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ZALACZNIKI
do
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ZAYLACZNIK 1

WYKAZ MOZLIWYCH DZIALAN KWALIFIKOWALNYCH PRZEWIDZIANYCH

a)

b)

d)

W ART. 13

Inwestycje w:

(@)

(ii)

prekursorskie projekty na rzecz inicjatyw o wysokiej wartosci dodanej
dajacych si¢ fatwo zastosowac na wiekszg skalg;

krytyczng  infrastruktur¢ zdrowotng istotng w kontekscie kryzysow
zdrowotnych, narzedzia, struktury, procesy, zdolnosci produkcyjne
i laboratoryjne, wtym narzedzia do nadzoru nad ogniskami chordb,
modelowania ich i1 prognozowania, zapobiegania im i zarzgdzania nimi;

przekazywanie, dostosowywanie i wdrazanie najlepszych praktyk i innowacyjnych
rozwigzan o ustalonej warto$ci dodanej na poziomie Unii migdzy panstwami
cztonkowskimi oraz dostosowane do potrzeb poszczegdlnych panstw wsparcie dla
krajow lub grup krajow o najwigkszych potrzebach poprzez finansowanie
konkretnych projektéw, w tym partnerstwa, doradztwa ekspertow i wzajemnego
wsparcia;

wsparcie dzialan analitycznych i doradztwa ekspertéw, w szczegolnosci:

(@)

(i1)
(iii)

(iv)

ankiety, badania, gromadzenie danych i statystyk, metody, klasyfikacje,
mikrosymulacje, wskazniki, przekazywanie wiedzy i analizy porownawcze;

utworzenie 1 prowadzenie wywiadu sanitarnego 1 infrastruktury wiedzy;

grupy eksperckie i zespoty udzielajace porad, przekazujace dane i informacje
w celu wspierania rozwoju 1 wdrazania polityki zdrowotnej;

badania i analizy oraz doradztwo naukowe wspierajace ksztaltowanie polityki,
a takze wsparcie dla Komitetu Naukowego ds. Bezpieczenistwa Konsumentow
oraz Komitetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz
Pojawiajacych si¢ Zagrozen;

rozwoj iwdrazanie unijnego prawodawstwa i dzialan w dziedzinie zdrowia,
w szczegblnosci poprzez wspieranie:

(@)

(i)
(iii)
(iv)

)
(vi)

wdrazania, egzekwowania, monitorowania unijnych przepisow 1 dzialan
w dziedzinie zdrowia; oraz wsparcia technicznego przy wdrazaniu wymogow
prawnych;

transgranicznej wspolpracy i partnerstw, w tym w regionach transgranicznych,
w celu transferu 1 zwigkszania skali innowacyjnych rozwigzan;

miedzysektorowej wspotpracy i koordynacji;

rozwoju 1eksploatacji baz danych 1narzedzi cyfrowych oraz ich
interoperacyjnos$ci, ~ wtym,  wstosownych  przypadkach, zinnymi
technologiami teledetekcji, takimi jak technologie satelitarne;

przeprowadzania audytu i oceny zgodnie z prawodawstwem Unii;

wspolpracy miedzy instytucjami Unii, jej agencjami oraz mi¢dzynarodowymi
organizacjami 1 sieciami, a takze wkladu Unii w inicjatywy globalne;

(vil) konsultacji z zainteresowanymi stronami;
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(viil) tworzenia sieci przez organizacje pozarzadowe i ich zaangazowania w projekty

(ix)
x)

(xi)

objete programem;
wspoOltpracy z panstwami trzecimi w obszarach objetych zakresem programu;

krajowych punktow kontaktowych zapewniajacych wytyczne, informacje
1 pomoc zwigzane z wdrazaniem unijnego prawodawstwa w dziedzinie zdrowia
1 programu;

zainteresowanych stron do celow wspotpracy transnarodowe;;

zapasy strukturalne i przygotowanie do kryzysow:

(1)

(ii)

(iii)

