
stibor pravnych predpisov Unie, ktory
zarucuje vysoké normy pre kvalitu a
bezpecnost liekov a zdravotnickych
pomocok. Vzhl'adom na rastici dopyt po
zdravotnej starostlivosti Celia systémy
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov
vyzvam, pokial’ ide o pristupnost’ a cenovu
dostupnost’ liekov a zdravotnickych
pomocok. V zaujme zabezpecenia lepsej
ochrany verejného zdravia, ako aj
bezpecnosti a posilnenia postavenia
pacientov v Unii je nevyhnutné, aby mali
pacienti a zdravotnicke systémy pristup k
udriatel’nym, efektivnym, spravodlivym,
cenovo dostupnym a ku kvalitnym
produktom zdravotnej starostlivosti, a fo aj
v cezhrani¢nom kontexte, a aby z nich
mohli mat’ v plnej miere prospech na
zaklade transparentnych a konzistentnych
lekarskych informadcii orientovanych na
pacienta.

Odoévodnenie 22
12725/20 ka/ib 25
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Text predlozeny Komisiou

(22) Program by mal preto podporovat
opatrenia na monitorovanie nedostatku
liekov, zdravotnickych pomocok a inych
zdravotnickych vyrobkov a na
zabezpecenie toho, aby boli tieto produkty
pristupnejsie a cenovo dostupnejsie, a
zaroven obmedzovat’ zavislost ich
dodavatel'skych retazcov od tretich krajin.
S cielom reagovat’ na neuspokojené
potreby v ramci lekarskej starostlivosti by
mal program konkrétne podporovat’
klinické skuSania, aby sa urychlil vyvoj,
autorizdcia a pristup k inovacnym a
ucinnym liekom, podporili stimuly na
vyvoj liekov, ako su antimikrobidlne latky,
podporila digitilna transformdcia
zdravotnickych vyrobkov a platforiem na
monitorovanie a zhromazd'ovanie
informécii o liekoch.

Pozmenujuci navrh

(22) Program by mal podporovat’
vytvorenie eurdpskeho systému na
monitorovanie, hlasenie a oznamovanie
nedostatku liekov, zdravotnickych
pomocok, vakcin, diagnostickych
nastrojov a inych zdravotnickych
vyrobkov, aby sa zabranilo rozdrobeniu
jednotného trhu, a na zabezpecenie toho,
aby boli tieto produkty pristupnejsie a
cenovo dostupnejsie, a zaroven
obmedzovat zavislost’ ich dodavatel'skych
retazcov od tretich krajin. Program by
preto mal podporovat’ vyrobu liekov a
zdravotnickych pomécok v ramci Unie. S
cielom reagovat’ na neuspokojené potreby
v ramci lekarskej starostlivosti by mal
program konkrétne podporovat’ klinické a
realistické generovanie dokazov s ciel’om
umoznit’ vyvoj, autorizdciu, hodnotenie a
pristup k u¢innym liekom vrdtane
generickych a biologicky podobnych
liekov, zdravotnickych pomocok a lieCby,
podporit’ vyskum a vyvoj novych liekov s
osobitnym dorazom na antimikrobidlne
latky a vakciny v zaujme boja proti
antimikrobidlnej rezistencii a
ochoreniam, ktorym moZno predchadzat’
vakcinou, podporit’ stimuly na rozSirenie
vyrobnej kapacity pre antimikrobialne
latky, personalizovanii lieCbu a o¢kovanie
a podporit’ digitalnu transformdciu
zdravotnickych vyrobkov a platforiem na
monitorovanie a zhromazd'ovanie
informécii o liekoch. Program by mal
posilnit’ aj rozhodovanie o liekoch
umoznenim pristupu k udajom zo
skutocnej zdravotnej starostlivosti a ich
analyzy regulaénymi organmi a organmi
na posudzovanie zdravotnickych
technologii. Program by mal tieZ pomaoct’
zabezpecit’ ¢o najlepsie vyuZitie vysledkov
vyskumu a ul’ahdit’ zavadzanie,
rozSirovanie a vyuZivanie inovdcii
tykajucich sa zdravia do systémov
zdravotnej starostlivosti a klinickej praxe.
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Pozmenujtici navrh 29

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(22a) Na tirovni Unie by sa mali
harmonizovane vymedzit’ pojmy ako
whedostatok®, ,,napita situdcia,
wpreruSenie dodavok®, ,,vyCerpanie
zdsob“ a ,nadmerné zdasoby“. Komisia by
mala pracovat’ na tvorbe takychto
harmonizovanych vymedzeni v uzkej
spoluprdci s Clenskymi Statmi a ostatnymi
prislu§nymi zainteresovanymi stranami
vrdtane organizdcii pacientov. Komisia by
navySe mala najmd posilnit’ vvmedzenie
whedostatku“, ktoré navrhla Eurdpska
agentura pre lieky (d’alej len ,EMA“) a
spolocna pracovna skupina riaditel’ ov
agentur pre lieky (d’alej len ,,HMA“) v
roku 2019.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) Vzhl'adom na to, ze optimalne
pouzivanie liekov, a najma
antimikrobialnych latok, je prinosom pre
jednotlivcov a zdravotnicke systémy,
program by mal podporovat ich obozretné
a efektivne vyuzivanie. V sulade s
Eurépskym akénym planom ,,jedno
zdravie® proti antimikrobidlnej
rezistencii'®, prijatym v jini 2017 na

Pozmenujuci navrh

(23) Vzhl'adom na to, ze optimalne
pouzivanie liekov, a najma
antimikrobialnych latok, je prinosom pre
jednotlivcov a zdravotnicke systémy,
program by mal podporovat ich obozretné
a efektivne vyuzivanie. V sulade s
Eurépskym akénym planom ,,jedno
zdravie* proti antimikrobidlnej
rezistencii'®, prijatym v jini 2017 na
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zéklade ziadosti ¢lenskych Statov, a
vzhl'adom na skiuisenosti so sekundarnymi
bakterialnymi infekciami spojenymi s
ochorenim COVID-19 je nevyhnutné, aby
sa programom podporovali opatrenia
zamerané na obozretné pouZzivanie
antimikrobialnych latok u l'udi, zvierat a
pri plodinach v ramci integrovanej politiky
v oblasti bezpec¢nosti pacientov a prevencie
chyb v medikécii.

4 Ozndmenie Komisie Rade a Eurdpskemu
parlamentu Eur6psky akény pléan ,,jedno
zdravie® proti antimikrobidlnej rezistencii
(AMR), COM(2017)0339 final z
29.6.2017.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24) Kedze znecistenie Zivotného
prostredia spésobené¢ humannymi a
veterindrnymi farmaceutickymi latkami je
novym environmentalnym problémom,
ktory moze mat’ dosah na verejné zdravie,
program by mal podporovat’ opatrenia na
posilnenie posudzovania a primeraného

zéklade ziadosti ¢lenskych Statov, a
vzhl'adom na to, Ze infekcie a sepsy
sposobené baktériami rezistentnymi voci
antibiotikam su zodpovedné za vysoky
pocet imrti v Unii, je nevyhnutné, aby sa
programom podporovali opatrenia
zamerané na obozretné pouzivanie
antimikrobialnych latok u l'udi, zvierat a
pri plodinach, ako aj opatrenia zahrriajice
pouZivanie integracnej liecby bez
antibiotik v rdmci integrovanej politiky v
oblasti bezpec¢nosti pacientov a prevencie
chyb v medikacii. Program by mal
podporovat’ programy monitorovania a
dohladu tykajuce sa pouZivania
antimikrobidalnych ldatok a
antimikrobidlnej rezistencie, ako aj
podpory vykondvania miestnych,
regiondlnych a ndarodnych planov boja
proti antimikrobidlnej rezistencii
podporenych stratégiami zaloZenymi na
dokazoch a vymenou osvedcenych
postupov v ramci Unie.

4 Oznamenie Komisie Rade a Eurépskemu
parlamentu Europsky akény plan ,,jedno
zdravie® proti antimikrobidlnej rezistencii
(AMR), COM(2017)0339 final z
29.6.2017.

Pozmenujuci navrh

(24) Kedze znecistenie sposobené
humannymi a veterinarnymi
farmaceutickymi latkami je novym
environmentalnym problémom, ktory moze
mat’ dosah na verejné zdravie, program by
mal podporovat’ opatrenia na posilnenie
posudzovania a primeraného riadenia
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riadenia environmentalnych rizik
spojenych s vyrobou, pouzivanim a
likvidaciou liekov v stlade so strategickym
pristupom Eur6pskej unie k liekom v
Zivotnom prostredi'®.

15 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade a Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru o
strategickom pristupe Eurdpskej tnie k
lieckom v Zivotnom prostredi,
COM(2019)128 final z 11.3.2019.

Pozmenujici navrh 32

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Pravne predpisy Unie v oblasti
zdravia maju bezprostredny vplyv na
verejné zdravie, zZivoty obCanov,
efektivnost’ a odolnost’ zdravotnickych
systémov a dobré¢ fungovanie vnitorn¢ho
trhu. Na ochranu zdravia v Unii je
nevyhnutny regulacny ramec pre
medicinske produkty a technologie (lieky,
zdravotnicke pomdcky a substancie
I'udského pdvodu), ako aj pre pravne
predpisy tykajtce sa tabaku, pre prava
pacientov na cezhrani¢nu zdravotni
starostlivost’ a zdvazné cezhranicné
ohrozenia zdravia. Programom by sa preto
mala podporovat’ tvorba, vykonavanie a
presadzovanie pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia a mali by sa poskytovat’
kvalitné, porovnatel'né a spol'ahlivé udaje,
ktoré by sluzili ako opora pre tvorbu politik
a monitorovanie.

environmentalnych rizik spojenych s
vyrobou, pouzivanim a likvidaciou liekov
v sulade so strategickym pristupom
Europskej tinie k lickom v zivotnom
prostredi'®.

15 Oznamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade a Europskemu
hospodarskemu a socidlnemu vyboru o
strategickom pristupe Eurdpskej tnie k
lieckom v Zivotnom prostredi,
COM(2019)128 final z 11.3.2019.

Pozmenujuci navrh

(25) Pravne predpisy Unie v oblasti
zdravia maju bezprostredny vplyv na
verejné zdravie a bezpecnost’, Zivoty
obcanov, efektivnost’ a odolnost’
zdravotnickych systémov a dobré
fungovanie vnatorného trhu. Na ochranu
zdravia v Unii je nevyhnutny regulaény
ramec pre medicinske produkty a
technologie (lieky, zdravotnicke pomocky
a substancie l'udského povodu), ako aj pre
pravne predpisy tykajuce sa tabaku, pre
prava pacientov na cezhrani¢nd zdravotn(i
starostlivost’ a zavazné cezhranicné
ohrozenia zdravia. Programom by sa preto
mala podporovat’ tvorba, vykonavanie a
presadzovanie pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia v spojeni s kl'ucovymi
partnermi, ako su EMA a ECDC, a mali
by sa poskytovat kvalitné, nezaujaté,
porovnatel'né a spol'ahlivé Uidaje vrdtane
udajov zo skutocnej zdravotnej
starostlivosti zhromaZdenych na miestnej
urovni v celej Eurdpe na zdklade dobre
definovanej homogénnej metodiky, ktoré
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Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26

Text predlozeny Komisiou

(26) Cezhrani¢na spolupraca pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti
pacientom, ktori sa premiestiiuju medzi
¢lenskymi $tatmi, spolupraca v oblasti
hodnotenia zdravotnickych technologii
(HTA) a eurdpskych referencénych sieti
(ERN) su prikladmi oblasti, v ktorych
integrovana praca medzi ¢lenskymi Statmi
ukézala, Ze ma vyraznl pridani hodnotu a
vysoky potencial na zvysenie ucinnosti
zdravotnickych systémov, a teda aj pre
zlepSenie zdravia vo vSeobecnosti.
Program by preto mal podporovat’ éinnosti
umoZiujuce takuto integrovanu a
koordinovanu pracu, ktora sluZi aj na
podporu vykondvania postupov, ktoré¢ maja
vyrazny vplyv a ktoré su zamerané na ¢o
najucinnejsiu distribuciu dostupnych
zdrojov pre prislusné ebyvatel’stvo a
oblasti, aby sa maximalizoval ich vplyv.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Odovodnenie 26 a (nové)

by sluzili ako opora pre tvorbu politik a
monitorovanie, stanovovat’ ciele a
vytvdrat’ ndstroje na meranie pokroku.

Pozmenujuci navrh

(26) Cezhrani¢na spolupraca pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti
pacientom, ktori sa premiestiiuju medzi
¢lenskymi §tatmi alebo Ziju v
pohraniénych regionoch, spolupraca v
oblasti hodnotenia zdravotnickych
technolodgii (HTA) a eurdpskych
referencnych sieti (ERN) st prikladmi
oblasti, v ktorych integrovana praca medzi
Clenskymi §tatmi ukazala, Ze mé vyrazna
pridant hodnotu a vysoky potencial na
zvySenie u€innosti zdravotnickych
systémov, a teda aj pre zlepSenie zdravia
vo vSeobecnosti. Program by preto mal byr’
sa zamerany na zabezpecenie toho, aby sa
takato integrovand a koordinovand prdaca
rozvijala a vykondvala v plnom rozsahu v
oblastiach ako su HTA a ERN. Tato
prdca by sluZila na podporu vykonavania
postupov, ktoré maja vyrazny vplyv a ktoré
st zamerané na ¢o najucinnejsiu distribuciu
dostupnych zdrojov pre prislusné skupiny
obyvatel’stva a oblasti, aby sa
maximalizoval ich vplyv.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Europske referencné siete zriadené
podla smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2011/24/EU"® si virtudlnymi
sietami, do ktorych st zapojeni
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti v
celej Eurdpe. Ich cielom je ul'ah¢it’
diskusiu o komplexnych alebo zriedkavych
chorobéch a zdravotnych t'azkostiach,
ktoré si vyzaduju vysokoSpecializovant
lieCbu a sustredené poznatky a zdroje.
Kedze siete mézu v pripade pacientov so

Pozmenujuci navrh

(26a) Solidarita a jednota su zasadami
Unie a program by mal zabezpedit’, aby
Unia zaujala jednotny pristup k boju proti
cezhraniénym ohrozeniam zdravia. S
cielom reagovat’ na hrozby pre verejné
zdravie by mal program podla ¢lanku 168
ZFEU podporovat’ vytvorenie eurdpskeho
mechanizmu reakcie v oblasti zdravia,
ktory bude koordinovat’ agentiura ECDC
a riadit’ komisar pre zdravie a komisar
pre krizové riadenie, pricom sa v plnej
miere vymedzi voci ostatnym
zdravotnickym agentiiram EU. Tento
mechanizmus s vlastnymi zdravotnickymi
zdrojmi v ramci posilneného mechanizmu
Unie v oblasti civilnej ochrany treba
pripravit’ spolu s nudzovym planom pre
pripad pandémie s ciel’om zabezpedit’
koordinovanu reakciu a schopnost’ rychlo
rozsirit’ reakciu na buduce krizy v oblasti
zdravia na zaklade Standardizovanych
informadcii.

