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A) Potreba konat’

V ¢om spociva problém a preco ide o problém na urovni EU?

EU trpi tym, Ze sa jej skvely vyskum v oblasti zdravotnictva dostatoéne nepremieta do inovativnych
produktov a sluzieb zameranych na zlepSenie zdravia l'udi. Stbezne stym hrozi EU riziko, Ze strati
celosvetové veduce postavenie v oblasti zdravotnej a inej starostlivosti. Tieto problémy vyplyvaju z:

— neuplného porozumenia chorobam,

— nedostatocnej spoluprace medzi akademickou obcou a zdravotnickym priemyslom,

— obmedzenej spoluprace medzi jednotlivymi odvetviami priemyslu, ako aj

— trhovych prekazok, ktoré ovplyvituju zavadzanie inovécii v oblasti zdravotnej a inej starostlivosti.

Ak sa tieto problémy nebudu riesit’, vysledkom bude pokles vyskumnych a inova¢nych aktivit v oblasti
zdravotnictva v EU a obmedzené zvy$ovanie kvality zdravotnej starostlivosti, ¢o bude mat’ negativny
vplyv na verejné zdravie a dobré Zivotné podmienky. Navrhovana iniciativa sa zaoberd tymito problémami
areaguje na hlavné odporucanie z priebezného hodnotenia predchddzajucej iniciativy, spolo¢ného
podniku pre iniciativu pre inovacné lieky 2, t. j. umoznit’ aktivne zapojenie inych odvetvi priemyslu, nez je
farmaceuticky priemysel.

Co by sa malo dosiahnut’?

— prispevok k vytvoreniu vyskumného a inovaéného ekosystému v oblasti zdravotnictva pre cela EU,
ktory ulah¢i premietnutie vedeckych poznatkov do inovacii zodpovedajicich potrebam koncovych
pouzivatel'ov, pacientov a zdravotnickych pracovnikov,

— ulahCeny rozvoj inovacii zameranych na l'udi, ktoré rieSia nenaplnené potreby v oblasti verejného
zdravia, ako aj

— konkurencieschopnejsi zdravotnicky priemysel EU vd’aka posilnenej spolupraci medzi odvetviami.

AKa4 je pridana hodnota opatreni na virovni EU (subsidiarita)?

Zdravotné problémy maju globalny charakter a to isté plati o vyskume a inovacii, ktoré st potrebné na ich
rieSenie. VacSina pravnych rdmcov tykajucich sa zdravia, ktoré reguluji vyvoj novych zdravotnickych
technologii aich uvadzanie na trh (napriklad na klinické skuSanie, lieky, zdravotnicke pomocky,
diagnostiku in vitro a inovativne lie¢by), vychadza z regulaénych ramcov EU. Vigsina spolocnosti, ktoré
st aktivne v oblasti zdravotnictva, posobi v celej EU. Rozsah posobnosti a §kéla tejto iniciativy presahuje
kapacitu jednotlivych ¢lenskych Statov a vyzaduje si mobilizaciu zdrojov a zainteresovanych stran na
urovni EU.

B) RieSenia

Aké s rozne moznosti na dosiahnutie tychto ciel’ov? Existuje uprednostiiovana mozZnost’? Ak nie,
preco?

MozZnosti su takéto:
— pravidelné vyzvy v rdmci programu Horizont Eurdpa,

— spolo¢ne programované partnerstvo, ako aj




— ingtitucionalizované partnerstvo podl'a ¢lanku 187 ZFEU.

Institucionalizované partnerstvo je uprednostiiovanou moznostou. Umoznuje najlepsi pomer nakladov
avplyvu, aj pri zohladneni suvisiacich rizik, a slubuje efektivne plnenie cielov a dosiahnutie
oc¢akavaného vplyvu.

Aké s nazory jednotlivych zainteresovanych stran? Kto podporuje ktorii moznost’?

Moznost’ institucionalizovaného partnerstva ziskala najvacsiu podporu pri vsetkych konzultaénych
¢innostiach, vo vSetkych kategoériach zainteresovanych stran (Clenské Staty, priemyselné zdruZenia,
vyskumnici, subjekty verejného sektora, mimovladne organizécie a Sirokd verejnost’). Vd'aka dlhodobému
zavizku a financovaniu sa povazovala za najucinnejSiu moznost’ z hl'adiska vedeckého, hospodarskeho
a spolocenského vplyvu. Oceniované bolo pravne zadviazné usporiadanie, ktoré poskytuje doveryhodnost’,
predovsetkym pokial’ ide o spravu duSevného vlastnictva, ¢o ulahCuje spolocné vyuzivanie udajov
potrebnych na dosiahnutie prislusného vplyvu. VSetky skupiny zainteresovanych stran, ale najmé verejny
sektor, videli prilezitost zohravat’ kIi¢ovu tlohu vo vyskumnom programe, ktory sa povazuje za vel'mi
dolezity pre dosiahnutie spolo¢enského vplyvu.

