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A. Zasadno$¢ dzialan

Na czym polega problem i dlaczego jest to problem na szczeblu UE?

Problemem UE jest fakt, ze jej wybitne badania w dziedzinie zdrowia nie przektadaja si¢
W wystarczajagcym stopniu na innowacyjne produkty iustugi stuzgce poprawie zdrowia ludzi.
Jednoczesnie istnieje ryzyko, ze UE utraci pozycje $wiatowego lidera w dziedzinie zdrowia i opieki.
Problemy te wynikajg z:

- niepelnego zrozumienia choroéb;

- niewystarczajacej wspotpracy miedzy srodowiskiem akademickim a przemystem medycznym;
- ograniczonej wspOtpracy migdzy sektorami przemystu oraz

- barier rynkowych, ktére wpltywaja na wprowadzanie innowacji w dziedzinie zdrowia i opieki.

Jezeli problemy te nie zostang rozwigzane, doprowadza do spadku liczby dziatan z zakresu badan
naukowych 1innowacji w dziedzinie zdrowia w UE oraz do niedostatecznej poprawy jakosci opieki
zdrowotnej, co bedzie miato negatywny wplyw na zdrowie publiczne i dobrostan. Proponowana
inicjatywa stanowi odpowiedz na powyzsze wyzwania, jak rdwniez na gtéwne zalecenie zawarte w ocenie
srodokresowej poprzedniej inicjatywy — Wspdlnego Przedsigwzigcia na rzecz Drugiej Inicjatywy
w zakresie Lekow Innowacyjnych (Wsp6lne Przedsigwzigcie IMI 2) — dotyczace umozliwienia aktywnego
zaangazowania sektoréw przemystu innych niz przemyst farmaceutyczny.

Jakie cele nalezy osiagnac?

- Wkiad w utworzenie ogdlnounijnego ekosystemu badan naukowych i innowacji w dziedzinie zdrowia,
ktéry utatwia przetozenie wiedzy naukowej na innowacje odpowiadajace potrzebom uzytkownikow
koncowych, pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia;

- ulatwiony rozwo6j innowacji ukierunkowanych na ludzi, ktére spelniaja niezaspokojone potrzeby
w zakresie zdrowia publicznego; oraz

- bardziej konkurencyjny przemyst medyczny UE dzigki zacie$nionej wspolpracy migdzysektorowe;.

Na czym polega wartos¢ dodana dzialan na szczeblu UE (pomocniczos¢)?

Wyzwania w dziedzinie zdrowia maja charakter globalny, podobnie jak badania naukowe i innowacje
potrzebne do sprostania tym wyzwaniom. Podstawe wigkszosci ram prawnych zwigzanych ze zdrowiem,
regulujacych rozwoj i wprowadzanie na rynek nowatorskich technologii medycznych (np. w zakresie
badan klinicznych, produktow leczniczych, wyrobow medycznych, diagnostyki in vitro 1terapii
zaawansowanych), stanowig ramy regulacyjne UE. Wigkszo$¢ przedsigbiorstw prowadzacych dziatalno$é
w dziedzinie zdrowia jest obecna w calej UE. Zakres 1 skala inicjatywy wykraczaja poza mozliwosci
poszczegolnych panstw czlonkowskich 1 wymagaja mobilizacji zasobow 1 zainteresowanych stron na
szczeblu UE.

B. Rozwiazania

Jakie sa rozne warianty dzialan sluzacych osiagnieciu celow? Czy wskazano preferowany wariant?
Jesli nie, to dlaczego?

Warianty sg nastgpujace:




- standardowe zaproszenia w ramach programu ,,Horyzont Europa”;
- partnerstwo objete wspOlnym programowaniem; oraz
- zinstytucjonalizowane partnerstwo na podstawie art. 187 TFUE.

Preferowanym wariantem jest zinstytucjonalizowane partnerstwo. Oferuje ono najlepszy stosunek
kosztow do skutkow, uwzgledniajgc roéwniez powigzane ryzyko, oraz daje mozliwos¢ skutecznej realizacji
celow 1 osiggnigcia oczekiwanych skutkow.

Jakie sa opinie roznych zainteresowanych stron? Jak ksztaltuje si¢ poparcie dla poszczegolnych
wariantow?