Pozmenujuci navrh

(27) Europske referencné siete zriadené
podla smernice Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2011/24/EU"® sti virtudlnymi
sietami, do ktorych st zapojeni
poskytovatelia zdravotnej starostlivosti v
celej Eurdpe. Ich ciel'om je ul'ahc¢it’
diskusiu o komplexnych alebo zriedkavych
chorobéch a zdravotnych t'azkostiach,
ktoré si vyzaduju vysokospecializovan
lieCbu a sustredené poznatky a zdroje.
Eurdpske referencné siete su prelomovd
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zriedkavymi chorobami zlepSit’ pristup k
diagnostike a poskytovanie
vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti a
mozu byt kontaktnymi miestami pre
zdravotni odbornu pripravu a vyskum a
Sirenie informadcii, program by mal prispiet
k zlepSovaniu vytvarania sieti
prostrednictvom eurdpskych referenénych
sieti a inych nadndrodnych sieti. V ramci
programu by sa malo zvazit' rozSirenie sieti
ERN nad ramec zriedkavych choréob na
prenosné a neprenosné ochorenia, ako je
napriklad rakovina.

platforma, ktora predstavuje jedinecénu
prileZitost’ a ktord sa na zdklade
inovativneho vyuZitia a spoloc¢ného
cezhrani¢ného vyuZivania poznatkov a
udajov o zdravi zameriava na zlepSenie
diagnostiky a starostlivosti o Pudi, ktori
trpia zriedkavou alebo komplexnou
chorobou. Program by mal preto
poskytovat’ primerané financné
prostriedky na podporu &innosti
koordindcie a spoluprdce existujucich aj
buducich europskych referencnych sieti
prostrednictvom grantov alebo inych
ndstrojov, ktoré su vhodné na dany ucel.
Mal by zvySit’ sucasné financovanie, aby
sa zabezpecilo, Ze eurdpske referencné
siete budu plnit’ ciele stanovené v ramci
ich poslania. Ked'Ze siete m6zu v pripade
pacientov so zriedkavymi chorobami
zlepsit’ pristup k diagnostike a
poskytovanie vysokokvalitnej zdravotnej
starostlivosti a mozu byt kontaktnymi
miestami pre zdravotnu odbornt pripravu a
vyskum a Sirenie informécii, program by
mal tieZ prispiet k zlepSovaniu vytvarania
sieti prostrednictvom eurdpskych
referen¢énych sieti a inych nadnarodnych
sieti. V rdmci programu by sa malo zvazit’
posilnenie europskych referencnych sieti,
pricom by sa malo podporovat’ vytvaranie
novych eurdpskych referencnych sieti s
cielom pokryt’ infekcéné choroby, zloZité
tehotenstva a zriedkavé a komplexné
choroby v oblasti duSevného zdravia.
Posilnenie europskych referencnych sieti
moZe zohravat’ kl’ucovu ulohu pri
podpore prijatia spolocného
novovytvoreného ramca pre skrining na
urovni Unie, poéniic kritériami a
mechanizmami vyberu chorob, s ciel’om
prekonat’ existujiice nerovnosti, pokial’
ide o skriningové pokrytie vo vSetkych
Clenskych statoch. V programe by sa mal
zvdzZit’ aj rozvoj sieti excelentnosti v
oblasti prenosnych a neprenosnych
chorob vratane rakoviny a rakoviny u
deti, srdcovo-cievnych chorob,
chronickych ochoreni dychacich ciest,
cukrovky, duSevnych chorob,
neurodegenerativnych chorob a inych
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16 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o
uplatiiovani prav pacientov pri

cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v.

EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

Pozmenujtci navrh 36

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 27 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) S cielom optimalizovat pridant
hodnotu a dosah investicii Uplne alebo
Ciasto¢ne financovanych z rozpoétu Unie
by sa malo usilovat’ o synergiu najméa

zavaznych chronickych chorob, ako aj v
oblasti riadenia zdravotnych kriz.

16 Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o
uplatiiovani prav pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v.
EU L 88,4.4.2011, s. 45).

Pozmenujuci navrh

(27a) Eurdpske referencné siete celia
vyznamnym vyzvam, pokial’ ide o
zabezpecenie ich financnej udriatel’nosti
a schopnosti ucinne fungovat’ v ramci
vnutroStatnych systémov zdravotnej
starostlivosti a medzi nimi, ako zdoraznil
Eurdpsky dvor auditorov vo svojej
osobitnej sprave ¢. 07/2019: Opatrenia
EU v oblasti cezhraniénej zdravotnej
starostlivosti’®,

16a 7]y, EU C 192, 7.6.2019, s. 5.

Pozmenujuci navrh

(30) S cielom optimalizovat’ pridanu
hodnotu a dosah investicii uplne alebo
Ciasto¢ne financovanych z rozpoétu Unie
by sa malo usilovat’ o synergiu najmé
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ak¢éného programu Unie v oblasti zdravia a

d’alsich programov Unie vrétane tych,
ktoré podliehaju zdiel'anému riadeniu. V
zaujme maximalizovania uvedenych
synergii by sa mali zabezpecit’ kI'icové
podporné mechanizmy vratane
kumulativneho financovania akcie z

akéného programu Unie v oblasti zdravia a

iného programu Unie, pokial takéto
kumulativne financovanie nepresahuje
celkové opravnené naklady na akciu. Na
uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni mali

stanovit’ vhodné pravidla, najma pokial’ ide

o moznost’ deklarovat’ pomernu Cast’ tych
istych nékladov alebo vydavkov v ramci

akéného programu Unie v oblasti zdravia a

d’alSieho programu Unie.

akéného programu Unie v oblasti zdravia a
d’alsich programov Unie vrétane tych,
ktoré podliehaju zdiel'anému riadeniu, a to
najmd programu Interreg, ktory sa uZ
zaobera cezhranicnou spoluprdacou v
oblasti zdravia a pomdha ulahcit
cezhranic¢nu mobilitu pacientov a
zdravotnikov a rozvijat’ pristup ku
kvalitnej zdravotnej starostlivosti
vyuzZivanim spolo¢ného vybavenia,
spolocnych sluZieb a spolocnych zariadeni
v cezhrani¢nych oblastiach. V zaujme
maximalizovania uvedenych synergii a
zabranenia vzniku duplicit by sa mali
zabezpecit’ kIiové podporné mechanizmy
vratane kumulativneho financovania akcie
z akéného programu Unie v oblasti zdravia
a in¢ho programu Unie, pokial takéto
kumulativne financovanie nepresahuje
celkové opravnené nédklady na akciu. Na
uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni mali
stanovit’ vhodné pravidla, najma pokial’ ide
o moznost’ deklarovat pomernu Cast’ tych
istych nakladov alebo vydavkov v rdmci
akéného programu Unie v oblasti zdravia a
dalsieho programu Unie, zarulujiice
podrobné a transparentné poddvanie
sprav.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Vzhl'adom na osobitny charakter
cielov a opatreni, na ktoré sa program
vztahuje, maju v niektorych pripadoch
najlepsie predpoklady na vykonavanie
stvisiacich Cinnosti prislusné organy
clenskych statov. Uvedené organy, urcené
samotnymi ¢lenskymi §tatmi, by sa preto
na ucely ¢lanku 195 nariadenia o
rozpoctovych pravidlach mali povazovat

Pozmenujuci navrh

(31) Vzhl'adom na osobitny charakter
cielov a opatreni, na ktoré¢ sa program
vztahuje, maji v niektorych pripadoch
najlepsie predpoklady na vykonavanie
suvisiacich Cinnosti prislusné organy
clenskych statov. Uvedené organy, urcené
samotnymi ¢lenskymi Statmi, by sa preto
na ucely ¢lanku 195 nariadenia o
rozpoctovych pravidlach mali povazovat
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za ur¢enych prijimatelov a granty by sa za ur¢enych prijimatelov a granty by sa

tymto organom mali udel'ovat’ bez tymto organom mali udel'ovat’ bez
predchadzajiiceho uverejnenia vyziev na predchadzajiiceho uverejnenia vyziev na
predkladanie navrhov. predkladanie navrhov. Investicie z

programu by sa mali realizovat’ v uzkej
spolupraci s ¢lenskymi Statmi najmd v
oblastiach patriacich do ich kompetencii.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 31 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(31a) S cielom zabezpecit’, aby sa kaZdy z
tychto ciel’ov vykondval na tirovni Unie,
by Komisia mala zvysSit’ rozpocet a
predloZit’ navrh na posilnenie manddtu
agentur ECDC a EMA, ktoré na svojej
urovni uz realizuju niektoré z ciel’ov
programu EU4Health a ktoré by mali
mat’ vyznamnejSiu ulohu pri riadeni tohto

programu.
Pozmenujuci navrh 40
Navrh nariadenia
Odovodnenie 33
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(33) Vzhl'adom na spolo¢ne dohodnuté (33) Vzhl'adom na spolo¢ne dohodnuté
hodnoty solidarity zamerané na hodnoty solidarity zamerané na pristupné,
spravodlivé, vSeobecné a kvalitné spravodlivé, vSeobecné a kvalitné
zdravotnicke sluzby ako zédklad pre politiky zdravotnicke sluzby, a to aj v
Unie v tejto oblasti a vzhl'adom na to, ze cezhranicnom kontexte, ako zéklad pre
Unia zohréva tstrednt ulohu pri politiky Unie v tejto oblasti a vzh'adom na
urychl'ovani pokroku v oblasti globdalnych to, ze Unia zohrédva ustrednt1 ulohu pri
vyziev v oblasti zdravia'®, by mal program urychlovani pokroku, pokial’ ide o
12725/20 ka/ib
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podporovat prispevok Unie k
medzindrodnym a globalnym iniciativam v
oblasti zdravia s cielom zlepsit’ zdravie,
znizit’ nerovnosti a zvysit ochranu pred
globalnymi zdravotnymi ohrozeniami.

19 Zavery Rady o tulohe EU v oblasti
celosvetového zdravia, 3011. zasadnutie

Rady pre zahrani¢né veci, Brusel, 10. m4ja
2010.

globdlne vyzvy v oblasti zdravia'®, by mal
program podporovat’ prispevok Unie k
medzinarodnym a globalnym iniciativam v
oblasti zdravia s cielom zlepsit’ zdravie,
znizit nerovnosti a zvysit ochranu pred
globalnymi zdravotnymi ohrozeniami.

19 Zavery Rady o tulohe EU v oblasti
celosvetového zdravia, 3011. zasadnutie

Rady pre zahrani¢né veci, Brusel, 10. maja
2010.

Pozmeinujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Odovodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34) Na maximalne zvySenie efektivnosti
a Gi¢innosti akcii na urovni Unie a na
medzindrodnej Grovni je vhodné vyvijat
spolupracu s prislusnymi medzinadrodnymi
organizaciami, ako je Organizécia
Spojenych narodov a jej Specializované
agentury, najmd WHO, Medzindarodnd
banka pre obnovu a rozvoj, ako aj s Radou
Eurépy a Organizaciou pre hospodarsku
spolupracu a rozvoj (OECD) s cielom
implementovat’ program. Podl'a ¢lanku 94
rozhodnutia Rady 2013/755/EU? osoby a
subjekty usadené v zdmorskych krajinach a
na zamorskych uzemiach (ZKU) st
opravnené ziskat’ financovanie v sulade s
pravidlami a ciel'mi programu a
pripadnymi dohodami uplatniteI'nymi na
Clensky §tat, s ktorym st zamorska krajina
alebo tizemie spojené.

20 Rozhodnutie Rady 2013/755/EU z 25.
novembra 2013 o pridruZzeni zdmorskych
krajin a izemi k Europskej unii
(,,rozhodnutie o pridruZeni zdmoria*)

Pozmenujuci navrh

(34) Na maximalne zvySenie efektivnosti
a Gi¢innosti akcii na urovni Unie a na
medzindrodnej trovni je vhodné vyvijat
spolupracu s ¢lenskymi Statmi a
prislusnymi medzinarodnymi
organizaciami, ako je Organizécia
Spojenych narodov a jej Specializované
agentury, najmid WHO, Svetovou bankou,
ako aj s Radou Eurdpy a Organizaciou pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) s
cielom implementovat’ program. Podl'a
¢lanku 94 rozhodnutia Rady
2013/755/EU% osoby a subjekty usadené v
zdmorskych krajinach a na zdmorskych
tizemiach (ZKU) st opravnené ziskat’
financovanie v stlade s pravidlami a
cie'mi programu a pripadnymi dohodami
uplatnitelnymi na ¢lensky stat, s ktorym st
zédmorska krajina alebo izemie spojené.

20 Rozhodnutie Rady 2013/755/EU z 25.
novembra 2013 o pridruZeni zdmorskych
krajin a izemi k Europskej unii
(,,rozhodnutie o pridruZeni zdmoria*)
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(U.v.EUL 344, 19.12.2013, s. 1).

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Odovodnenie 34 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 43

Navrh nariadenia
Odovodnenie 34 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 44

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39 a (nové)

(U.v. EUL 344, 19.12.2013, s. 1).

Pozmenujuci navrh

(34a) Program by mal zarucit’ vyrazné
zapojenie obcianskej spolocnosti, najmidi
zdruZeni pacientov, ako aj akademickej
obce, predovietkym zdravotnickych
spolkov, s ciel’om zabezpecit’ vyvaZené
zastupenie a ucast’ na dosahovani ciel’ov
v oblasti verejného zdravia. Eurdpske
zdravotnicke organizdcie by mali
prispievat’ k vpkondvaniu a hodnoteniu
programu.

Pozmenujuci navrh

(34b) Na dosiahnutie jednotného
vykondvania opatreni zahrnutych do
programu by sa mala zriadit’ riadiaca
skupina programu EU4Health.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) V zaujme zohl'adnenia vyznamu boja
proti zmene klimy v stlade so zdvizkami
EU k vykonavaniu Parizskej dohody, ako
aj ciel'mi OSN v oblasti udrzate'ného
rozvoja tento program prispeje

k zakomponovaniu hl'adiska ochrany klimy
do politik Unie a k dosiahnutiu
celorozpoctovej cielovej hodnoty, aby

25 % vydavkov prispievalo k splneniu
cielov v oblasti klimy. Vo faze pripravy a
vykondvania programu sa urcia prislu§né
akcie, ktoré sa preskimaji v ramci
hodnotenia v polovici obdobia.

Pozmenujuci navrh

(39a) Podl’a WHO zmena klimy
ovplyvituje socidlne a environmentdlne
determinanty zdravia vrdtane Cistého
ovzdusia, bezpecnej pitnej vody, dostatku
potravin a bezpecného pristreSia a v
rokoch 2030 aZ 2050 sa ocakdva, Ze v
dosledku podvyZivy, malarie, hnacky a
teplotného stresu dojde kaZdy rok k
d’al§im 250 000 umrtiam, pricom
mimoriadne vysoké teploty vzduchu budu
priamou pricinou umrti, a to najmd u
star§ich a zranitel’nych osob. Zmena
klimy, ktora sposobuje zaplavy, horucavy,
sucho a poZiare, ma znacny vplyv na
Pudské zdravie, a to aj pokial’ ide o
podvyZivu, srdcovo-cievne ochorenia a
ochorenia dychacich ciest, ako aj infekcie
prendSané vektormi.

