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ANNEXES 1 to 2

PRILOZI

Prijedlogu UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o uspostavi programa djelovanja Unije u podruéju zdravlja za razdoblje 2021.-2027.i o
stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (program ,,EU za zdravlje”)
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(a)

(b)

(©)

(d)

PRILOG L.

POPIS MOGUCIH PRIHVATLJIVIH MJERA 1Z CLANKA 13.

Ulaganja u:

1.

ii.

projekte koji prethode nadogradivim inicijativama visoke dodane vrijednosti;

kriti¢nu zdravstvenu infrastrukturu relevantnu u kontekstu zdravstvenih kriza,
instrumente, strukture, procese, proizvodne i laboratorijske kapacitete,
ukljucujuéi instrumente za pracenje, izradu modela, predvidanje i spre¢avanje
izbijanja bolesti 1 postupanje u slucaju da do njega dode.

Prijenos, prilagodba i uvodenje najboljih praksi i inovativnih rjeSenja s utvrdenom
dodanom vrijednoS¢u na razini Unije medu drzavama clanicama te potpora
prilagodena pojedinim zemljama ili skupinama zemalja s najve¢im potrebama putem
financiranja posebnih projekata, uklju¢uju¢i povezivanje (,,twinning”), stru¢no
savjetovanje i uzajamnu potporu.

Podupiranje analiti¢kih aktivnosti i stru¢nog savjetovanja, posebno:

1.

ii.

iil.

1v.

anketa, studija, prikupljanja podataka i statistike, metodologija, klasifikacija,
mikrosimulacija, pokazatelja, prikupljanja znanja 1 provedbe komparativnih
analiza;

uspostava 1 funkcioniranje obavjestajne infrastrukture i infrastrukture znanja u
podrucju zdravlja;

struénih skupina i1 panela koji pruzaju savjete, podatke i informacije za
podupiranje razvoja i provedbe zdravstvene politike;

studija i analiza te znanstvenog savjetovanja za potporu oblikovanju politika te
podupiranje znanstvenih odbora za sigurnost potrosaca i za rizike za zdravlje,
okoli§ i novonastale rizike.

Razvoj i provedba zakonodavstva i djelovanja Unije u podruéju zdravlja,
konkretno podupiranjem:

1.

11.

1il.

1v.

vi.

vil.

Viil.

provedbe, primjene 1 pracenja zakonodavstva i djelovanja Unije u podrucju
zdravlja 1 tehnic¢ke potpore za provedbu pravnih zahtjeva;

prekograni¢ne suradnje 1 partnerstava, ukljucujuéi u prekograni¢nim regijama,
u cilju prenoSenja i unapredivanja inovativnih rjeSenja;

medusektorske suradnje 1 koordinacije;

razvoja 1 funkcioniranja baza podataka 1 digitalnih alata te njihove
interoperabilnosti, uklju¢ujuéi, prema potrebi, druge tehnologije za daljinsko
istrazivanje, kao $to su svemirske;

rada na revizijama 1 procjenama koji se provodi u skladu sa zakonodavstvom
Unije;

suradnje medu institucijama Unije, njezinim agencijama 1 medunarodnim
organizacijama i mreZama te doprinosa Unije globalnim inicijativama;

aktivnosti savjetovanja s dionicima;

umreZavanja nevladinih organizacija i njihova sudjelovanja u projektima
obuhvacenima Programom;
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1X.

x1.

suradnje s tre¢im zemljama u podruc¢jima obuhva¢enima Programom;

nacionalnih kontaktnih tofaka koje pruzaju smjernice, informacije i pomo¢
povezane s provedbom zakonodavstva Unije u podrucju zdravlja i Programa;

dionika radi transnacionalne suradnje.

(e) Uspostava strukturnih zaliha i priprema za krizne situacije:

1.

ii.

1il.

1v.

uspostava 1 podupiranje mehanizma za razvoj, nabavu 1 upravljanje
proizvodima potrebnima tijekom krize;

uspostava 1 upravljanje rezervama EU-a 1 zalihama proizvoda potrebnih
tijekom krize u komplementarnosti s drugim instrumentima Unije;

uspostava 1 podupiranje mehanizama za ucinkovito pracenje 1 raspodjelu
raspolozivih resursa za skrb (kao $to su bolnicki kreveti i mjesta u odjelima za
intenzivnu njegu), za distribuciju ili raspodjelu robe i usluga potrebnih u
slu¢aju zdravstvene krize te za osiguravanje opskrbe i sigurne upotrebe
lijekova, lijekova koji se ispituju i medicinskih proizvoda;

nabava robe 1 usluga potrebnih za sprecavanje zdravstvenih kriza i upravljanje
njima te mjere za osiguravanje dostupnosti tih osnovnih dobara i usluga;

uspostava i koristenje Unijinog rezervnog medicinskog i zdravstvenog osoblja i
stru¢njaka te mehanizma za rasporedivanje takvog osoblja 1 stru¢njaka koji su
potrebni za spre¢avanje zdravstvene krize ili pruzanje odgovora na nju u cijeloj
Uniji; osnivanje i rad Unijina tima za hitne zdravstvene situacije koji ¢e na
zahtjev Komisije pruzati stru¢ne savjete i1 tehnicku pomo¢ u slucaju
zdravstvene krize.