Wariant zinstytucjonalizowanego partnerstwa cieszyl si¢ najwickszym poparciem we wszystkich
konsultacjach z wszystkimi kategoriami zainteresowanych stron (panstwa cztonkowskie, stowarzyszenia
branzowe, badacze, organy publiczne, organizacje pozarzadowe 1opinia publiczna). Dzigki
dlugoterminowemu zaangazowaniu i finansowaniu zostal uznany za najskuteczniejszy pod wzgledem
skutkéw naukowych, gospodarczych i spotecznych. Doceniono to, ze prawnie wigzace ustalenia budza
zaufanie, zwlaszcza w zakresie zarzadzania wlasnos$cig intelektualng, utatwiajac tym samym dzielenie si¢
danymi niezbednymi do osiaggniecia skutkdw. Wszystkie grupy zainteresowanych stron, a w szczegdlnosci
sektor publiczny, uznaly mozliwo$¢ odgrywania kluczowej roli w ustalaniu programu badan za kluczowa
dla osiagniecia skutkow spotecznych.

C. Skutki wdrozenia preferowanego wariantu

Jakie korzysci przyniesie wdrozenie preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — glownych
wariantow?

Zinstytucjonalizowane partnerstwo najlepiej zagwarantuje, ze sektor prywatny i publiczny pozostang
w pelni zaangazowane w realizacje wspolnie uzgodnionej, dlugoterminowej strategii dotyczacej badan
naukowych 1 innowacji w dziedzinie zdrowia. Jest to spdjne z wykorzystaniem finansowych i rzeczowych
zasobow przemystu celem maksymalizacji wptywu finansowania unijnego. Zapewniatoby ono wsparcie
rozwoju strategii dotyczacej innowacji w dziedzinie zdrowia w pelni zgodnej z priorytetami politycznymi
Komisji. Preferowany wariant umozliwilby rowniez utworzenie biura programowego z mysla
0 zapewnieniu specjalnego wsparcia administracyjnego, koordynacji i dzialan komunikacyjnych.-

Jakie sa koszty wdrozenia preferowanego wariantu lub — jesli go nie wskazano — gléwnych
wariantow?

UE 1 czltonkowskie stowarzyszenia branzowe beda wspolnie finansowac partnerstwo, przy czym
stowarzyszenia zapewnig co najmniej 50 % calkowitego budzetu. Partnerzy beda réwniez musieli
zmobilizowa¢ §rodki niezbedne do pokrycia kosztow operacyjnych finansowanych dziatan oraz kosztéw
administracyjnych biura programowego. Oprocz tego stowarzyszenia podejma dodatkowe dziatania
zgodnie z zapisami aktu ustawodawczego.

Jakie sa skutki dla MSP i konkurencyjnosci?

Dzieki $cistej interakcji przemyshi medycznego (w tym MSP) ze $rodowiskiem akademickim wszyscy
partnerzy wzmocnig swojg baze naukowa, aby dostarcza¢ innowacyjne rozwigzania w ochronie zdrowia.
Wten sposob, atakze przy wczesnym zaangazowaniu innych podmiotow w dziedzinie zdrowia
publicznego, przemyst ten bylby w stanie lepiej reagowaé na potrzeby uzytkownikow koncowych, tj.
pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia i $wiadczeniodawcow.- Poprawitoby to réwniez ich pozycje
konkurencyjng na rynkach $wiatowych oraz wzmocnito gospodarke i1suwerennos¢ technologiczng
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UE. -Integracja kilku sektorow przemystu stworzytaby bardziej sprawny i przyjazny dla MSP ekosystem
wspotpracy w zakresie badan naukowych i innowacji.

Czy przewiduje sie znaczace skutki dla budzetow i administracji krajowych?

Nie przewidziano znaczacych skutkéw dla budzetéw i administracji krajowych.

Czy wystapia inne znaczace skutki?

Pozytywny wptyw na prawa podstawowe (prawo do zdrowia i prawo dostgpu do opieki zdrowotnej,
w tym do profilaktyki zdrowotnej i opieki zwigzanej z leczeniem);

nowo opracowane produkty zdrowotne i narz¢dzia cyfrowe na podstawie danych moga mie¢ wpltyw na
postepowanie z danymi osobowymi dotyczacymi zdrowia, a tym samym na prawa do prywatnosci,

narzgdzia cyfrowe moglyby mie¢ pozytywny wpltyw na tancuch wartosci i standaryzacje ,,inteligentnej
opieki zdrowotnej” oraz sprzyja¢ wiodacej pozycji UE w przemysle;

brak wplywu pod wzgledem uproszczenia, aspektow regulacyjnych lub obcigzen administracyjnych.

Proporcjonalnos¢

Preferowany wariant jest proporcjonalny do tego, co jest konieczne do rozwigzania przedmiotowych
problemow.

D. Dzialania nast¢pcze

Kiedy nastapi przeglad przyjetej polityki?

Inicjatywa ta zostanie poddana przegladowi zgodnie z przepisami programu ,Horyzont Europa”
1 decyzjami, ktore zostang okreslone w odpowiednim rozporzadzeniu Rady.
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