Pozmenujuci navrh

(40) V zaujme zohl'adnenia vyznamu boja
proti zmene klimy v stilade so zdvizkami
EU k vykonavaniu Parizskej dohody, ako
aj ciel'mi OSN v oblasti udrzateI'ného
rozvoja tento program prispeje

k zakomponovaniu hl'adiska ochrany klimy
do politik Unie a k dosiahnutiu
celorozpoctovej cielovej hodnoty, aby

30 % rozpodtovych vydavkov EU
prispievalo k splneniu cielov v oblasti
klimy. Vo faze pripravy a vykondvania
programu sa urcia prisluSné akcie, ktoré sa
preskimaju v rdmcei hodnotenia v polovici
trvania.
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Pozmenujtci navrh 46

Navrh nariadenia
Odovodnenie 40 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(40a) Vzhl’adom na vyznam dosiahnutia
rodovej rovnosti by mal tento program
prispiet’ k uplatiiovaniu hl’adiska rodovej
rovnosti v politikich Unie. Mal by
vyuZivat’ ndstroje na uplatiiovanie
hladiska rodovej rovnosti a rodového
rozpoctovania s ciel’om zabezpecit’, aby sa
na zdravotné krizy reagovalo rodovo
citlivym a transformacnym sposobom a
aby sa pocas zdravotnej krizy a po nej
riesili osobitné potreby Zien a dievcat v
oblasti zdravia.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) Vzhl'adom na povahu a potencialny
rozsah cezhrani¢nych ohrozeni l'udského
zdravia nemozno ciel’ ochrany l'udi v Unii
pred takymito ohrozeniami a zvySenie
urovne krizovej prevencie a pripravenosti
uspokojivo dosiahnut’ na arovni jednotlivo
konajucich ¢lenskych Statov. V sulade so
zé4sadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Zmluvy o Europskej unii sa méZe prijat’
akcia na urovni Unie aj na podporu usilia
clenskych Statov o dosiahnutie vysokej
urovne ochrany verejného zdravia, o
zlepSenie pristupnosti a cenovej
dostupnosti liekov, zdravotnickych

Pozmenujuci navrh

(43) Vzhl'adom na povahu a potencialny
rozsah cezhrani¢nych ohrozeni 'udského
zdravia nemozno ciel’ ochrany l'udi v Unii
pred takymito ohrozeniami a zvySenie
urovne krizovej prevencie a pripravenosti
uspokojivo dosiahnut’ na arovni jednotlivo
konajucich ¢lenskych Statov. V sulade so
zéasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Zmluvy o Europskej unii by sa mala prijat
akcia aj na urovni Unie na podporu usilia
¢lenskych statov o dosiahnutie vysokej
urovne ochrany verejného zdravia, o
zlepSenie pristupnosti, udriatel’nosti,
prijatel’nosti, dostupnosti, bezpecnosti a
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pomdcok a inych produktov dolezitych v
krizovej situcii v Unii, o podporu inovécii
a integrovanej a koordinovanej prace a
vykonavania najlepsich postupov medzi
Clenskymi $tatmi, o zniZenie nerovnosti v
pristupe k zdraviu v celej EU, a to
spdsobom, ktory povedie k zvySeniu
efektivnosti a vplyvom s pridanou
hodnotou, ktoré by nebolo mozné
dosiahnut’ prostrednictvom opatreni
prijatych na trovniach jednotlivych Statov,
a pri sic¢asnom respektovani pravomoci a
zodpovednosti ¢lenskych Statov v
oblastiach, na ktoré sa program vztahuje.
V sulade so zasadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec toho, o je nevyhnutné
na dosiahnutie uvedenych cielov.

cenovej dostupnosti liekov, zdravotnickych
pomdcok a inych produktov a sluZieb
dolezitych v krizovej situacii v oblasti
zdravia v Unii, o podporu inovécii a
integrovanej a koordinovanej prace a
vykonavania najlepsich postupov medzi
Clenskymi Statmi a ich regionmi, o
zniZenie nerovnosti a nespravodlivosti v
pristupe k zdraviu v celej EU, a to
spdsobom, ktory povedie k zvySeniu
efektivnosti a vplyvom s pridanou
hodnotou, ktoré by nebolo mozné
dosiahnut’ prostrednictvom opatreni
prijatych na trovniach jednotlivych §tatov,
a pri suCasnom respektovani pravomoci a
zodpovednosti ¢lenskych Statov v
oblastiach, na ktoré sa program vztahuje.
V stilade so zasadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku toto nariadenie
neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné
na dosiahnutie uvedenych cielov.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 3

Text predlozeny Komisiou

3. »zdravotna kriza* je akakol'vek kriza
alebo zavazna nehoda v dosledku
ohrozenia 'udského zvieracieho,
rastlinného, potravinového alebo
environmentdlneho povodu, ktord ma
zdravotny rozmer a vyzaduje si nalichavé
uradné opatrenia;

Pozmenujuci navrh

3. »zdravotna kriza* je akakol'vek kriza
alebo zavazna nehoda v dosledku
ohrozenia 'udského, zvieracieho,
rastlinného, potravinového, chemického,
biologického, radiologického, jadrového,
environmentdlneho alebo nezndameho
povodu, ktord mé zdravotny rozmer a
vyZaduje si naliehavé #radné opatrenia zo
strany orgdnov;
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Pozmenujtci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 4

Text predlozeny Komisiou

4.  ,produkty dolezité v krizove;j
situacii® su produkty a latky potrebné v
kontexte zdravotnej krizy na prevenciu,
diagnostiku alebo liecbu ochorenia a jeho

dosledkov, medzi ktoré patria okrem iného:

lieky (vratane vakcin) a ich
medziprodukty, u¢inné farmaceutické
zlozky a suroviny; zdravotnicke pomdcky;
nemocni¢né a zdravotnicke vybavenie (ako
su pl'icne ventilatory, ochranné odevy a
vybavenie, diagnostické materialy a
nastroje); osobné ochranné prostriedky;
dezinfekéné prostriedky a ich
medziprodukty a suroviny potrebné na ich
vyrobu;

Pozmenujuci navrh

4.  ,produkty dolezité v krizove;j
situacii st produkty, ndstroje a latky
potrebné v kontexte zdravotnej krizy na
prevenciu, diagnostiku alebo liecbu
ochorenia a jeho dosledkov, ako aj na
monitorovanie a epidemiologické
sledovanie chorob a infekcii, medzi ktoré
patria okrem iného: lieky (vratane vakcin)
a ich medziprodukty, G¢inné farmaceutické
zlozky a suroviny; zdravotnicke pomdcky;
nemocni¢né a zdravotnicke vybavenie (ako
su pl'iicne ventilatory, ochranné odevy a
vybavenie, diagnostické materialy a
nastroje); osobné ochranné prostriedky;
dezinfekéné prostriedky a ich
medziprodukty a suroviny potrebné na ich
vyrobu;

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 5

Text predlozeny Komisiou

5. ,pristup ,,jedno zdravie* je pristup,
ktory vychddza 7 toho, Ze medzi Pudskym
zdravim a zdravim zvierat existuje
prepojenie, Ze choroby sa mdZu prenasat’ g
Pudi na zvieratd a naopak, a preto sa nimi
treba zaoberat’ u Pudi aj u zvierat, ako aj 7
toho, e Pudi a zvieratd spdja Zivotné
prostredie;

Pozmenujuci navrh

5. ,pristup ,,jedno zdravie* je pristup,
ktory uzndava prepojenie medzi sférou
Pudi, zvierat a Zivotného prostredia, ze
choroby sa moézu prendsat’ z jedného
Clanku na iny, a preto sa nimi treba
zaoberat’ na zdkladne celostného pristupu;
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Pozmenujtci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 9

Text predlozeny Komisiou

9. ,,Zzavazné cezhrani¢né ohrozenie
zdravia® je zivot ohrozujuce alebo inak
zavazné nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré
ma biologicky, chemicky, environmentalny
alebo neznamy pdvod, ktoré sa §iri alebo
predstavuje vyznamné riziko Sirenia cez
hranice jednotlivych ¢lenskych Statov a
ktoré si moze vyzadovat’ koordinaciu na
trovni Unie s cielom zabezpe¢it vysoky
stupen ochrany 'udského zdravia;

Pozmenujuci navrh

9. ,,Zzavazné cezhrani¢né ohrozenie
zdravia® je zivot ohrozujuce alebo inak
zavazné nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré
ma biologicky, chemicky, radiologicky,
Jjadrovy, environmentalny alebo neznamy
povod, ktoré sa §iri alebo predstavuje
vyznamné riziko Sirenia cez hranice
jednotlivych ¢lenskych statov a ktoré si
modze vyzadovat’ koordinaciu na urovni
Unie s cielom zabezpetit' vysoky stupeii
ochrany l'udského zdravia;

Pozmenujici navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

9a. ,zdravie vo vietkych politikach“ je
pristup k rozvoju, vykondvaniu a
preskiimaniu verejnych politik bez
ohladu na odvetvie, pri ktorom sa
zohladiuju zdravotné dosledky
rozhodnuti a ktorého ciel’om je dosiahnut’
synergie a zabranit’ Skodlivym vplyvom na
zdravie sposobenym takymito politikami v
zaujme zlepSenia zdravia obyvatel’stva a
rovnosti v oblasti zdravia;
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Pozmenujtici navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 —bod 9 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — uvodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Program sleduje tieto vSeobecné ciele, v

pripade potreby v stlade s pristupom
,jedno zdravie*:

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 3 —odsek 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. chrdnit Pudiv Unii pred zdvainym

cezhrani¢nym ohrozenim zdravia;

Pozmenujuci navrh

9b. ,,determinanty zdravia“ su rozne
faktory, ako su faktory suvisiace so
spravanim, biologické, socidlno-
ekonomické a environmentdlne faktory,
ktoré ovplyviiuju zdravotny stav
jednotlivca;

Pozmenujuci navrh

Program sleduje tieto vSeobecné ciele, v
pripade potreby v stlade s pristupom
wzdravie vo vSetkych politikach* a
pristupom ,,jedno zdravie*:

Pozmenujuci navrh

1. zlepsit a podporit’ zdravie v Unii
podporou propagdcie zdravia a prevencie
chorob, zniZovanim nerovnosti v oblasti
zdravia a zabezpecenim rovnakého a
uplného pristupu k zdraviu;
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Pozmenujtci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou
2. zlepsit v Unii dostupnost’ liekov,
zdravotnickych pomécok a inych
produktov doleZitych v krizovej situdcii,

prispiet’ k ich cenovej dostupnosti a
podporit’ inovdcie;

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 3

Text predlozeny Komisiou

3. posilnit’ zdravotnicke systémy a

zdravotnickych pracovnikov okrem in¢ho

aj pomocou digitalnej transformacie a
integrovanejSou a koordinovanejSou

Pozmenujuci navrh

la. chranit’ Pudiv Unii pred
akymkol’vek zdavainym cezhraniénym
ohrozenim zdravia; podporovat’ rozvoj a
realizovat’ lepSiu pripravenost’ a
koordindciu v ramci ¢lenskych Statov a
medzi nimi, pokial’ ide o nudzové situdcie
tykajuce sa zdravia;

Pozmenujuci navrh

2. podporit’ sucasné a buduce pravne
predpisy a politiky Unie okrem iného s
cielom obnovit’ farmaceuticku
nezavislost’ a riesit’ nedostatky, zlepsit
dostupnost’, pristupnost’ a cenovi
dostupnost’ zdravotnej starostlivosti a
zdravotnickych sluzieb v Unii a podporit
vyskum a inovdcie, ako aj rozvoj v oblasti
zdravia a zdravotnej starostlivosti bez
zdvojovania usilia v ramci inych
programoy vrdatane programu Horizont
Eurdpa;

Pozmenujuci navrh

3. posilnit’ zdravotnicke systémy a ich
udriatel’nost’, ako aj zdravotnickych
pracovnikov okrem iného aj pomocou
digitalnej transformacie a integrovanejSou
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spolupracou medzi ¢lenskymi Statmi,
neustalym vykonavanim najlepSich
postupov a zdiel'anim udajov s cielom
zvysit vSeobecnll uroven verejného
zdravia.

Pozmenujtci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — avodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Vseobecné ciele uvedené v ¢lanku 3 sa

plnia pomocou tychto Specifickych ciel'ov,

v relevantnych pripadoch v sulade s
pristupom ,,jedno zdravie*:

Pozmenujuci navrh 226

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

1. posilnit kapacitu Unie v oblasti
prevencie zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, pripravenosti a reakcie
na ne a riadenia zdravotnych kriz okrem
iného aj koordinéciou, poskytnutim a
nasadenim kapacit v oblasti urgentne;j
zdravotnej starostlivosti, zberu idajov a
dohl'adu;

a koordinovanejSou spolupracou medzi
Clenskymi S§tatmi, a to aj na celostdtnej,
regiondlnej a miestnej urovni, neustalym
vykonavanim najlep$ich postupov a
zdiel'anim porovnatel’nych a
interoperabilnych udajov s cielom zvysit
vSeobecnu uroven verejného zdravia,
zdravotnej gramotnosti a odolnosti
zdravotného systému a jeho schopnosti
reagovat’.

Pozmenujuci navrh

Vseobecné ciele uvedené v ¢lanku 3 sa
plnia pomocou tychto Specifickych ciel'ov,
v relevantnych pripadoch v sulade s
pristupom ,,zdravie vo vietkych
politikach*“ a pristupom ,,jedno zdravie*:

Pozmenujuci navrh

1. posilnit kapacitu Unie v oblasti
prevencie zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, pripravenosti a rychlej
reakcie na ne a riadenia zdravotnych kriz
okrem iného aj koordinaciou, poskytnutim
a nasadenim kapacit v oblasti urgentne;j
zdravotnej starostlivosti, zberu idajov a
dohl'adu, koordindciou zat’aZovych testov
vnutroStatnych systémov zdravotnej
starostlivosti a tvorbou noriem tykajucich
sa kvalitnej zdravotnej starostlivosti,
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Pozmenujtici navrh 250

Navrh nariadenia

Clanok 4 — odsek 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. zabezpelit’, aby v Unii boli k 2. V sucinnosti s inymi nastrojmi,
dispozicii rezervy alebo zdasoby produktov programami a fondmi Unie, podporovat’
doleZitych v krizovej situdcii, ako aj akcie, ktoré umoZznia mobilizaciu
rezerva lekarskeho a iného zdravotnickeho lekérskeho a iné¢ho zdravotnickeho a
a podporného persondlu, ktory sa ma podporného persondlu v pripade krizy, ako
mobilizovat’ v pripade krizy; je persondl Eurdpskeho zdravotnickeho

zboru, a to aj zlepSenim odbornej pripravy
pracovnikov a aktualizdaciou ich znalosti,
a podporovat’ akcie, ktoré prispeju

k dostupnosti produktov doleZitych v
krizovej zdravotnej situdcii, ako su

zakladné lieky, vakciny a zdravotnicke

pomocky ;
Pozmenujuci navrh 62
Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 3
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
3. podporovat’ akcie na zabezpecenie 3. posiliiovat’ eurdpsky trh s liekmi s
primeranej dostupnosti, pristupnosti a cielom udrZatel’ne zabezpecit’
cenovej dostupnosti produktov ddlezitych dostupnost’, pristupnost’ a cenovi
v krizovej situdcii a inych nevyhnutnych dostupnost’ liekov, rieSeni v oblasti
zdravotnickych potrieb; elektronického zdravotnictva,

zdravotnickych pomécok a inych
nevyhnutnych zdsob suvisiacich so
zdravim a liekov dolezitych v krizovej
situacii;
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Pozmenujtici navrh 222

Navrh nariadenia

Clanok 4 — odsek 1 — bod 4

Text predlozeny Komisiou

4.  posilnit’ t€innost’, pristupnost,
udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych
systémov, a to aj podporou digitalnej
transformdcie, zavddzanim digitalnych
ndstrojov a sluZieb, systémovymi
reformami, zavadzanim novych modelov
starostlivosti a v§eobecne dostupnou
zdravotnou starostlivost’ou, a rieSit’

nerovnosti v oblasti zdravia;

Pozmenujuci navrh

4.  posilnit’ t€innost’, pristupnost,
udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych
systémov, a to aj podporou digitalne;j
transformdcie vrdtane tvorby

a uplatiiovania spolocného europskeho
priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia,
systémovymi reformami, zavadzanim
novych modelov starostlivosti s ciel’om
podporit’ rovnaky a véasny pristup

ku kvalitnej, udriatel’nej, cenovo
dostupnej a personalizovanej zdravotnej
starostlivosti zaloZenej na vysledkoch

a k suvisiacim sluzbam starostlivosti,
dosiahnutie v§eobecne dostupnej
zdravotnej starostlivosti zahrriajucej
pristup k sexudlnemu a reprodukénému
zdraviu a pravam, ako aj zniZit’ nerovnosti

v oblasti zdravia;
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Pozmenujtici navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 5

Text predlozeny Komisiou

5.  podporovat akcie zamerané na
posilnenie schopnosti zdravotnickych
systémov zlepSovat’ prevenciu chordb a
podporovat’ zdravie, prava pacientov a
cezhrani¢nll zdravotnu starostlivost’ a
podporovat’ excelentnost’ lekdarskych a
inych zdravotnickych pracovnikov;