® Pripravnost i odgovor na prekogranic¢ne prijetnje zdravlju i sprecavanje takvih
prijetnji:

1.

il.

1il.

1v.

HR

mjere za poticanje europskih 1 medusektorskih kapaciteta za sprecavanje,
pripravnost, upravljanje i1 odgovor dionika na razini Unije te nacionalnoj,
regionalnoj 1 lokalnoj razini u slucaju krize, ukljucujuéi planiranje djelovanja u
nepredvidivim situacijama i vjeZbe pripravnosti te usavrSavanje za medicinsko
1 zdravstveno osoblje te osoblje u podrucju javnog zdravstva;

uspostava integriranog medusektorskog okvira za obavje$¢ivanje o rizicima
koji obuhvaca sve faze zdravstvene krize, odnosno fazu spreCavanja, fazu
pripravnosti i fazu odgovora;

podupiranje hitne proizvodnje sredstava za provedbu medicinskih protumjera,
medu ostalim osnovnih kemikalija i aktivnih tvari, i/ili provedba postupka
nabave za tu hitnu proizvodnju te financiranje suradnje u hitnim procjenama
zdravstvenih tehnologija 1 klini¢kim ispitivanjima;

preventivne mjere za zaStitu ranjivih skupina od prijetnji zdravlju 1 mjere za
prilagodbu odgovora na krizu i upravljanje krizom u skladu s potrebama tih
ranjivih skupina;

mjere za rjeSavanje kolateralnih posljedica zdravstvene krize za zdravlje,
posebno posljedica za mentalno zdravlje, za pacijente koji boluju od kroni¢nih
bolesti i za druge ranjive skupine;
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V.

Vil.

Viil.

mjere za povecanje kapaciteta za nepredvidene potrebe, istrazivanja, razvoja,
laboratorijskih kapaciteta, proizvodnje 1 uvodenja specijalnih proizvoda
potrebnih tijekom krize;

uspostava 1 funkcioniranje mehanizma medusektorske koordinacije ,,JJedno
zdravlje”;

mjere za podupiranje aktivnosti istrazivanja, procjene rizika i upravljanja
rizicima koje se odnose na povezanost zdravlja zivotinja, okolisnih ¢imbenika i
ljudskih bolesti, ukljucujuci tijekom zdravstvenih kriza.

(2) Jacanje nacionalnih zdravstvenih sustava:

1.

ii.

ii.
1v.
V.

vil.

Viil.

1X.

x1.

HR

podupiranje aktivnosti prijenosa znanja i suradnje na razini Unije kako bi se
poduprli nacionalni procesi reformi u cilju poboljSanja ucinkovitosti,
dostupnosti, odrzivosti i otpornosti, posebno u cilju suoavanja s izazovima
utvrdenima u okviru europskog semestra, jatanja primarne skrbi i integracije
skrbi te uspostave univerzalnog zdravstvenog osiguranja i jednakosti u pogledu
dostupnosti zdravstvene zastite;

programi osposobljavanja medicinskog i zdravstvenog osoblja te programi
privremene razmjene osoblja;

podupiranje bolje zemljopisne raspodjele radne snage u zdravstvu 1
izbjegavanja ,,zdravstvenih pustinja”;

podupiranje uspostave 1 koordinacije referentnih laboratorija i centara Unije te
centara izvrsnosti;

revizija mehanizama pripravnosti i odgovora drzava clanica (kao S§to su
upravljanje krizom, antimikrobna otpornost i cijepljenje);

podupiranje uzlazne konvergencije uspjesnosti nacionalnih sustava razvojem
pokazatelja, analizom te prikupljanjem znanja 1 organizacijom testiranja
otpornosti nacionalnih zdravstvenih sustava;

podupiranje izgradnje kapaciteta za ulaganja u reforme zdravstvenog sustava 1
njihovu provedbu (stratesko planiranje 1 pristup financiranju iz viSe izvora);

podupiranje izgradnje kapaciteta nacionalnih sustava za provedbu
zakonodavstva o tvarima ljudskog podrijetla te za promicanje odrZive i sigurne
opskrbe takvim tvarima putem aktivnosti umrezavanja;