C) Vplyvy uprednostiiovanej moznosti

Aké su vyhody uprednostiiovanej moznosti (pripadne hlavnych mozZnosti, ak sa Ziadna konkrétna
moZnost’ neuprednostiiuje)?

Institucionalizované partnerstvo by najlepsie zarucilo, Zze sukromny a verejny sektor sa budu nad’alej plne
podiel'at’ na vykondvani spolo¢ne dohodnutej dlhodobej stratégie pre vyskum a inovéaciu v oblasti
zdravotnictva. Je to v sulade s vytvaranim péakového efektu priemyselnych finanénych a nefinanénych
zdrojov na maximalizaciu vplyvu financovania EU. Podporilo by to rozvoj stratégie pre inovéciu v oblasti
zdravotnictva, ¢o je plne v sulade s politickymi prioritami Komisie. Uprednostiiovana moznost by
umoznila aj vytvorenie programovej kanceldrie pre Specializované ¢innosti administrativnej podpory,
koordinacie a komunikécie.

Aké su niaklady na uprednostiiovani mozZnost’ (pripadne na hlavné moZnosti, ak sa Ziadna
konkrétna moznost’ neuprednostiiuje)?

Partnerstvo budi spoloéne financovat’ EU a &lenské priemyselné zdruZenia, pri¢om zdruZenia poskytnu
najmenej 50 % celkového rozpoctu. Partneri budii musiet’ mobilizovat’ aj zdroje potrebné na pokrytie
prevadzkovych nakladov financovanych aktivit a administrativnych ndkladov programovej kancelarie.
Zdruzenia budu vykonavat’ aj doplitujice ¢innosti, ako je stanovené v legislativnom akte.

AKky je vplyv na MSP a konkurencieschopnost’?

Vd’aka tizkej spolupraci zdravotnickeho priemyslu (vratane MSP) s akademickou obcou by vSetci partneri
posilnili svoju vedecku zakladiiu na poskytovanie inovativnych rieSeni v oblasti zdravotnictva. V pripade
v€asného zapojenia d’alSich subjektov z oblasti verejného zdravia by tak priemysel bol schopny lepsie
reagovat na potreby koncovych pouzivatelov, t.j. pacientov, zdravotnickych pracovnikov
a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti. ZlepSilo by sa aj ich konkurenéné postavenie na svetovych
trhoch a posilnila by sa hospodarska a technologicka suverenita EU. Integracia viacerych priemyselnych
odvetvi by vytvorila Ziv§i spolo¢ny vyskumny a inova¢ny ekosystém, priaznivejsi pre MSP.

Ocakava sa vyznamny vplyv na Statne rozpocty a verejnu spravu?

Neocakava sa vyznamny vplyv na $tatne rozpocCty ani verejnu spravu.
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Ocakavaju sa iné vyznamné vplyvy?

pozitivny prispevok k zakladnym pravam (pravo na zdravie a pravo na pristup k zdravotnej starostlivosti
vratane preventivnej a lieCebnej starostlivosti),

najnovSie na udajoch zalozené zdravotnicke produkty a digitdlne nastroje by mohli ovplyviiovat
zaobchadzanie s osobnymi zdravotnymi idajmi, a teda pravo na sukromie,

digitdlne nastroje by mohli pozitivne ovplyviiovat hodnotovy retazec ,inteligentné zdravie®
a Standardizéciu, a tym podporovat’ vedice postavenie priemyslu EU,

ziadny vplyv na zjednodusSovanie, regulacné aspekty ani na administrativnu zat'az.

Proporcionalita?

Uprednostiiovana moznost’ je primerana tomu, ¢o je potrebné na rieSenie uvedenych problémov.

D) Nadvézné opatrenia

Kedy sa tato politika preskiuma?

Iniciativa bude preskiimand v sulade s ustanoveniami programu Horizont Eurdpa a rozhodnutiami, ktoré
budu stanovené v prisluSnom nariadeni Rady.
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