Pozmenujuci navrh 245

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 6

Text predlozeny Komisiou

6.  podporovat akcie tykajlce sa
dohl’adu, prevencie, diagnostiky, liecby a

starostlivosti v stvislosti s neprenosnymi

Pozmenujuci navrh

4a. posilnit’ inovicie Unie s ciel’om
zabezpecit’ vyvoj a zavadzanie d’alSej
generdcie liekov, oCkovacich latok a
zdravotnickych pomécok s ciel’om
reagovat’ na rastuce vyzvy a ocakdavania v
oblasti zdravotnej starostlivosti;

Pozmenujuci navrh

5.  podporovat akcie zamerané na
posilnenie schopnosti zdravotnickych
systémov zlepSovat’ prevenciu chordb,
skrining a véasnu diagnostiku a
podporovat’ zdravie, rie§it’ determinanty
zdravia, zlepSovat’ zdravotnu gramotnost’,
prava a bezpecnost’ pacientov a
cezhrani¢nt zdravotnu starostlivost’;

Pozmenujuci navrh

6.  podporovat akcie tykajlce sa
dohl’adu, prevencie, diagnostiky, liecby a
starostlivosti v sivislosti s neprenosnymi

ochoreniami, véasnej diagnostiky
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ochoreniami, a najmé rakovinou;

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 68

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 6 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

neurodegenerativnych poruch a inych

mozgovych choréb, a najmi rakoviny;

Pozmenujuci navrh

6a. posiliiovat’ boj Unie proti rakovine v
sucinnosti s eurépskym planom na boj
proti rakovine, a to aj podporou opatreni
zameranych na dohlad, prevenciu,
véasnu diagnostiku a lieCbu rakoviny, ako
aj starostlivost’ o pacientov s rakovinu
vrdtane detskej rakoviny a podporou
zriadenia Eurdpskeho institutu pre
rakovinu;

Pozmenujuci navrh

6b. posilnit’ boj proti prenosnym
chorobam a hrozbam v oblasti zdravia;

Pozmenujuci navrh

6c. rieSit’ vahavost’, pokial’ ide o
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ockovanie, a podporovat’ akcie zamerané
na elimindciu chorob, ktorym sa da
predchadzat’ o¢kovanim, vrdatane
rakoviny;

Pozmenujtci navrh 69

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 7

Text predlozeny Komisiou

7.  posiliovat’ a podporovat’ obozretné a
ucinné pouzivanie liekov, a najma
antimikrobialnych latok, @ vyrobu a
likvidaciu liekov a zdravotnickych
pomocok, ktora je Setrnejsia k zivotnému
prostrediu;

Pozmenujuci navrh

7.  posilnovat’ a podporovat’
informované, obozretné a Gu¢inné
pouzivanie liekov, a najma
antimikrobialnych latok, vyvej liekov,
ktoré su vo svojej podstate menej Skodlivé
pre Zivotné prostredie, ekologicki vyrobu
liekov a zdravotnickych pomocok a ich
likvidaciu, ktord je Setrnejsia k zivotnému
prostrediu;

Pozmeniujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 8

Text predlozeny Komisiou

8.  podporovat tvorbu, vykonévanie a
presadzovanie pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia a poskytovat’
vysokokvalitné, porovnatel'né a spol'ahlivé
udaje ako podklady na tvorbu politik a ich
monitorovanie, a podporovat’ pouZivanie
posudeni vplyvu prislusnych politik na
zdravie;

Pozmenujuci navrh

8. podporovat tvorbu, vykonéavanie a
presadzovanie pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia a v pripade potreby ich
reviziu a poskytovat’ vysokokvalitné,
porovnatel'né a spol'ahlivé tidaje ako
podklady na tvorbu politik a ich
monitorovanie, podporovat’ poskytovanie
starostlivosti a reagovat’ na neuspokojené
zdravotné potreby a podporovat’
pouzivanie posudeni vplyvu inych
prisluinych politik Unie na zdravie;
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Pozmernujtice navrhy 246 a 71

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 9

Text predlozeny Komisiou

9.  podporovat integrovanu spolupracu
¢lenskych $tatov, a najma ich
zdravotnickych systémov vratane
vykonavania preventivnych postupov s
vel’kym dosahom a rozSirovania kontaktov
prostrednictvom eurdpskych referenénych
sieti a inych nadndrodnych sieti;

Pozmeniujuci navrh 223

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 10

Text predlozeny Komisiou

10. podporovat prispevok Unie k
medzindrodnym a globalnym iniciativam v
oblasti zdravia.

Pozmenujuci navrh

9.  podporovat integrovanu spolupracu
¢lenskych $tatov, a najma ich
zdravotnickych systémov vratane
vykondavania preventivnych postupov s
velkym dosahom, podporovat’
identifikdciu zdravotnickych technologii,
ktoré podliehajii postideniu Unie, ako aj
posiliiovanie a rozsirovanie kontaktov
prostrednictvom eurdpskych referenénych
sieti, vytvdaranie a vyuZivanie sieti
excelentnosti pre prenosné a neprenosné
choroby s vysokou prevalenciou a inych
nadnérodnych sieti vrdtane siete Orphanet
v plnej sucinnosti s programom Horizont
Eurdpa a jeho misiami a partnerstvami a
s ciel’om vo vii¢Sej miere Zvysit’ krytie
pacientov a reakcie na ochorenia a
zdravotné problémy;

Pozmenujuci navrh

10. podporovat prispevok Unie k
medzinadrodnym a globalnym zdvéizkom

a iniciativam v oblasti zdravia vrdtane
pristupu k sexudlnemu a reprodukénému
zdraviu a pravam.
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Pozmenujtici navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Finan¢né krytie na implementéciu
programu na roky 2021 az 2027
predstavuje sumu 1 946 614 000 EUR v
beznych cenach.

Pozmenujici navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Suma uvedend v odseku 1 sa mdze
pouzit’ na technicku a administrativnu
pomoc uréentl na implementaciu programu,
ako st pripravné, monitorovacie,
kontrolné, auditorské a hodnotiace ¢innosti
vratane systémov informaénych
technologii na Grovni inStitdcii.

Pozmenujuci navrh 75
Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

1.  Finan¢né krytie na implementaciu
programu na roky 2021 az 2027
predstavuje sumu 10 398 000 000 EUR v
beznych cenach (9 370 000 000 EUR v

stalych cendch).

Pozmenujuci navrh

2. Suma uvedend v odseku 1 sa mdze
pouzit’ aj na technick(l a administrativnu
pomoc uréentl na implementaciu programu,
ako st pripravné, monitorovacie,
kontrolné, auditorské a hodnotiace ¢innosti
vratane systémov informacnych
technoldgii na Grovni institucii.
Administrativne vydavky suvisiace s
nepriamymi akciami nesmu prekrocit’

5 % celkovej sumy programu.

Clanok 6
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Cldinok 6 vypust'a sa
Zdroje 7 Nastroja Eurdpskej uinie na
obnovu
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Opatrenia uvedené v Clanku 2 nariadenia
[Nastroj Eurépskej unie na obnovuj sa
vykondvaju v ramci programu pomocou
sumy do vysky 8 451 000 000 EUR v
beznych cendach, ako sa uvadza v ¢lanku 3
ods. 2 pism. a) bode iii) uvedeného
nariadenia s vyhradou jeho Clanku 5 ods.
4as.

Tieto sumy predstavuju vonkajsie
pripisané prijmy v sulade s ¢lankom 21
ods. 5 nariadenia (E U, Euratom)
2018/1046.

Pozmenujtci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 —bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Program sa implementuje v rdmci
priameho riadenia v sulade s nariadenim
(EU, Euratom) 2018/1046 alebo
nepriameho riadenia s organmi uvedenymi
v &lanku 62 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU,
Euratom) 2018/1046.

Pozmenujuci navrh

la. Prispevky vSetkych pridruZenych
krajin sa zapocitavaju do prislusnych casti
programu. Komisia pocas kaZdorocéného
rozpoctového postupu podd Rade a
Parlamentu spravu o celkovom rozpocte
na jednotlivé casti programu, pricom
identifikuje jednotlivé pridruZené krajiny,
individualne prispevky a ich financnu
bilanciu.

Pozmenujuci navrh

1. Program sa implementuje v rdmci
priameho riadenia v sulade s nariadenim
(EU, Euratom) 2018/1046 alebo
nepriameho riadenia s organmi uvedenymi
v &lanku 62 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU,
Euratom) 2018/1046 s ciel’om zabezpecit’,
aby nedoslo k prekryvaniu alebo duplicite
s inymi programami financovania na
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Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Program moze poskytovat
financovanie v akejkol'vek z foriem
stanovenych v nariadeni (EU, Euratom)
2018/1046, najma vo forme grantov, cien a
verejné¢ho obstardvania.

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

urovni Unie.

Pozmenujuci navrh

2. Program mdze poskytovat
financovanie v akejkol'vek z foriem
stanovenych v nariadeni (EU, Euratom)
2018/1046, najma vo forme grantov, cien a
verejné¢ho obstardvania. Komisia usiluje o
dosiahnutie ucinného a vyvizeného
zemepisného pokrytia v celej Unii, a to aj
podporou Elenskych Statov pri
skvalitiiovani projektov budovanim
kapacit.

Pozmenujuci navrh

4a. Komisia podporuje dosledné
vykondvanie programu a zdaroven usiluje
o maximdlne administrativne
zjednodusenie. Komisia a clenské Staty
umerne svojej zodpovednosti podporuju
synergiu a zabezpecuju ucinnu
koordindciu tohto programu s d’alSimi
programami a fondmi EU.

Na tento ucel:

a) zabezpecuju komplementdarnost’,
synergiu, sudrinost’ a konzistentnost’
jednotlivych ndstrojov na tirovni Unie, na
vnutroStdatnej a podl’a potreby na
regiondlnej urovni, najmd vo vzt'ahu

k opatreniam financovanym 7 fondov
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Pozmenujici navrh 80

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Unie, a to tak vo faze planovania, ako aj
pocas implementdcie;

b)  optimalizuju mechanizmy
koordindcie s cielom zabranit’ duplicite
usilia;

c¢)  zabezpeluju uzku spoluprdacu medzi
subjektmi zodpovednymi za
implementdciu na tirovni Unie, na
vautrostdatnej a podl’a potreby na
regiondlnej urovni s ciel’om zabezpecit’
ucelené a racionalizované podporné
opatrenia v ramci ndstroja.

Pozmenujuci navrh

4b. Komisia pri realizdcii programu
rozvija spoluprdacu s prislus§nymi
medzindrodnymi organizdciami, ako je
Organizdcia Spojenych ndrodov a jej
Specializované agentury, najmd Svetovd
zdravotnicka organizdacia (WHO), ako aj s
Radou Eurdpy a Organizdciou pre
hospodarsku spoluprdcu a rozvoj
(OECD), s ciel’om dosiahnut’ maximalnu
ucinnost’ a efektivnost’ opatreni na urovni
Unie a na medzindrodnej tirovni.

Pozmenujuci navrh

4c.  Komisia vo vSetkych fazach
realizdcie programu konzultuje so
zdravotnickymi orgdanmi Clenskych Statov
v ramci riadiacej skupiny pre podporu
zdravia, prevenciu chorob a manaZment
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Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Clanok 9 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

neprenosnych chorob alebo inej
prislusnej expertnej skupiny Komisie, ako
aj so zainteresovanymi stranami, najmd
profesijnymi organizdciami v
zdravotnictve a mimovladnymi
organizdciami, ktoré posobia v tejto
oblasti.

Pozmenujuci navrh

Clinok 9a

Kritéria udel’ovania
Kritéria udel’ovania finanénych
prostriedkov su vymedzené v pracovnych
programoch uvedenych v ¢lanku 18 a vo
vyzvach na predkladanie navrhov, pricom
sa v prisluSnom rozsahu zohladriuju tieto
prvky:

a) sulad s osobitnymi ciel’mi
stanovenymi v Clanku 4;

b)  prispevok k pristupnosti a cenovej
dostupnosti systému zdravotnej
starostlivosti;

¢)  ceghranicny rozmer;

d)  prispevok k digitalnej transformadcii;
e)  socidlny vplyv (prinosy a ndklady);
) sulad s ustanoveniami prilohy ¢. 1;

g)  prispevok k prevencii chordb, najmdi
rakoviny;

h)  prispevok k pristupu k liekom;

i)  pripravenost’ opatrenia v ramci
vyvoja projektu;

J) ndleZitost’ navrhovaného planu
realizdcie.

12725/20
PRILOHA

GIP.2

ka/ib

SK

56



Pozmenujtici navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
b)  akykol'vek pravny subjekt zriadeny

podl’a prava Unie alebo akékol'vek
medzinarodnd organizicia;

Pozmenujuci navrh 85

Pozmenujuci navrh

Vytvori sa spolahlivy a udinny
mechanizmus s ciel’om zabranit’ duplicite
financovania a zabezpedit’ synergie medzi
roznymi programami a politikami Unie,
ktoré sleduju ciele v oblasti zdravia. V
tomto mechanizme sa sustredia vSetky
udaje o financénych operaciach a
opatreniach financovanych v ramci
jednotlivych programov a fondov Unie.
Bude sa riadit’ zasadami transparentnosti
a zodpovednosti a umozni lepSie
monitorovanie a hodnotenie akcii
zameranych na dosiahnutie ciel’ov v
oblasti zdravia.

Pozmenujuci navrh

b)  akykol'vek pravny subjekt zriadeny
podl'a prava Unie alebo akakol'vek
relevantnd medzinarodna organizacia, ako
su verejné orgdny, subjekty verejného
sektora, zdravotnicke zariadenia,
vyskumné ustavy, univerzity a institiucie
vysokoSkolského vzdeldavania, zdruZenia
pacientov;
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Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pravne subjekty usadené v tretej
krajine, ktora nie je pridruzena k programu,
by v zdsade mali znaSat’ ndklady na svoju
ucast’.

Pozmenujtci navrh 86

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Priame granty sa v rdmci programu
modzu udelit’ bez vyzvy na predkladanie
navrhov na financovanie opatreni s jasnou
pridanou hodnotou Unie a
spolufinancovanych prisluSnymi organmi,
ktoré su zodpovedné za zdravie v
¢lenskych Statoch alebo tretich krajinadch
pridruZzenych k programu, relevantnymi
medzindrodnymi zdravotnickymi
organizaciami alebo subjektmi verejného
sektora a mimovladnymi subjektmi
konajticimi jednotlivo alebo ako siet’, ktoré
boli poverené tymito prisluSnymi organmi.

Pozmeniujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 6

Pozmenujuci navrh

3. Pravne subjekty usadené v tretej
krajine, ktora nie je pridruzena k programu,
by mali znésat’ ndklady na svoju ucast’.

Pozmenujuci navrh

5. Priame granty sa v rdmci programu
mozu udelit’ bez vyzvy na predkladanie
navrhov na financovanie opatreni, ak su
tieto granty riadne odovodnené, ak maju
jasnii pridanii hodnotu Unie a st
spolufinancované prisluSnymi miestnymi,
regiondlnymi alebo celoStatnymi organmi,
ktoré su zodpovedné za zdravie v
¢lenskych $tatoch alebo tretich krajinach
pridruZenych k programu, relevantnymi
medzinarodnymi zdravotnickymi
organizaciami alebo programami Interreg,
subjektmi verejného sektora a
mimovladnymi subjektmi konajiicimi
jednotlivo alebo ako siet’, ktoré boli
poverene

tymito prislusnymi organmi.
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Text predlozeny Komisiou

6.  Priame granty sa v rdmci programu
moZu udelit’ bez vyzvy na predkladanie
navrhov eurdpskym referenénym siet’am.
Priame granty sa mézu udelit’ aj inym
nadndrodnym siet'am zriadenym v stlade s
pravidlami EU.