podupiranje uspostave 1 provedbe programa kojima se podupiru drzave ¢lanice
1 njihovo djelovanje u cilju poboljSavanja promicanja zdravlja i spreCavanja
bolesti (zaraznih i1 nezaraznih);

podupiranje mjera drzava ¢lanica za uspostavu zdravog 1 sigurnog gradskog,
radnog i Skolskog okruzenja kako bi se omogucéilo donosSenje zdravih Zivotnih
odluka 1 promicala zdrava prehrana, uzimaju¢i u obzir potrebe ranjivih
skupina;

podupiranje funkcioniranja europskih referentnih mreZa, uspostava 1
funkcioniranje novih transnacionalnih mreza uspostavljenih u skladu sa
zakonodavstvom Unije u podrucju zdravlja te podupiranje mjera drzava Clanica
namijenjenih koordinaciji aktivnosti tih mreZa s funkcioniranjem nacionalnih
zdravstvenih sustava;
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(h)

(@)

xil.

Xiil.

podupiranje drzava clanica u jacanju administrativnih kapaciteta svojih
zdravstvenih sustava provedbom komparativnih analiza, suradnjom 1
razmjenom najboljih praksi;

podupiranje Unijina okvira i odgovarajucih interoperabilnih digitalnih alata za
suradnju medu drzavama Clanicama i u okviru mreza, ukljucujuci one koji su
potrebni kako bi drzave ¢lanice mogle provoditi zajednicke klinicke procjene 1
zajedniCka znanstvena savjetovanja radi razmjene rezultata suradnje na
procjeni zdravstvenih tehnologija.

Mjere borbe protiv raka:

1.

ii.

iil.

1v.

Vi.

Vii.

Viii.

1X.

podupiranje drzava clanica 1 nevladinih organizacija u promicanju i provedbi
preporuka iz Europskog kodeksa protiv raka;

podupiranje uspostave sustava osiguranja kvalitete ustanova za lijeCenje od
raka;

podupiranje programa prevencije osnovnih ¢imbenika rizika od raka;

mjere potpore sekundarnoj prevenciji raka, kao S$to su rano otkrivanje i
dijagnosticiranje s pomocu probira;

mjere kojima se podupire dostupnost onkoloskih usluga i inovativnih lijekova
protiv raka;

mjere kojima se podupire kontinuitet skrbi (integrirani pristupi skrbi za
prevenciju, dijagnosticiranje, lije¢enje i medicinsko pracenje);

mjere kojima se podupire kvaliteta u prevenciji raka i skrbi za oboljele od raka,
ukljucujucéi dijagnosticiranje i lijecenje;

mjere kojima se podupire kvaliteta Zivota osoba koje su preboljele rak i
pruzateljima skrbi;

podupiranje provedbe Unijine politike kontrole duhana i1 zakonodavstva o
duhanskim proizvodima;

uspostava 1 podupiranje mehanizama za izgradnju medusektorskih kapaciteta 1
kontinuirano obrazovanje u podrucju skrbi za oboljele od raka.

Mjere povezane s lijekovima, cjepivima i medicinskim proizvodima:

1.

il.

1il.

1v.

V.

podupiranje inicijativa za poboljSanje stope procijepljenosti u drzavama
¢lanicama;

podupiranje aktivnosti za suzbijanje oklijevanja s cijepljenjem;

podupiranje klinickih ispitivanja kako bi se ubrzao razvoj, odobravanje 1
dostupnost inovativnih, sigurnih i u¢inkovitih lijekova i cjepiva;

podupiranje mjera za osiguravanje vece dostupnosti lijekova 1 medicinskih
proizvoda u Uniji 1 pridonoSenje njihovoj cjenovnoj pristupacnosti za pacijente
1 zdravstvene sustave;

podupiranje mjera za poticanje razvoja inovativnih proizvoda i trziSno manje
zanimljivih proizvoda, kao $to su antimikrobna sredstva;

podupiranje mjera za pracenje nestaSice lijekova 1 medicinskih proizvoda u

bolnicama i ljekarnama, za rjeSavanje problema takvih nestasica 1 za povecanje
sigurnosti opskrbe;
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G

(k)

VIi.

Viil.

1X.

podupiranje mjera za poticanje razvoja inovativnih lijekova i medicinskih
proizvoda koji su manje Stetni za okoliS$ 1 promicanje zelenije proizvodnje;

mjere za jacanje procjene rizika koje lijekovi predstavljaju za okolis;

mjere za promicanje razborite upotrebe i razboritog odlaganja antimikrobnih
sredstava;

podupiranje mjera za poticanje medunarodnog regulatornog uskladivanja u
pogledu lijekova i medicinskih proizvoda.

