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A. Potieba opatieni

V ¢em spociva problém a proc se jedna o problém na tirovni EU?

EU poskozuje skutecnost, ze se jeji vynikajici zdravotnicky vyzkum dostateén€ nepromita do inovativnich
produkti a sluzeb ke zlepSeni zdravi lidi. EU soucasné hrozi, ze ptijde o své vedouci postaveni v oblasti
zdravi a pecovatelskych sluzeb. Tyto problémy vyplyvaji z:

- neuplného pochopeni nemoci,
- nedostatecné spoluprace mezi akademickou obci a zdravotnickym primyslem,
- omezené spoluprace mezi jednotlivymi primyslovymi odvétvimi a

- prekazek na trhu, které maji negativni dopad na vyuzivani inovaci v oblasti zdravi a peCovatelskych
sluzeb.

Nebudou-li tyto problémy feseny, povedou k poklesu vyzkumnych a inovac¢nich ¢innosti v oblasti zdravi v
EU a k omezenému zlepSovani kvality zdravotni péce, coZ bude mit negativni dopad na vefejné zdravi a
dobr¢ Zivotni podminky. Navrhovana iniciativa tyto vyzvy fesi a reaguje na hlavni doporuceni plynouci z
pribézného hodnoceni ptedchozi iniciativy — spoleéného podniku iniciativy pro inovativni 1é¢iva 2 (IIL
2), tj. umoznit aktivni zapojeni jinych primyslovych odvétvi nez farmaceutického prumyslu.

Ceho by mélo byt dosaZeno?

- prispévek k vytvoreni celounijniho ekosystému pro vyzkum a inovace v oblasti zdravi, ktery usnadnuje
pfevedeni védeckych poznatkli do podoby inovaci, jeZ reaguji na potieby konecnych uzivateld,
pacientil a zdravotnickych pracovnik,

- snadngj$i vyvoj inovaci zaméetfenych na lidi, které fesi neuspokojené potieby v oblasti vefejného zdravi,
a

- konkurenceschopnéjsi zdravotnicky primysl v EU diky posilené meziodvétvové spolupraci.

Jakou pridanou hodnotu budou mit tato opatieni na Grovni EU (subsidiarita)?

Problémy v oblasti zdravi jsou svou povahou globdlni, coz plati i pro vyzkum a inovace, jez jsou zapotiebi
k jejich vyfeSeni. Vé&tSina pravnich ramct souvisejicich se zdravim, které upravuji vyvoj novych
zdravotnickych technologii a jejich uvadéni na trh (napf. pro klinickd hodnoceni, 1é¢ivé piipravky,
zdravotnické prostiedky, diagnostiku in vitro a moderni terapie), se zaklada na regula¢nich ramcich EU.
Vétsina spolecnosti plsobicich v oblasti zdravi je pfitomna v celé EU. Oblast plsobnosti a rozsah
iniciativy piesahuji kapacity jednotlivych ¢lenskych statli a vyzaduji mobilizaci zdroji a zGcastnénych
stran na urovni EU.

B. ReSeni

Prostiednictvim kterych moznosti Ize cili dosahnout? Je néktera moznost uprednostiiovana? Pokud
ne, proc¢?

Moznosti jsou tyto:
- bézné vyzvy v ramci programu Horizont Evropa,

- spoluprogramované partnerstvi a




- institucionalizované partnerstvi podle ¢lanku 187 SFEU.

Uptednostiiovanou moznosti je institucionalizované partnerstvi. Toto partnerstvi poskytuje nejlepsi pomér
nakladii a dopadl, zohlediiuje rovné€z souvisejici rizika a ma nejlepsi potencidl ucinné plnit cile a
dosahnout ocekévanych dopadi.

Jaké jsou nazory jednotlivych ziucastnénych stran? Kdo podporuje kterou moznost?