Pozmenujici navrh 88

Navrh nariadenia

Clanok 14 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 89

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia uskuto¢nuje so zdravotnickymi
organmi Clenskych $tatov v riadiace;j
skupine pre podporu zdravia, prevenciu

Pozmenujuci navrh

6.  Priame granty sa v rdmci programu
udel’uju bez vyzvy na predkladanie
navrhov eurdpskym referenénym siet’am so
gjednoduSenym systémom financéného a
technického vykaznictva. Priame granty sa
mozu udelit’ aj inym nadnarodnym sietam
vrdatane programov Interreg zriadenym v
stlade s pravidlami Unie.

Pozmenujuci navrh

6a. Zabezpeli sa primerané
financovanie na konsoliddciu a rozSirenie
modelu cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti eurdpskej referencnej siete
zabezpecenim poskytovania celej Skaly
klinickych sluZieb roznymi kandlmi
vrdtane druhého online stanoviska a
odborného poradenstva pre pacientov k
liecbe a manaZmentu a virtudlnych
wonline ambulancii®.

Pozmenujuci navrh

Komisia uskuto¢niuje so zdravotnickymi
organmi ¢lenskych $tatov v riadiace;j
skupine pre podporu zdravia, prevenciu
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chorob a manazment neprenosnych chorob
konzultacie o pracovnych planoch
stanovenych pre program, o jeho prioritach
a strategickych smeroch, ako aj o jeho
implementécii.

Pozmenujtici navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

chorob a manazment neprenosnych chorob
konzultacie o ro¢nych pracovnych planoch
stanovenych pre program, o jeho prioritach
a strategickych smeroch, ako aj o jeho
implementacii @ 0 moznych synergidach s
viastnymi zdrojmi Clenskych Stdatov na
zabezpecenie dlhodobej ucinnosti a
udrZatel’nosti akcii.

Pozmenujuci navrh

Komisia konzultuje s riadiacou skupinou
programu EU4Health o roénych
pracovnych planoch stanovenych pre
program a prioritdch, strategickych
usmerneniach a vykondvani programu,
ako aj 0 moZnych synergidach s
europskymi fondmi s ciel’om zabezpecit’
dlhodobu ucinnost’ a udriatel’nost’ akcii.

Pozmenujuci navrh

Komisia uskutocCiiuje konzultdacie s
prislusnymi decentralizovanymi
agentiirami Unie a zainteresovanymi
stranami, ako su zdstupcovia organizdcii
obcianskej spolocnosti, najmdi organizdcii
pacientov, o rocnych pracovnych planoch
stanovenych pre program, ako aj o
prioritdach, strategickych usmerneniach a
vykondvani programu.
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Pozmenujtici navrh 92

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 16 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Komisia prijme rocné pracovné plany
prostrednictvom delegovanych aktov.
Tieto delegované akty sa prijimaju

v suilade s ¢lankom 24 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

Clinok 16a

Zriadenie riadiacej skupiny programu
EU4Health

1.  Komisia zriadi riadiacu skupinu
programu EU4Health (d’alej len
wriadiaca skupina®).

2. Riadiaca skupina:

i)  poskytuje podnety vo forme
komplexnej stratégie a riadenia a
prispieva k roCnym pracovnym planom
programu;

ii)  vypracuva koncepciu riadenia
koordinacie, spoluprdce a synergii medzi
tymto programom a inymi programami,
ktoré obsahuju zdravotny rozmer;

iii)  poskytuje opatrenia v oblasti zdravia

zamerané na hodnotu, udriatel’nost’,

lepsSie rieSenia v oblasti zdravia, podporuje

pristup k zdraviu a zniZuje nerovnosti v
oblasti zdravia, podnecuje zapojenie
pacientov a spolocnosti.

3. Riadiaca skupina je nezavisla

skupina zainteresovanych stran zloZend zo
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Pozmeniujuci navrh 94

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Program sa vykonava formou pracovnych
programov podla ¢lanku 110 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046. V pripade
potreby sa v pracovnych programoch
stanovi celkova suma vyclenena na
operacie kombinovaného financovania.

subjektov v oblasti verejného zdravia, ako
su zastupcovia Eurdpskeho parlamentu,
nezavisli odbornici v oblasti zdravia a
zdstupcovia pacientov.

4.  Riadiaca skupina sa sklada 7 20
0s0b na vysokej urovni, pricom sa dodrzi
zasada geografickej a rodovej vyvazenosti
a budu zastupené rozne discipliny a
cinnosti uvedené v odseku 3.

5. Clenov riadiacej skupiny menuje
Komisia po porade s Parlamentom na
zaklade otvorenej vyzvy na predkladanie
navrhov kandidatov alebo vyzvy na
vyjadrenie zdujmu.

Clenovia sa vymentivajii na obdobie
uvedené v ¢lanku 1 ods. 2. Komisia tiez
vymenuje predsedu spomedzi ¢lenov
skupiny.

6.  Riadiaca skupina sa stretava asporn
trikradt roCne, ¢o umozituje pravidelnu a
transparentnui vymenu ndzorov.

Koncepcia riadenia koordindcie,
spoluprdce a synergii sluZi na podporu
zabezpecenia viditel’nosti a koordindcie
vSetkych existujucich finanénych
mechanizmoy tykajucich sa zdravia a
pomdaha pri riadeni koordindcie a
spolupridce.

Komisia sa méZe radit’ s riadiacou
skupinou o inych otazkach, neZ sa
uvadzaju v odseku 2.

Pozmenujuci navrh

Program sa vykonava formou rocénych
pracovnych programov podl’a ¢lanku 110
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046. V
pripade potreby sa v pracovnych
programoch stanovi celkova suma
vyc€lenené na operacie kombinovaného
financovania.
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Pozmenujtici navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1.  Ukazovatele, ktoré¢ sa uvadzaju v
spravach o pokroku pri dosahovani
vSeobecnych a $pecifickych ciel'ov
programu stanovenych v ¢lankoch 3 a 4, su
uvedené v prilohe II.

Pozmeniujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Pracovné programy su zaloZené na
posudeni vplyvu na rodovii rovnost’.

Pozmenujuci navrh

1.  Ukazovatele vrdatane ukazovatel’ ov
pre jednotlivé programy a akcie, ktoré sa
uvadzaja v spravach o pokroku pri
dosahovani vSeobecnych a Specifickych
cielov programu stanovenych v ¢lankoch 3
a 4, s uvedené v prilohe II.

Pozmenujuci navrh

la. Komisia riadenie a vykondvanie
programu EU4Health nepretriite
monitoruje. S ciel’om zvySit’
transparentnost’ sa udaje o riadeni a
vykondvani neustdle aktualizuji a
zverejituju v dostupnej forme na webovom
sidle Komisie.
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Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia je splnomocnend prijimat
delegované akty v stlade s ¢lankom 24,
pokial’ ide o zmeny prilohy II na ucely
vykonania zmien a pridania ukazovatel'ov,
ak sa to povazuje za potrebné.

Pozmenujuci navrh 99

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Do tej istej databazy sa zahrnu najmd
udaje o financovanych projektoch. K
uvedenym udajom patria:

a) informdcie o druhoch financovania
a druhoch prijimatel’ ov, ktoré umoznia
transparentné sledovanie pridelenych
financénych prostriedkov; podrobny
prehlad o synergii s d’al§imi programami
Unie vritane Cinnosti agentiir Unie, ktory
umozni riadnu analyzu
komplementarnosti jednotlivych éinnosti,
ktoré sa maju vykonat’;

b)  urovne vydavkov rozcélenené na
urovni projektu s cielom umoznit’
osobitnu analyzu, a to aj podla oblasti
intervencie, ako sa vymedzuje v ¢lanku 13
a v prilohe I.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia je splnomocnena prijimat
delegované akty v sulade s ¢lankom 24,
pokial’ ide o zmeny prilohy II na ucely
vykonania zmien a pridania ukazovatel'ov
vrdtane ukazovatel’ov pre jednotlivé
programy a akcie, ak sa to povazuje za
potrebné.

Pozmenujuci navrh

2a. Ukazovatele sa zhromaZd’uju, ak je
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to relevantné, rozclenené podla pohlavia.

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia

Clanok 19 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3.  Systém vykazovania vykonov

zabezpeci, aby sa udaje pre implementdciu

programu monitorovania a vysledky
zhromazd’ovali efektivne, t€inne a vc¢as.
Na uvedeny ucel sa na prijimatelov
finanénych prostriedkov Unie a pripadne
Clenské Staty kladt primerané poziadavky
na podéavanie sprav.

Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.  Komisia oznami zavery hodnoteni
spolu so svojimi pripomienkami
Eurépskemu parlamentu, Rade,
Europskemu hospodarskeho a socidlnemu
vyboru a Vyboru regiénov.

Pozmeniujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 a (novy)

Pozmenujuci navrh

3.  Systém vykazovania vykonov
zabezpeci, aby sa udaje pre monitorovanie
vykondvania programu a vysledky
zhromazd’ovali efektivne, G€inne a v¢as
bez zvySovania administrativnej zat’aZe
prijimatelov. Na uvedeny ucel sa na
prijimatel'ov finanénych prostriedkov Unie
a pripadne Clenské Staty klada primerané
poziadavky na podévanie sprav.

Pozmenujuci navrh

4.  Komisia gverejni, oznami a predloZi
zavery priebeiného aj konecného
hodnotenia spolu so svojimi
pripomienkami Europskemu parlamentu,
Rade, Europskemu hospodarskeho a
socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Systémom auditu programu sa
zabezpecuje primerand rovnoviha medzi
doverou a kontrolou s prihliadnutim na
administrativne a d’alSie ndaklady na
kontrolu na vietkych urovniach, a to
najmdi pre prijimatel’ov. Pravidla auditu
su jasné, konzistentné a jednotné v celom
programe.

Pozmenujuci navrh

Stratégia auditu programu vychadza z
financného auditu reprezentativnej vzorky
vydavkov programu ako celku. Tato
reprezentativna vzorka sa doplni o vyber
zaloZeny na posudeni rizika suvisiaceho

s vpdavkami. Opatrenia so spolocnym
financovanim 7 réznych programov Unie
sa podrobuju auditu iba raz, pricom sa
auditu podrobia vietky dotknuté programy
a ich platné pravidla.

Pozmenujuci navrh

Komisia alebo financujuci subjekt moZu
vyuzit’ kombinované systémové kontroly
na urovni prijimatel’ov. Takéto
kombinované kontroly su pre niektoré
typy prijimatel’ov nepovinné, tvori ich
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Pozmenujuci navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

audit systémov a procesov a su doplnené o
audit transakcii, pricom ich vykondva
sposobily nezavisly auditor kvalifikovany
na vykon Statutarnych auditov uctovnych
dokladov v sulade so smernicou
2006/43/ES'. Komisia alebo financujici
subjekt ich moZu pouZit’, aby overili
celkové uistenie o spravnom finanénom
riadeni vydavkov a aby prehodnotili
uroveit auditov ex-post a osvedceni o
financénych vykazoch.

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2006/43/ES zo 17. mdja 2006 o
Statutarnom audite rocnych uctovnych
zavierok a konsolidovanych uctovnych
zdvierok, ktorou sa menia a dopliiaji
smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS
a ktorou sa zruSuje smernica Rady
84/253/EHS (U. v. EU L 157, 9.6.2006,

s. 87).

Pozmenujuci navrh

Audity mozno vykonavat’ aZ do dvoch
rokov od platby zostatku.

Pozmenujuci navrh

Komisia zverejni usmernenia pre audit s
cielom zabezpecit’ spol’ahlivé a jednotné
uplatiiovanie a vyklad postupov a
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Pozmenujtci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 sa Komisii
udel'uje do 31. decembra 2028.

Pozmenujuci navrh 108

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  kritickej zdravotnickej
infrastruktury dolezitej v kontexte
zdravotnych kriz, ndstrojov, Struktar,
procesov, vyrobnych a laboratornych
kapacit vratane nastrojov dohl'adu,
modelovania, progndzovania, prevencie a
riadenia ohnisk.

pravidiel auditu pocas celého trvania
programu.

Pozmenujuci navrh

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty
uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 sa Komisii
udel'uje na obdobie troch rokov od [ddtum
nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenial. Komisia vypracuje sprdavu
tykajucu sa delegovania pravomoci
najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto trojro¢ného obdobia. Delegovanie
pravomoci sa automaticky predlZuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Europsky
parlament alebo Rada nevznesi voci
takémuto predlieniu namietku najneskor
tri mesiace pred koncom kazdého
obdobia.

Pozmenujuci navrh

i1)  koordinovanej akcie dolezitej v
kontexte zdravotnych kriz, nastrojov,
mechanizmov, Struktlr, procesov,
vyrobnych a laboratérnych kapacit vratane
nastrojov dohl'adu, modelovania,
progndzovania, prevencie a riadenia
ohnisk.
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Pozmenujtici navrh 109

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b)  Prenos, prispdsobenie a zavadzanie
najlepsich postupov a inovacnych rieseni
so stanovenou pridanou hodnotou na
trovni Unie medzi ¢lenskymi §tatmi a
podpora prispdsobend jednotlivym
krajindm alebo skupinam krajin s
najvacsimi potrebami prostrednictvom
financovania konkrétnych projektov
vratane twinningu, odborného poradenstva
a partnerskej podpory.

Pozmenujuci navrh

b)  Prenos, prispdsobenie a zavadzanie
najlepsich postupov a inovacnych rieseni
so stanovenou pridanou hodnotou na
trovni Unie medzi ¢lenskymi $tatmi alebo
regionmi a podpora prisposobena
regionom alebo jednotlivym krajindm
alebo skupinam regionov alebo krajin s
najvacsimi potrebami prostrednictvom
financovania konkrétnych projektov
vratane twinningu, odborného poradenstva
a partnerskej podpory.

Pozmenujuci navrh 110

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno ¢ — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  prieskumov, §tadii, zhromaZzd'ovania
udajov a Statistik, metodik, klasifikécii,
mikrosimulacii, ukazovatel'ov,
sprostredkovania poznatkov a referenéného

Pozmenujuci navrh

1)  prieskumov, §tadii, zhromaZzd'ovania
porovnatel’nych 0dajov a Statistik, v
pripade potreby vratane udajov
rozClenenych podl’a pohlavia a veku,

porovnavania; metodik, klasifikacii, mikrosimulacii,
pilotnych $tudii, ukazovatel'ov,
sprostredkovania poznatkov a referencného

porovnavania;

Pozmernujuci navrh 111
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno ¢ — bod iii

Text predlozeny Komisiou

iii)  skupin a komisii odbornikov, ktoré
poskytuju poradenstvo, tdaje a informacie
na podporu tvorby a vykonavania politiky
v oblasti zdravia;

Pozmenujuci navrh 112

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno ¢ — bod iv

Text predlozeny Komisiou

1v)  Stadii a analyz, ako aj vedeckych
odporucani na podporu tvorby politiky a
podporu vedeckych vyborov pre
,bezpecnost spotrebitelov* a pre
»zdravotné, environmentélne a vznikajlce
rizika“.