Digitalna transformacija u podrucju zdravlja:

1.

ii.

iil.

1v.

podupiranje uvodenja, rada i odrzavanja zrelih interoperabilnih infrastruktura
za digitalne usluge i1 postupaka osiguranja kvalitete za pristup podacima i
njihovu razmjenu, upotrebu i ponovnu upotrebu; podupiranje prekograni¢nog
umrezavanja, medu ostalim s pomocu elektronickih zdravstvenih zapisa,
registara 1 drugih baza podataka;

podupiranje digitalne transformacije zdravstvene zastite i zdravstvenih sustava,
medu ostalim provedbom komparativnih analiza i izgradnjom kapaciteta za
uvodenje inovativnih alata i1 tehnologija; usavrSavanje digitalnih vjeStina
zdravstvenog osoblja;

podupiranje uvodenja 1 interoperabilnosti digitalnih alata i infrastruktura unutar
drzava ¢lanica i medu njima te s institucijama i tijelima Unije; razvoj
odgovarajuce strukture upravljanja i odrzivih interoperabilnih zdravstvenih
informacijskih sustava Unije kao dio europskog podatkovnog prostora za
zdravstvene podatke 1 jacanja pristupa gradana vlastitim zdravstvenim
podacima i njihove kontrole nad njima;

podupiranje optimalne upotrebe telemedicine/telezdravstva, medu ostalim
putem satelitske komunikacije za udaljena podrucja, poticanje digitalnih
organizacijskih inovacija u zdravstvenim ustanovama i promicanje digitalnih
alata kojima se podupire osnazivanje gradana i skrb usmjerena na osobu.

Komunikacija i informiranje dionika i gradana, konkretno:

1.

11.

1il.

komunikacija upucena gradanima u kontekstu upravljanja rizicima 1
pripravnosti za krize;

komunikacija upucena gradanima i1 dionicima za promicanje djelovanja Unije u
podruc¢jima navedenima u ovom Prilogu;

komunikacija za promicanje sprecavanja bolesti 1 zdravog nacina Zivota, u
suradnji sa svim dionicima na medunarodnoj razini, razini Unije 1 nacionalnoj
razini.
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PRILOG II.
POKAZATELJI ZA EVALUACIJU PROGRAMA

Pokazatelji programa

L.

II.

I1I.

IV.

Kvaliteta i potpunost pripravnosti (na razini EU-a i na razini drzava Clanica) 1
izrade planova za situacije ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Dostupnost centralno odobrenih lijekova, npr. broj odobrenja lijekova za
rijetke bolesti, lijekova za naprednu terapiju, lijekova za pedijatrijsku upotrebu
ili cjepiva, za nezadovoljene potrebe.

Broj mjera i najboljih praksi koje izravno pridonose ostvarivanju ciljeva
globalnog razvoja br. 3 1 4 po drzavi ¢lanici.

Primjena najboljih praksi u drzavama ¢lanicama EU-a.

Za pracenje provedbe Programa koristit ¢e se i sljedeéi pokazatelji:

1.

AN I

10.
11.

12.
13.

14.

broj drzava €lanica koje su poboljSale planiranje pripravnosti i odgovora;

cjepiva, lijekovi, medicinski proizvodi i druge protumjere tijekom kriza
[stavljeni na raspolaganje, po vrsti i po drzavi ¢lanici];

broj distribuiranih doza cjepiva;
broj subjekata koji se koriste lijekovima i medicinskim proizvodima;
indeks laboratorijskog kapaciteta EU-a (EULabCap);

dobno standardizirana petogodiSnja neto stopa prezivljavanja raka grlica
maternice, dojke i1 debelog crijeva;

omjer registara za rak i1 broja drzava clanica koje dostavljaju informacije o
stadiju raka grlica maternice, dojke 1 debelog crijeva u trenutku dijagnoze;

raSirenost pusenja;

broj slucajeva nestaSice lijekova u okviru mreze jedinstvenih kontaktnih
toCaka;

dostupnost centralno odobrenih lijekova za nezadovoljene potrebe;

broj revizija provedenih u EU-u i tre¢im zemljama radi osiguranja dobre
proizvodacke prakse i dobre klinicke prakse (kontrola Unije);

smrtni slucajevi pripisivi infekcijama otpornima na antimikrobna sredstva;

broj bolnickih jedinica ukljucenih u europske referentne mreZe i pacijenata
koje dijagnosticiraju i lijece ¢lanovi mreza europskih referentnih mreza;

broj izvjesca o zajednicki provedenim procjenama zdravstvenih tehnologija.
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