Moznost v podob¢ institucionalizovaného partnerstvi se t&Sila nejvetsi podpofe v ramci vSech
konzultacnich ¢innosti, a to u vSech kategorii zicastnénych stran (Clenské staty, odvétvova sdruzeni,
vyzkumni pracovnici, organy veiejné spravy, nevladni organizace a Sirokd vetejnost). Diky dlouhodobému
zévazku a financovani byla pokladana za nejucinnéjsi, pokud jde o védecké, hospodarské a spolecenské
dopady. Usuzovalo se, ze pravné zdvazné ujednani zajisti divéru, zejména co se tyka fizeni duSevniho
vlastnictvi, a usnadni tudiz sdileni udaji nezbytnych k realizaci dopadt. VSechny skupiny ztc¢astnénych
stran, zejména vSak vetejny sektor, pokladaly pro dosazeni spolecenského dopadu za zdsadni moznost hrat
klicovou tlohu pfi stanovovani programu vyzkumu.

C. Dopady uprednostiiované mozZnosti

Jaké jsou vyhody uprednostiiované moZnosti (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te vyhody
hlavnich moZnosti)?

Institucionalizované partnerstvi nejlépe zajisti plné zapojeni soukromého a vetejného sektoru do provadeni
spole¢n¢ dohodnuté dlouhodobé strategie pro vyzkum a inovace v oblasti zdravi. Toto partnerstvi je
slucitelné s mobilizaci finan¢nich prostfedki a vécnych plnéni primyslu, kterd by méla maximalizovat
dopad financovani z EU. Podpoii vypracovani strategie tykajici se inovaci v oblasti zdravi, ktera je zcela v
souladu s politickymi prioritami Komise. Upfednostiiovand moznost by také umoznila zfizeni programové
kancelate pro zvlastni administrativni podporu, koordinaci a komunikaéni ¢innosti.

Jaké jsou naklady na uprednostiiovanou moznost (je-li néjaka doporucena, jinak uved’te naklady na
hlavni mozZnosti)?

EU a clenskd odvétvova sdruZeni budou partnerstvi financovat spolecné, pficemz sdruZeni poskytnou
nejméné 50 % celkového rozpoctu. Partnefi budou muset mobilizovat rovnéz zdroje potfebné k pokryti
provoznich ndkladl financovanych akci a administrativnich nakladl programové kancelatre. SdruZeni
budou provadét také dodatecné Cinnosti, jak je stanoveno v legislativnim aktu.

Jaké budou dopady na malé a stifedni podniky a na konkurenceschopnost?

Diky uzké spolupraci zdravotnického primyslu (v€etné malych a stfednich podnikil) s akademickou obci
posili vSichni partnefi svou védeckou zdkladnu pro poskytovani inovativnich feSeni v oblasti zdravi. Takto
a s v€asnym zapojenim ostatnich aktérii v oblasti vetfejného zdravi bude moci pramysl lépe reagovat na
potieby kone¢nych uzivatell, tj. pacientii, zdravotnickych pracovnikli a poskytovateli zdravotni péce.
Zlepsi se rovnéz jejich konkurenéni postaveni na svétovych trzich a posili hospodatstvi EU a jeji
technologicka suverenita. Zaclenéni fady primyslovych odvétvi vytvoii agiln€jsi a kooperativni
vyzkumny a inovacni ekosystém ve vEtsi mife podporujici malé a stiedni podniky.

Ocekavaji se vyznamné dopady na vnitrostatni rozpocty a spravni organy?

Neocekava se vyznamny dopad na vnitrostatni rozpoCty a spravni organy.

Ocekavaji se jiné vyznamné dopady?




Pozitivni pfinos pro zékladni prédva (prdvo na zdravi a pravo na pfistup ke zdravotni péci, vcéetné
preventivni a 1é¢ebné péce),

nove vyvinuté zdravotnické produkty zalozené na udajich a digitalni néstroje by mohly mit dasledky pro
nakladéani s osobnimi tdaji o zdravotnim stavu, a tudiz pro pravo na soukromi,

digitalni néstroje by mohly mit pozitivni dopad na hodnotovy fetézec ,,inteligentniho zdravotnictvi® a
normalizaci a podpofit vedouci postaveni EU v oblasti priimyslu,

zadny dopad na zjednoduseni, aspekty pravni upravy nebo administrativni zatéz.

Proporcionalita?

Upiednostiiovand moznost je tmérna tomu, co je nezbytné k feseni doty¢nych problému.

D. Navazna opatieni

Kdy bude tato politika prezkoumana?

Iniciativa bude pfezkoumana v souladu s ustanovenimi o programu Horizont Evropa a rozhodnutimi, ktera
budou stanovena v pfislusSném natizeni Rady.
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