Pozmeniujuci navrh 113

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — ivodna ¢ast’

Pozmenujuci navrh

iii)  skupin a komisii odbornikov, v
pripade potreby vrdtane zdstupcov
prislu§nych zainteresovanych skupin,
ktoré poskytuju poradenstvo, hodnotenie,
udaje a informdcie na podporu tvorby a
vykonavania politiky v oblasti zdravia
vrdtane ndslednych hodnoteni
vykonavania politik v oblasti zdravia,

Pozmenujuci navrh

1v)  Studii a analyz, systematického
posudenia vplyvu politickych opatreni
Unie na zdravie, ako aj vedeckych
odporucani na podporu tvorby politiky
zaloZenej na dokazoch a podporu
vedeckych vyborov pre ,,bezpecnost’
spotrebitelov* a pre ,,zdravotné,
environmentalne a vznikajuce rizikd*, ako
aj skupiny odbornikov pre ,,posudzovanie
vykonnosti systémov zdravotnej
starostlivosti“.
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Text predlozeny Komisiou

d)  Rozvoj a vykonévanie pravnych
predpisov a akcie Unie v oblasti zdravia,
najma prostrednictvom podpory:

Pozmenujuci navrh 114

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  vykondavania, presadzovania,
monitorovania pravnych predpisov a
¢innosti Unie v oblasti zdravia; a
technickej podpory vykonavania pravnych
poziadaviek;

Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv) rozvoja a prevadzky databaz a
digitalnych néstrojov a ich interoperability,
pripadne aj inych snimacich technolégii,
ako su vesmirne technolégie;

Pozmenujuci navrh

d) Rozvoj, vykonavanie a hodnotenie
pravnych predpisov a akcie Unie v oblasti
zdravia, najmé prostrednictvom podpory:

Pozmenujuci navrh

1)  vykondavania, presadzovania,
monitorovania pravnych predpisov a
¢innosti Unie v oblasti zdravia vrdtane
podpory zdravia; a technickej podpory
uplného vykonavania pravnych a
prevdadzkovych poziadaviek vo vSetkych
clenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh

iv)  rozvoja, prevadzky a udriby databaz
a digitalnych néstrojov a ich
interoperability vrdtane uz zavedenych
projektov, pripadne aj inych snimacich
technologii, ako su vesmirne technologie a
umeld inteligencia,
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Pozmenujtci navrh 116

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod v

Text predlozeny Komisiou

v)

s pravnymi predpismi Unie;

Pozmenujuci navrh 117

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod x

Text predlozeny Komisiou
x)  narodnych kontaktnych miest
poskytujucich usmernenia, informécie a
pomoc suvisiace s vykonavanim pravnych

predpisov Unie v oblasti zdravia a s
plnenim programu;

Pozmenujuci navrh 118

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod xi

Text predlozeny Komisiou

xi)  zainteresovanych stran na ucely
nadndrodnej spoluprace.

Pozmenujuci navrh 119

auditu a posudzovania prace v stlade

v)

prace v sulade s pravnymi predpismi Unie;

Pozmenujuci navrh

auditu, posudzovania a inSpekcie

Pozmenujuci navrh

x)  narodnych kontaktnych miest
poskytujucich usmernenia, informacie a
pomoc suvisiace s podporou a
vykonavanim pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia a s plnenim programu;

Pozmenujuci navrh

xi)  zainteresovanych stran na tcely
nadndrodnej a regiondlnej spoluprace.
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno e

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

e)  Strukturdlne zdsoby a priprava na vypusta sa
krizu:

i) zriadenie a podpora mechanizmu na
vyvoj, obstardvanie a riadenie produktov
dolezitych v krizovej situdcii;

ii)  vytvorenie a sprdva rezerv a zdsob
produktov EU doleZitych v krizovych
situdcidch v sucinnosti s d’alSimi
ndstrojmi Unie;

iii) zriadenie a podpora mechanizmov
na efektivne monitorovanie a
pridelovanie dostupnych zariadeni
zdravotnej starostlivosti (ako su
nemocnicné loZka a miesta na JIS), na
distribuciu alebo pridel’ovanie tovaru a
sluZieb potrebnych v pripade zdravotnej
krizy a na zabezpecenie dodavok a
bezpecného pouZivania liekov, skuSanych
liekov a zdravotnickych pomaocok;

iv)  obstardvanie tovaru a sluZieb
potrebnych na predchadzanie zdravotnym
krizam a ich riadenie, ako aj akcia na
zabezpecenie pristupu k tymto zakladnym
tovarom a sluzbam;

v)  zriadenie a prevadzka unijnej
rezervy lekdrskeho a iného
zdravotnickeho persondlu a odbornikov v
oblasti zdravotnictva, ako aj mechanizmus
nasadenia takychto pracovnikov a
odbornikov podla potreby na
predchadzanie zdravotnym krizam v celej
Unii alebo na reakciu na takéto krizy;
zriadenie a previdzka timu Unie pre
nudzové zdravotné situdcie s ciel’om
poskytovat’ odborné poradenstvo a
technicku pomoc na Ziadost’ Komisie v
pripade zdravotnej krizy.
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Pozmenujtci navrh 227

Navrh nariadenia

Priloha I — pismeno f — bod i

Text predlozeny Komisiou

i)  akcie na posilnenie celounijnej a
medziodvetvovej kapacity aktérov v oblasti
predchadzania zdravotnym krizam,
pripravenosti na ne, ich riadenia a reakcie
na ne na trovni Unie i na vnétrostatne;,
regionalnej a miestnej rovni vratane
planovania pre pripad nepredvidanych
udalosti a cvieni na zlepSenie
pripravenosti na takéto udalosti, ako aj
zvySovania urovne zru¢nosti lekarskeho a
iného zdravotnickeho personalu a

pracovnikov v sektore verejného zdravia;

Pozmenujuci navrh 121

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f—bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

1)  akcie na posilnenie celounijnej a
medziodvetvovej kapacity aktérov v oblasti
predchadzania zdravotnym krizam,
pripravenosti na ne, ich riadenia a reakcie
na ne na trovni Unie i na vndtrostatne;,
regionalnej a miestnej irovni vratane
zdat’aZovych testov, planovania pre pripad
nepredvidanych udalosti a cviceni na
zlepSenie pripravenosti na takéto udalosti,
rozvoja noriem tykajucich sa kvalitnej
zdravotnej starostlivosti a zvySovania
urovne zru¢nosti lekarskeho a iného
zdravotnickeho persondlu a pracovnikov v

sektore verejného zdravia;

Pozmenujuci navrh

ia) vytvorenie europskeho mechanizmu
reakcie v oblasti zdravia s ciel’om
reagovat’ na vSetky druhy ohrozenia
zdravia a zdravotnych kriz a posilnit’

12725/20
PRILOHA

ka/ib 74
SK



Pozmenujuci navrh 251

Navrh nariadenia

Priloha I — pismeno f —bod i b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 122

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod iii

Text predlozeny Komisiou

iii) podpora a/alebo obstardavanie
nudzovej vyroby zdravotnickych
protiopatreni vrdatane Zakladnych
chemickych a ucinnych latok a
financovanie spoluprdce v oblasti
posudzovania nudzovych zdravotnickych
technologii a klinického skuSania;

Pozmeniujuci navrh 123

operacnu koordindciu na europskej
urovni, ktori koordinuje ECDC s
pomocou prislusnych agentur;

Pozmenujuci navrh

ib)  prispievat’ k vytvoreniu rezervy
produktov doleZitych v krizovej zdravotnej
situdacii v komplementarite s rescEU,
ndstrojom nudzovej podpory, ndstrojom
odolnosti a inymi ndstrojmi , programami
a fondmi Eurdpskej unie a zabezpecit’

dostupnost’ tychto produktov v Case krizy;

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv)  preventivne opatrenia na ochranu
zranite'nych skupin pred ohrozenim
zdravia a opatrenia na prisposobenie
reakcie na krizu a riadenia krizy potrebam
uvedenych zraniteI'nych skupin;

Pozmenujuci navrh 124

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod iv a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

iv)  preventivne opatrenia na ochranu
vSetkych obcanov, najmd zranite'nych

skupin pred ohrozenim zdravia a opatrenia

na prisposobenie reakcie na krizu a
riadenia krizy potrebam uvedenych
zraniteI'nych skupin, ako je
zabezpecovanie zakladnej starostlivosti
pre pacientov s chronickym ochorenim,
ktori potrebuju paliativnu starostlivost’ a
liecbu na tlmenie bolesti;

Pozmenujuci navrh

iva) opatrenia na podporu
elektronického zdravotnictva, ako je
prechod na telemedicinu, domdce
podavanie liekov a vykondavanie
preventivnych planov alebo planov
samostarostlivosti, ak je to mozné a

vhodné;
Pozmenujuci navrh 125
Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f—bod iv b (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod v

Text predlozeny Komisiou

V)  opatrenia na rieSenie vedlajSich
nasledkov zdravotnej krizy na zdravie,
najma pokial’ ide o duSevné zdravie,
pacientov s chronickymi chorobami a
d’al$ie zraniteI'né skupiny;

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod viii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ivb) opatrenia na podporu cezhranic¢nej
spoluprdace s ciel’om zabezpecit’ pristup k
rychlej liecbe pre vSetkych pacientov v
celej Unii, najmii pre tych, ktori trpia
zriedkavymi chorobami;

Pozmenujuci navrh

V)  opatrenia na rieSenie a riadenie
vedl'ajsich nasledkov zdravotnej krizy na
zdravie, najmé pokial’ ide o duSevné
zdravie, pacientov s chronickymi
chorobami a d’alSie zraniteI'né situdcie
vrdtane 0sob Zijucich so zavislost’ou,
HIV/AIDS alebo Pudi trpiacich
tuberkulozou;

Pozmenujuci navrh

viiia) podpora akcie tykajucej sa
epidemiologického dohladu zameraného
na vnutrostdtne zdravotnicke subjekty, a
tym prispievanie k posudzovaniu faktorov,
ktoré ovplyvituju alebo urcuju zdravie
obcanov;
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Pozmenujtici navrh 128

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f— bod viii b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — ivodna cast’

Text predlozeny Komisiou

g)  Posilnenie vnutrostatnych
zdravotnickych systémov:

Pozmenujuci navrh 130

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  podpora akcii na prenos poznatkov a
spolupracu na urovni Unie s cielom

Pozmenujuci navrh

viiib) opatrenia na zabezpecenie
nenaruSeného pristupu k liekom a
nepretrzitej starostlivosti a liecby, najmd
pre pacientoy trpiacich chronickymi
ochoreniami;

Pozmenujuci navrh

g)  Posilnenie vnutroStatnych
zdravotnickych systémov, podpora a
ochrana zdravia a predchadzanie
chorobam:

Pozmenujuci navrh

1)  podpora akcii na prenos poznatkov a
spolupracu na urovni Unie s cielom
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ul’ah¢it’ vnutrosStatne reformné procesy
zamerané na zvysenie ucinnosti, zlepSenie
pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti,
najmi v zaujme rieSenia vyziev
identifikovanych v ramci europskeho
semestra a s cielom posilnit’ primarnu
starostlivost’, podporit’ integraciu
zdravotnej starostlivosti a zamerat’ sa na
vSeobecne dostupnu zdravotni
starostlivost’ a rovnaky pristup k zdravotne;j
starostlivosti;

Pozmenujici navrh 131

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 132

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  programy odbornej pripravy pre
lekarov a d’al$i zdravotnicky personal a
programy doc¢asnej vymeny pracovnikov;

ul’ah¢it’ vnutrosStatne reformné procesy
zamerané na zvysenie ucinnosti, zlepSenie
pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti s
prepojenim dostupnych finanénych
prostriedkov Unie, najmi v zaujme
rieSenia vyziev identifikovanych v ramci
europskeho semestra a odporucani pre
jednotlivé krajiny tykajuce sa zdravia a s
cielom posilnit’ primarnu starostlivost’,
podporit’ integraciu zdravotnej
starostlivosti, zamerat’ sa na v§eobecne
dostupnu zdravotnu starostlivost’ a
dosiahnut’ rovnaky pristup k zdravotne;j
starostlivosti vysokej kvality;

Pozmenujuci navrh

ia) podpora vykonavania politik a
opatreni na zniZenie nerovnosti a
nespravodlivosti v oblasti zdravia v
suvislosti so zdravotnou starostlivost’ ou;

Pozmenujuci navrh

i1)  podpora v sucinnosti s inymi
programami, programy odbornej pripravy,
vzdeldvania a mobility pre lekarov a d’alsi
zdravotnicky persondl vrdatane online
programoy a programy docasnej vymeny
pracovnikov, najmd s ciel’om zlepsit’ ich
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Zivotopis a digitdlne zrucnosti,

Pozmenujuci navrh 133

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod iii

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
iii)  podpora pri zlepSovani ii1) podpora v sucinnosti s inymi
geografického rozlozenia pracovnej sily v programami pri zlepSovani geografického
sektore zdravotnej starostlivosti a jej rozlozenia pracovnej sily v sektore
nedostatku (tzv. zdravotnickym pustam); zdravotnej starostlivosti pri sucasnom

zabezpeceni toho, aby takéto rozdelenie
pracovnej sily bolo primerané
obyvatel’stvu danej oblasti alebo regionu,
a teda aby sa predislo tzv. zdravotnickym
pustam a podporovali a vykondvali
politiky udrZania;

Pozmenujuci navrh 134

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod iv

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
1v)  podpora pri zriad'ovani a koordinacii iv)  podpora pri zriad'ovani, koordinécii a
referencnych laboratorii a centier Unie, zavadzani referencnych laboratorii a
ako aj centier excelentnosti; centier Unie, centier excelentnosti

a platforiem EU pre jednotlivé ochorenia
na vymenu, porovndvanie a referencné
porovndvanie najlepSich postupov medzi
Clenskymi Statmi,

Pozmenujuci navrh 135
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod v

Text predlozeny Komisiou

v)  audit opatreni ¢lenskych Statov
zameranych na pripravenost’ a reakciu
(napriklad krizové riadenie,
antimikrobialna rezistencia, vakcinacia);

Pozmenujuci navrh 136

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod viii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ix

Pozmenujuci navrh

v)  audit opatreni ¢lenskych Statov
zameranych na pripravenost’ a reakciu
(napriklad krizové riadenie,
antimikrobialna rezistencia, vakcinacia) a
vykondvanie ich ndarodnych stratégii alebo
programov podpory zdravia a prevencie
chorob;

Pozmenujuci navrh

viiia) podpora ramca Unie a sivisiacich
interoperabilnych digitalnych ndastrojov
na posilnenie spoluprdce ¢lenskych Statov
a sieti v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technoldgii vrdtane sieti potrebnych na to,
aby si ¢lenské Staty mohli navzdjom
poskytovat’ a vymienat’ véasné,
spol’ahlivé a kvalitné spolocné klinické
hodnotenia a uskutocriovat’ spolocné
vedecké konzultdcie a iné relevantné
cinnosti na podporu subjektov s
rozhodovacimi pravomocami pri vymene
vysledkov spoluprdce v oblasti hodnotenia
zdravotnickych technologii;
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Text predlozeny Komisiou
ix) podpora pripravy a realizacie
programov na pomoc ¢lenskym Statom pri
zavadzani opatreni na lepSiu podporu
zdravia a prevenciu chordb (pre prenosné a
neprenosné choroby);

Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ix a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 139

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ix b (novy)

Pozmenujuci navrh

ix) podpora pripravy a realizacie
ndarodnych a europskych programov
vrdtane digitalnych programov zaloZenych
na dokazoch, na pomoc Clenskym Statom
pri zavadzani akcii na lepSiu podporu
zdravia, zdravotnu gramotnost’ a
prevenciu chordb (pre prenosné a
neprenosné choroby) v zdravotnickych
jednotkdch a komunitich a zmiernenie
hlavnych rizikovych faktorov chronickych
ochoreni,

Pozmenujuci navrh

ixa) podpora zriadenia a fungovania
platforiem Unie pre jednotlivé ochorenia
na vymenu, porovndvanie a referencné
porovnavanie najlepSich postupov medzi
Clenskymi Statmi vo forme sieti
excelentnosti v oblasti prenosnych a
neprenosnych choréob, najmd v oblasti
chronickych chorob;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 140

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod x

Text predlozeny Komisiou

Xx)  podpora akcii ¢lenskych Statov
zameranych na vytvorenie zdravého a
bezpecného mestského, pracovného a
Skolského prostredia, moznosti viest
zdravy zivot a zdravo sa stravovat’, s
prihliadnutim na potreby zranitel’nych
skupin,

Pozmenujuci navrh 141

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod x a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ixb) podpora vytvarania usmerneni pre
oblast’ prevencie a manaZmentu chorob, a
to prenosnych aj neprenosnych ochoreni;

Pozmenujuci navrh

Xx)  podpora akcii ¢lenskych Statov
zameranych na vytvorenie zdravého a
bezpecného mestského, pracovného a
Skolského prostredia, podporu dusevného
zdravia, vzdelavania v oblasti zdravia,
moznosti viest' zdravy zZivot a pravidelne
vykondvat’ pohybovu aktivitu a zdravo sa
stravovat, s prihliadnutim na potreby Pudi
v kaZdej faze ich Zivota s ciel’om podporit’
celoZivotné zdravie;

Pozmenujuci navrh

xa) podpora opatreni clenskych Statov
na rieSenie determinantoy zdravia vrdtane
znizovania §kod suvisiacich s poZivanim
alkoholu a zniZovania poZivania tabaku;
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Pozmenujtici navrh 142

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod x b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 143

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod x ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod x d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

xb) podpora opatreni clenskych Statov
na zabezpecenie pristupu k sluzbam
sexudlneho a reprodukéného zdravia a
suvisiacim liekom a podpora
integrovanych a prierezovych pristupov k
prevencii, diagnostike, liecbe a
starostlivosti;

Pozmenujuci navrh

Xxc) opatrenia na presadzovanie
starostlivosti a podpory pre obete nasilia
na zdklade pohlavia;

Pozmenujuci navrh

xd) opatrenia na presadzovanie
rovnakého pristupu k zdravotnickym
sluzbam a suvisiacim zariadeniam a
starostlivosti o osoby so zdravotnym
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Pozmenujuci navrh 145

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xi a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 146

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xi b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 147

postihnutim;

Pozmenujuci navrh

xia) podpora Clenskych Statov pri revizii
ich narodnych planov pre zriedkavé
choroby s ciel’om zaviest’ potrebné
financné a organizacné opatrenia na
ucinnu integrdciu systému europskych
referencnych sieti do vnutroStatnych
systémov zdravotnictva podporou rozvoja
a vykondvania suboru politik, pravidiel a
postupov potrebnych na ukotvenie
systému europskych referencnych sieti na
vnutroStdatnej urovni;

Pozmenujuci navrh

xib) podpora vykondvania systému
europskych referencnych sieti pre
priebeZny systém posudzovania,
monitorovania, hodnotenia a zlepSovania
kvality;
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xi ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 148

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xi d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 149

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xii a (novy)

Pozmenujuci navrh

xic) vyclenenie financénych prostriedkov
na vytvorenie ucinnych a trvalych
mechanizmov spoluprdce europskych
referencnych sieti s ciel’om rieSit’
multisystémové potreby vyplyvajuce z
chorob s nizkou prevalenciou a
zriedkavych chorob a ulahdit’ vytvdaranie
diagondlnych sieti medzi roznymi
Specializaciami a disciplinami;

Pozmenujuci navrh

xid) podpora Elenskych Statov pri
posiliiovani ich odbornych stredisk pre
zriedkavé choroby s cielom zvySit’
kapacity vnutroStatnych systémoy
zdravotnej starostlivosti na diagnostiku,
lieCbu a manaZment takychto chorob,
nadndarodnu spoluprdcu v oblasti
kodifikacie, informdcii a poznatkov v
oblasti zriedkavych chorob, najmii
databazu Orphanet;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtici navrh 150

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

h)  Akcie na boj proti rakovine

Pozmenujuci navrh 151

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  pomoc ¢lenskym Statom a
mimovladnym organizacidm pri podpore a
vykonévani odportcani Europskeho
kodexu proti rakovine;

Pozmenujuci navrh

xiia) podpora spoluprdace a koordindcie
medzi Clenskymi Statmi pri vytvarani
eurdpskej siete pre excelentnost’ v
nemocniciach, zlepSovani cezhranicnej
lieCby zriedkavych chorob a pristupu k
lie¢be pre vietkych obéanov Unie;

Pozmenujuci navrh

h)  Akcie na boj proti rakovine vrdatane
rakoviny deti:

Pozmenujuci navrh

1)  pomoc ¢lenskym Statom,
Medzinarodnej agenture pre vyskum
rakoviny agentitre a mimovladnym
organizaciam pri podpore a vykondvani
odportcani Eurdpskeho kodexu proti
rakovine; podpora revizie a nepretriitej
aktualizdcie sucasného vydania
Eurdpskeho kodexu proti rakovine;
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Pozmenujtici navrh 152

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 153

Navrh nariadenia
Priloha I —pismeno h — bod iii

Text predlozeny Komisiou

1i1) podpora programov prevencie
hlavnych rizikovych faktorov rakoviny;

Pozmenujuci navrh 154

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod iv a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ia) podpora zriadenie Eurdpskeho
inStitutu pre rakovinu (ECI) ako
platformu na vykondvanie eurdpskych
referencnych sieti pre rakovinu, zber
klinickych udajov medzi centrami zo
vSethkych zicastnenych krajin v celej Unii
a prioritizaciu akademickych a klinickych
vyskumnych programov excelentnosti v
oblasti rakoviny vrdatane rakoviny u deti;

Pozmenujuci navrh
ii1)  podpora programov prevencie
hlavnych rizikovych faktorov rakoviny,

ktoré maju preukazanu ucinnost’ a su
podloZené nespochybnitel’nymi dokazmi,

Pozmenujuci navrh

iva) akcie na podporu realizdciu
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Pozmenujtici navrh 155

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod v

Text predlozeny Komisiou

v)  akcie podporujuce pristup k
onkologickym sluzbadm a k inovaénym
liekom na rakovinu;

Pozmenujuci navrh 156

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod v a (novy)

Text predlozeny Komisiou

onkologickych registrov vo vSetkych
clenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh

v)  akcie podporujuce vykondvania
politik, narodnych programov a
usmerneni v sulade s europskym planom
na boj proti rakovine s ciel’om znizit’
nerovnosti a poskytnut’ pristup k
onkologickym sluzbam, podpornej a
paliativnej starostlivosti, ako aj k
inovacnym, dostupnym a ucinnym
skriningom, lieCbe a liekom na rakovinu
vo vietkych Clenskych Statoch v plnej
sucinnosti s programom Horizont Eurdpa
a jeho misiami a partnerstvami,

Pozmenujuci navrh

va) akcie na podporu rovnakého a
véasného pristupu k novym a inovacnym
liekom a sposobom liecby, a to aj

v suvislosti s podpornou a paliativnou
starostlivost’ou a zhubnymi nadormi u
deti, v celej Eurdpe a podpora dostupnosti
a cenovej dostupnosti takychto liekov a
sposobov liecby v davkach a zloZeni
vhodnom pre deti;
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Pozmenujtci navrh 157

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod v b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 158

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod vii

Text predlozeny Komisiou
vii) akcie podporujuce kvalitu prevencie

onkologickych ochoreni a zdravotnickej
starostlivosti vratane diagnostiky a liecby;

Pozmenujuci navrh 159

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod viii

Pozmenujuci navrh

vb) akcie na rieSenie neuspokojenych
potrieb deti a dospievajucich s rakovinou
a vylie¢enych onkologickych pacientov
prostrednictvom Specializovanych
programov a planov, ktoré umoZznia
eurdpsku referencnu siet’ vrdatane tych,
ktoré sa tykaju rakoviny u deti;

Pozmenujuci navrh

vii) akcie podporujuce kvalitu prevencie
onkologickych ochoreni a zdravotnicke;
starostlivosti vratane diagnostiky a lieCby,
ndslednych opatreni a paliativnej
starostlivosti,;
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Text predlozeny Komisiou
viii) akcie podporujuce kvalitu Zivota

vylieCenych onkologickych pacientov a
poskytovatel'ov starostlivosti;

Pozmenujtici navrh 160

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h— bod ix

Text predlozeny Komisiou

ix)  podpora pri implementacii politiky a
pravnych predpisov Unie na kontrolu
tabaku;

Pozmenujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod x

Text predlozeny Komisiou

x)  zriadenie a podpora mechanizmov na
budovanie prierezovych odbornych kapacit
a nepretrzité vzdelavanie v oblasti
starostlivosti o onkologickych pacientov.

Pozmenujuci navrh

viii) akcie podporujtce kvalitu zivota
vylieCenych onkologickych pacientov a
poskytovatel'ov starostlivosti vrdtane
poskytovania psychologickej podpory,
tlmenia bolesti a opdtovného profesijného
zaclenenia;

Pozmenujuci navrh

ix) podpora pri implementacii politiky a
pravnych predpisov Unie na kontrolu
tabaku a inych suvisiacich pravnych
predpisov v oblasti prevencie a podpory
zdravia, a to aj so zameranim na ZniZenie
Skod suvisiacich s alkoholom;

Pozmenujuci navrh

x)  zriadenie a podpora mechanizmov na
budovanie prierezovych odbornych kapacit
a nepretrzité vzdelavanie zdravotnickych
pracovnikov a neformdlnych
opatrovatel’ov v oblasti starostlivosti o
onkologickych pacientov, skriningu a
véasnej diagnostiky, najmd v oblasti
detskej rakoviny, s cielom zlepsit’ kvalitu
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Pozmenujuci navrh 162

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno h — bod x a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 163

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod ii

Text predlozeny Komisiou

i1)  podpora akcii na boj proti vdhavosti
v oc¢kovani

Pozmenujuci navrh 164

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod ii a (novy)

starostlivosti,

Pozmenujuci navrh

xa) akcie na podporu integrativneho,
koordinovaného a multidisciplinarneho
pristupu zameraného na pacienta, pokial’
ide o pacientov s rakovinou a vyliecenych
onkologickych pacientov;

Pozmenujuci navrh

i1)  podpora akcii na boj proti vdhavosti
v ockovani a dezinformdciam a na
podporu imunizdcie pocas vSetkych faz
Zivota jednotlivca;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtici navrh 165

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod ii b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 166

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod iii

Text predlozeny Komisiou

ii1)  podpora klinického skusania s
cielom urychlit’ vyvoj, povol'ovanie a
pristupnost’ inova¢nych, bezpecnych a
ucinnych liekov a vakein;

Pozmenujuci navrh 167

Pozmenujuci navrh

iia) podpora nastrojov a platforiem na
zber redlnych dokazov 7 praxe o
bezpecnosti, ucinnosti a vplyve ockovacich
latok po ich podani bez toho, aby bolo
dotknuté ziskavanie spol’ahlivych dokazov
vo faze pred schvdlenim;

Pozmenujuci navrh

iib) podpora akcie zameranej na
odstranenie chorob, ktorym sa da
predchadzat’ ockovanim;

Pozmenujuci navrh

1i1)  podpora klinického sktiSania a
vyuzivania skutoénych udajov, a to aj pri
viéSej koordindcii na virovni Unie a s
agenturou EMA, s cielom urychlit’ vyvoj,
povol'ovanie a pristupnost’ inova¢nych,
bezpecnych a ucinnych liekov a vakcin;
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 168

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod iii b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 169

Pozmenujuci navrh

iiia) podpora akcie zameranej na
vytvorenie a rozvoj eurdpskeho
digitalneho mechanizmu na lepSie
podadvanie sprdv, oznamovanie a
monitorovanie pripadnych nedostatkov vo
forme platformy Unie pre nedostatok
liekov, ockovacich latok a zdravotnickych
pomaocok na zdaklade jedného
harmonizovaného a interoperabilného
modelu zberu udajov a vnutroStatnych
systémov poddvania sprav o nedostatkoch
vrdtane uplnej realizdcie ucinnej
telematickej infrastruktiry Unie, ktord
prepoji udaje o liekoch a dodavatel’skych
ret’azcoch;

Pozmenujuci navrh

iiib) podpora akcie zameranej na
stimuldciu zvySenia vyroby zdkladnych
ucinnych farmaceutickych latok a liekov v
Unii, a to aj diverzifikdciou vyroby
ucinnych latok a generik v
doddvatel’skom ret’azci v ramci Unie s
ciel’om zniZit’ zavislost’ ¢lenskych Stdatov
od urcitych tretich krajin;
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv)  podpora akcie na zabezpecenie
vacsej dostupnosti liekov a zdravotnickych
pomdcok v Unii a prispievanie k ich
cenovej dostupnosti pre pacientov a
zdravotnicke systémy;

Pozmenujuci navrh 170

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod v

Text predlozeny Komisiou

v)  podpora akcie na podnietenie rozvoja
inovacénych produktov a menej komercne
zaujimavych produktov, ako su napriklad
antimikrobidlne latky;,

Pozmenujuci navrh 171

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod v a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

iv)  podpora akcie na zabezpecenie
vacsej dostupnosti liekov a zdravotnickych
pomdcok v Unii a prispievanie k ich
cenovej dostupnosti pre pacientov a
zdravotnicke systémy;

Pozmenujuci navrh

v)  podpora akcie na podnietenie
objavovania a vyvoja inovacnych liekov a
vakcin s ciel’om reagovat’ na rastice
vyzvy a potreby pacientov;,

Pozmenujuci navrh

va) podpora akcii na podporu inovdcii v
oblasti zmeny ucelu, zmeny zloZenia a
kombinacii liekov, ktoré nemaju patent a
ktoré prindSaju prislusné zlepSenia pre
pacientov, zdravotnickych pracovnikov a
systémy zdravotnej starostlivosti;
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Pozmenujtici navrh 172

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod v b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 173

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod vi

Text predlozeny Komisiou

vi)  podpora akcii na monitorovanie
nedostatku liekov a zdravotnickych
pomdcok v nemocniciach a komunitnych
lekarnach s cielom riesit’ takéto nedostatky
a zvysit bezpe€nost’ zasob;

Pozmenujuci navrh 174

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod viii

Pozmenujuci navrh

vb) akcie na rieSenie zlyhani trhu,
pokial’ ide o antibiotikad, a na podporu
udrZatel’nych investicii do objavovania a
vyvoja novych antimikrobidalnych latok,
liekov na zriedkavé choroby a liekov na
boj proti prenosnym chorobam pri
sucasnom zabezpeceni spravodlivého
pristupu;

Pozmenujuci navrh

vi) podpora akcii na monitorovanie,
prevenciu, riadenie, nahlasovanie a
oznamovanie nedostatku liekov a
zdravotnickych pomdcok v nemocniciach a
komunitnych lekarnach na
ghromaZd’ovanie ohldasenych nedostatkov
v centrdlnej databaze interoperabilnej s
databazami, ktoré obsahuju regulacné
udaje o liekoch, s cielom riesit’ takéto
nedostatky a zvysit’ bezpecnost’ zasob;
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Text predlozeny Komisiou

viii) akcie zamerané na pokrok v

posudzovani environmentalneho rizika

liekov;

Pozmenujuci navrh 175

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod ix

Text predlozeny Komisiou

ix) akcie na podporu obozretného
pouzivania a gneSkodriovania
antimikrobialnych latok;

Pozmenujuci navrh 176

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno i — bod x

Text predlozeny Komisiou

x)  podpora akcii v prospech
medzinarodného zbliZzovania v oblasti
regulacie liekov a zdravotnickych
pomocok.

Pozmenujuci navrh

viii) akcie zamerané na pokrok v
posudzovani environmentalneho rizika
liekov a zdravotnickych pomaocok;

Pozmenujuci navrh

ix) akcie na podporu obozretného
pouzivania a likviddcie liekov, najmdi
antimikrobidlnych latok, a na zniZenie
celkového pouZivania liekov, akcie na
podporu dohladu nad pouZivanim
antimikrobialnych ldatok a na podporu
boja proti antimikrobidlnej rezistencii
(AMR);

Pozmenujuci navrh

x)  podpora akcii v prospech
medzinarodného zblizovania a dévery v
oblasti regulécie liekov a zdravotnickych
pomdcok a zlepSenia regulacného
dohladu zo strany Unie.
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Pozmenujtci navrh 177

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod i

Text predlozeny Komisiou

1)  podpora zavadzania, prevadzky a
udrzby vyspelych interoperabilnych
infrastruktur digitalnych sluzieb a procesov
zabezpecenia kvality 1dajov na ucely
vymeny udajov, pristupu k nim, ich
pouzivania a opatovného pouzitia; podpora
cezhrani¢nych sieti, a to aj prostrednictvom
vyuzivania elektronickych zdravotnych
zadznamov, registrov a inych databaz;

Pozmenujuci navrh 178

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 179

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod i b (novy)

Pozmenujuci navrh

1)  podpora zavadzania, prevadzky a
udrzby vyspelych interoperabilnych

infraStruktur digitalnych sluzieb a procesov
zabezpecenia bezpecnosti a kvality dajov

na ucely vymeny udajov, pristupu k nim,
ich pouzivania a opatovného pouzitia;
podpora cezhrani¢nych sieti, a to aj
prostrednictvom zlepSenia a lepSieho
vyuzivania elektronickych zdravotnych
z4dznamov, registrov a inych databaz;

Pozmenujuci navrh

ia) zriadenie eurdpskeho
elektronického zdravotného zaznamu a
podpora jeho zavadzania v ¢lenskych
Statoch s ciel’om zvysit’ vyuZivanie
elektronického zdravotnictva a zlepsit’
udriatel’nost’ a odolnost’ systéemov
zdravotnej starostlivosti;
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

ib) podpora Elenskych Statov pri

zlepSovani a d’al§om rozvoji a zavadzani
registrov europskych referencnych sieti;

Pozmenujuci navrh 180

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod ii

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

i1)  podpora digitalnej transformécie i1)  podpora digitalnej transformécie
zdravotnej starostlivosti a systémov zdravotnej starostlivosti a systémov

zdravotnictva, a to aj prostrednictvom
referenéného porovnéavania a budovania
kapacit na zavadzanie inovacnych
nastrojov a technoldgii; zvySovanie urovne
digitalnych zrucnosti odbornikov v
zdravotnictve;

zdravotnictva, a to aj prostrednictvom
referenéného porovnavania a budovania
kapacit na zavadzanie inovaénych
nastrojov a technoldgii a posilnenie
bezpecného a opakovaného pouZivania
udajov tykajucich sa zdravia v sulade s
GDPR; podpora a zavadzanie zvySovania
urovne digitalnych zru¢nosti
zdravotnickych pracovnikov a obéanov
zlepSenim vzdeldvania, odbornej pripravy
a opatreni v oblasti (digitalnej) zdravotnej
gramotnosti,

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod iii

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ii1) podpora zavadzania a interoperability
digitalnych nastrojov a infraStruktar v
ramci Clenskych Statov a medzi nimi a s

ii1) podpora zavadzania a interoperability
digitalnych nastrojov a infraStruktar v
ramci Clenskych Statov a medzi nimi a s
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indtiticiami a organmi Unie; rozvijanie
vhodnych Struktar riadenia a udrzatel'nych
interoperabilnych zdravotnickych
informaénych systémov Unie ako stéasti
europskeho priestoru pre udaje tykajice sa
zdravia a zlepSovanie pristupu obcanov k
ich zdravotnym udajom a ich kontroly nad
nimi;

indtitciami, agentitrami a organmi Unie;
rozvijanie vhodnych $truktir riadenia a
udrzatel'nych interoperabilnych
zdravotnickych informaénych systémov
Unie ako stiéasti eurdpskeho priestoru pre
udaje tykajuce sa zdravia a so zretel’om na
bezpecné a ucinné zavadzanie umelej
inteligencie v zdravotnictve, zlepSovanie a
ulahcovanie pristupu obCanov k ich
zdravotnym tdajom a ich kontroly nad
nimi; podpora zavdadzania a Sir§ej
implementdcie sucasnych uspesnych
iniciativ a projektov tykajucich sa
digitalneho zdravia a zdravotnych udajov
zameranych na jednotlivca;

Pozmenujuci navrh 182

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod iv

Text predlozeny Komisiou

iv)  podpora optiméalneho vyuZzivania
telemediciny/telezdravotnictva, a to aj
prostrednictvom satelitnej komunikécie s
odlahlymi oblastami, podpora
organizacnej inovacie zalozenej na
digitalizacii v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti a podpora digitalnych
nastrojov v zaujme posilnenia postavenia
obcanov a individualizovanej zdravotnej
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh

iv)  podpora pristupu k
telemedicine/telezdravotnictvu a ich
optimalneho vyuZivania, a to aj
prostrednictvom satelitnej komunikécie s
odl'ahlymi oblastami, podpora
organizac¢ne] inovacie zaloZenej na
digitalizacii v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti a podpora digitdlnych
nastrojov v zaujme posilnenia postavenia
obCanov a individualizovanej zdravotne;j
starostlivosti; podpora zapojenia pacientov
a zdravotnickych pracovnikov do
spoloc¢ného navrhovania a rozvoja Pahko
pouzitel’nych, pristupnych, bezpecnych a
ucinnych rieSeni v oblasti
telemediciny/telezdravotnictva a inych
digitalnych rieSeni.

Pozmenujuci navrh 183
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii

Text predlozeny Komisiou
i) oznamy na podporu prevencie
choréb a zdravého zivotného Stylu v
spolupraci so vSetkymi dotknutymi aktérmi
na medzinarodnej Girovni, na urovni Unie a
na vnutrostatnej arovni.

Pozmenujuci navrh 184

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 185

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

i) oznamy na podporu zdravia,
zdravého zivotného $tylu a prevencie
chorob v spolupraci so vsetkymi
dotknutymi aktérmi na medzinarodne;j
tirovni, na urovni Unie, na vnatro§tatnej a
regiondlnej urovni;

Pozmenujuci navrh

iiia) kampane na zvySovanie
informovanosti Sirokej verejnosti, ako aj
cielovych skupin a projektov vedenych
zainteresovanymi stranami vrdtane
predchadzania dezinformdciam a boja
proti nim;

Pozmenujuci navrh

iiib) komunikacné Cinnosti zamerané na
boj proti nepravdivym informdciam a
dezinformdciam, ako su falo§né spravy

tykajuce sa liekov, vakcin, zdravotnickych
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vyrobkov, pricin a liecby chorob;

Pozmenujuci navrh 186

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iiic) komunikdcia s obéanmi o
zdravotnych rizikdch a determinantoch
zdravia;

Pozmenujici navrh 187

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii d (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

iiid) komunikacné, informacné a
osvetové kampane tykajuce sa darcovstva
krvnych zloZiek, organov, tkaniv a buniek,
ktoré upozoriiuji verejnost’ na vyznam
takéhoto darcovstva, pokial’ ide o
solidaritu, zdravotnu politiku a prinosy k

liecbe;
Pozmenujuci navrh 188
Navrh nariadenia
Priloha IT — ¢ast’ A —bod I
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

L Kvalita a uplnost’ planovania L Kvalita a uplnost’ planovania

pripravenosti a reakcie EU a ¢lenskych pripravenosti a reakcie Unie a ¢lenskych
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Statov na zdvazné cezhranicné pripady
ohrozenia zdravia

Pozmenujuci navrh 189

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ A — bod 11

Text predlozeny Komisiou

II.  Pristup k centrdlne povolenym
liekom, napr. pocet povoleni lieckov na
ojedinelé ochorenia, liekov na inovativnu
liecbu, liekov alebo vakcin na pediatrické
pouzitie, v pripade neuspokojenych potrieb

Pozmenujuci navrh 190

Navrh nariadenia
Priloha II — éast® A — bod 111

Text predlozeny Komisiou
III.  Pocet akcii a najlepSich postupov,

ktoré priamo prispievaju k plneniu ciel’a
udriatel’ného rozvoja ¢. 3.4/Clensky $tit.

Pozmenujuci navrh 191

Statov na zédvazné cezhranicné pripady
ohrozenia zdravia vrdtane ukazovatel’ ov
hodnotenia odolnosti v celej Unii

Pozmenujuci navrh

II.  Pristup k centrdlne povolenym
lickom a zdravotnickym poméckam, napr.
pocet existujucich a novych povoleni
liekov na ojedinelé ochorenia, liekov na
inovativnu liecbu, liekov alebo vakcin na
pediatrické pouzitie, v pripade
neuspokojenych potrieb

Pozmenujuci navrh

III.  Pocet akcii a najlepSich postupov,
ktoré priamo prispievaju k dosiahnutiu
v§eobecne dostupnej zdravotnej
starostlivosti/Clensky Stdt.
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Navrh nariadenia
Priloha II — éast A —bod IV

Text predlozeny Komisiou

IV. Uplatiovanie najlepSich postupov v
¢lenskych statoch EU

Pozmenujuci navrh 192

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ A — bod IV a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 193

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 194

Pozmenujuci navrh

IV. Uplathovanie programov v oblasti
zdravia v &lenskych §tatoch EU, ktoré
podporuju zdravie, predchadzaju
chorobdam a rieSia nerovnosti v oblasti
zdravia

Pozmenujuci navrh

IVa. Implementdcia eurdpskeho
priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia

Pozmenujuci navrh

la. Pocet novych postupov pre
urychleny vyvoj a posudzovanie liekov
v pripade naliehavych potrieb v oblasti
verejného zdravia, v pripade potreby so
gretel’om na nové technoldgie
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Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B —bod 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 195

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 1 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 196

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 1 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 197

Pozmenujuci navrh

1b.  Pocet ¢lenskych Statov s primeranou
uroviiou digitdalnej zdravotnej
infraStruktury

Pozmenujuci navrh

Ic. Pocet ¢lenskych Statov, ktoré
zaviedli europsku elektronicku zdravotnu

dokumentdciu

Pozmenujuci navrh

1d. Podiel obcanov Clenskych Statov s
pristupom k ich udajom v europskom
priestore pre udaje tykajuce sa zdravia v
kaZdom ¢&lenskom Stdte
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Navrh nariadenia
Priloha II — éast’ B —bod 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pocet distribuovanych davok
vakciny

Pozmenujtici navrh 198

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 199

Navrh nariadenia
Priloha II — éast’ B —bod 6

Text predlozeny Komisiou
6.  Standardizovana péatrocna Cistd miera

prezitia rakoviny krcka maternice, prsnika
a hrubého ¢reva a konecnika podl'a veku

Pozmenujuci navrh 200

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 6 a (novy)

Pozmenujuci navrh

3. Pocet dostupnych davok ockovace;j
latky podla typu a podla clenského Statu

Pozmenujuci navrh

3a. Zaockovanost’ podla veku a podl’a
choroby, ktorej moZno predchadzat’
ockovanim

Pozmenujuci navrh

6.  Standardizovana pitrocna Gistd miera
prezitia rakoviny podla typu, veku,
pohlavia a ¢lenského Statu
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

6a. Vekovo Standardizovand pit'roéna
Cista miera preZitia rakoviny u deti podla
typu, veku, pohlavia a ¢lenského Statu

Pozmenujuci navrh 201

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B —bod 6 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

6b. Skriningové pokrytie v pripade
programov skriningu rakoviny prsnika,
kréka maternice a hrubého creva a
konecnika podla typu, veku, pohlavia a
clenského Stdatu

Pozmenujuci navrh 202

Navrh nariadenia
Priloha II — éast B—bod 7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
7. Pomer onkologickych registrov a 7. Pomer onkologickych registrov a
pocet Clenskych Statov, ktoré vykazuju pocet Clenskych Statov, ktoré vykazuju
informécie o stave rakoviny krcka informécie o stave rakoviny pri stanoveni
maternice, prsnika a hrubého creva a diagnozy

konecnika pri stanoveni diagnozy

Pozmenujuci navrh 203
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Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 204

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B —bod 7 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 205

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 7 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 206

Pozmenujuci navrh

7a. Pomer hospitalizovanych pacientov
v paliativnej starostlivosti a vysledkov v

pripade rakoviny a detskych
onkologickych ochoreni podl’a typu, veku,

pohlavia a ¢lenského Statu

Pozmenujuci navrh

7b.  Pomer detskych onkologickych
registrov a pocet Clenskych Statov, ktoré
vykazuju informadcie o stave rakoviny u
deti pri stanoveni diagnozy

Pozmenujuci navrh

7c.  Prevalencia hlavnych chronickych
ochoreni podla ¢lenského Stdtu,
ochorenia, pohlavia a veku
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Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B —bod 7 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 207

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 7 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 208

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 7 f (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 209

Pozmenujuci navrh

7d.  Vekovo Standardizovana miera
umrtnosti na neprenosné ochorenia (na
100 000 Pudi) podl’a choroby

Pozmenujuci navrh

7e.  Percento pacientov s HIV/AIDS s
pristupom k primeranej lieCbe podla
¢lenského Statu, pohlavia a veku

Pozmenujuci navrh

7f-  Podiel pacientov s tuberkulozou s
pristupom k primeranej liecbe podla
clenského Statu, pohlavia a veku
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Navrh nariadenia
Priloha II — éast’ B —bod 8

Text predlozeny Komisiou

8. Prevalencia fajéenia

Pozmenujuci navrh 228

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 210

Navrh nariadenia
Priloha II — éast’ B—bod 9

Text predlozeny Komisiou

9.  Pocet pripadov nedostatku liekov v
sieti jednotnych kontaktnych miest

Pozmernujuci navrh 211

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 9 a (novy)

Pozmenujuci navrh

8. Vekovo Standardizovand prevalencia
uzivania tabaku podla pohlavia

Pozmenujuci navrh

8a. Vekovo Standardizovana prevalencia
Skodlivej konzumadcie alkoholu podla

pohlavia a veku

Pozmenujuci navrh

9.  Pocet pripadov nedostatku liekov
v Clenskych Statoch
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 212

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 213

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B —bod 12 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 214

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 12 ¢ (novy)

Pozmenujuci navrh

9a. Akcie zamerané na stimuldciu
vyroby zakladnych ucinnych
Jarmaceutickych ldatok a liekov v EU

Pozmenujuci navrh

12a. PouZivanie antimikrobidlnych latok
podla typu ATC a Clenského Statu

Pozmenujuci navrh

12b. Umrtnost’, ktorii mozno pripisat’
infekciam spojenym so zdravotnou
starostlivost’ou podl’a veku, pohlavia a
Clenského Statu
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 215

Navrh nariadenia
Priloha II — éast’ B — bod 13

Text predlozeny Komisiou

13.  Pocet nemocnic¢nych jednotiek
zapojenych do europskych referencnych
sieti (ERN) a pocet pacientov, ktori boli
diagnostikovani a lie¢eni ¢lenmi tychto
sieti

Pozmenujuci navrh 216

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 14 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

12¢. Umrtia 0s6b vo veku do 75 rokov,
ktorym moZno predchadzat’ v suvislosti s
kardiovaskularnymi ochoreniami,
rakovinou, cukrovkou, rokmi Zivota
vaZenymi dizabilitou, ktoré moZno
pripisat’ neprenosnym ochoreniam, rokmi
Zivota vaZenymi kvalitou, chronickymi
chorobami dychacich ciest podla
pohlavia a ¢lenského Statu

Pozmenujuci navrh

13.  Pocet zdravotnickych jednotiek
zapojenych do europskych referencnych
sieti (ERN) a pocet pacientov, ktori boli
diagnostikovani a lie¢eni ¢lenmi tychto
sieti

Pozmenujuci navrh

14a. Pocet hodnoteni vplyvu politik Unie
na zdravie

12725/20
PRILOHA

GIP.2

ka/ib 112
SK



Pozmenujtci navrh 217

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 14 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 218

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 14 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 219

Navrh nariadenia
Priloha II — ¢ast’ B — bod 14 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 229

Navrh nariadenia

Priloha II — ¢ast’ B — bod 14 e (novy)

Pozmenujuci navrh

14b. Vekovo Standardizovana prevalencia
obezity, podla pohlavia, veku a élenského
Statu

Pozmenujuci navrh

14c. Pomer umrtnosti matiek podl’a veku
a Clenského Statu

Pozmenujuci navrh

14d. Detska umrtnosti v jednotlivych
clenskych Statoch

12725/20
PRILOHA

ka/ib 113
GIP.2 SK



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

14e. Vekovo Standardizovand umrtnost’
pripisatel’na znecisteniu Zivotného
prostredia (na 100 000 Pudi) podla

pohlavia a veku

12725/20
PRILOHA

ka/ib
GIP.2

114
SK
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