(iv)

v)

utworzenie 1 wspieranie mechanizmu opracowywania i zamawiania produktow
istotnych w kontekscie kryzysu oraz zarzgdzania nimi,

tworzenie unijnych rezerw oraz zapaséw produktow istotnych w konteks$cie
kryzysu i zarzagdzanie nimi w uzupetnieniu innych instrumentow Unii;

tworzenie  iwspieranie  mechanizméw  skutecznego  monitorowania
i przydzielania dostgpnych $rodkéw w zakresie opieki (takich jak tozka
szpitalne 1miejsca na oddziatach intensywnej terapii), dystrybucja lub
przydzielanie towarow i ustug potrzebnych w przypadku kryzysu zdrowotnego,
a takze zapewnienie dostaw i1 bezpiecznego stosowania lekow, badanych lekow
1 wyrobow medycznych;

zamoOwienia na towary iuslugi niezbedne do zapobiegania kryzysom
zdrowotnym 1 zarzadzania nimi oraz dziatania na rzecz zapewnienia dostepu do
tych podstawowych towaréw i ustug;

utworzenie 1 funkcjonowanie unijnej rezerwy personelu medycznego
i pracownikéw sluzby zdrowia oraz ekspertow ztych dziedzin, a takze
mechanizmu delegowania takiego personelu, pracownikow 1 ekspertow w celu
zapobiegania kryzysom zdrowotnym w calej Unii lub reagowania na nie;
ustanowienie iprowadzenie zespolu na wypadek sytuacji nadzwyczajnych
dotyczacych zdrowia w Unii wcelu zapewnienia na wniosek Komisji
fachowego doradztwa ipomocy technicznej w przypadku kryzysu
zdrowotnego;

gotowos¢ na transgraniczne zagrozenia zdrowia, zapobieganie im i reagowanie
na nie:

(@)

(i)

(iii)

dzialania majace na celu wspieranie ogolnounijnych i miedzysektorowych
zdolnosci podmiotdw na poziomie unijnym, krajowym, regionalnym
1 lokalnym w zakresie zapobiegania kryzysom zdrowotnym, gotowosci na nie,
zarzadzania nimi i1 reagowania na nie, w tym planowania ewentualno$ciowego
iéwiczen w zakresie gotowo$ci oraz poprawy umiejetno$ci personelu
medycznego, pracownikow stuzby zdrowia 1 pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego;

ustanowienie zintegrowanych przekrojowych ram informowania o ryzyku
obejmujacych wszystkie fazy kryzysu zdrowotnego — zapobieganie, gotowos¢
1 reagowanie;

wsparcie lub zamawianie pilnej produkcji medycznych  $rodkéw
przeciwdziatania, w tym podstawowych substancji chemicznych 1 substancji
czynnych, atakze finansowanie wspOlpracy w zakresie pilnych ocen
technologii medycznych oraz badan klinicznych;
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g)

(iv)

™)

(vi)

(vii)

(viii)

dzialania zapobiegawcze majace na celu ochrone grup szczego6lnie wrazliwych
przed zagrozeniami zdrowia oraz dziatania majace na celu dostosowanie
reagowania na sytuacje kryzysowe i zarzadzania nimi do potrzeb tych grup
szczegblnie wrazliwych;

dzialania majace na celu uwzglednienie pobocznych skutkow zdrowotnych
kryzysu zdrowotnego, zwlaszcza w odniesieniu do zdrowia psychicznego,
pacjentdw cierpigcych na choroby przewlekle iinnych grup szczegdlnie
wrazliwych;

dzialania majace na celu zwickszenie zdolnos$ci reagowania, badan naukowych,
rozwoju, zdolnosci laboratoryjnych, produkcji i1 wprowadzania niszowych
produktoéw istotnych w kontekscie kryzysu;

utworzenie i funkcjonowanie mechanizmu migdzysektorowej koordynacji
zgodnie z podej$ciem ,,Jedno zdrowie”;

dzialania majace na celu wspieranie dochodzen, oceny ryzyka i zarzadzania
ryzykiem w odniesieniu do zwigzku miedzy zdrowiem zwierzat, czynnikami
srodowiskowymi  i1chorobami ludzkimi, wtym podczas kryzysow
zdrowotnych;

wzmocnienie krajowych systemow opieki zdrowotnej:

(1)

(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

wspieranie dziatan na rzecz transferu wiedzy i wspotpracy na poziomie Unii
z mysla o zapewnieniu pomocy w krajowych procesach reform prowadzacych
do poprawy skutecznosci, dostgpnosci, zréwnowazonosci i odpornosci,
zwlaszcza aby sprosta¢ wyzwaniom wskazanym w ramach europejskiego
semestru oraz wzmocni¢ podstawowa opieke zdrowotna, wesprze¢ integracje
opieki 1 osiggna¢ cel, jakim jest zapewnienie powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego 1 rownego dostgpu do opieki zdrowotnej;

programy szkoleniowe dla personelu medycznego ipracownikdéw stuzby
zdrowia oraz programy tymczasowej wymiany personelu;

wspieranie w celu poprawy geograficznego rozmieszczenia pracownikoéw
stuzby zdrowia oraz uniknigcia zjawiska ,,medycznych pustyni’;

wspieranie tworzenia i koordynowania unijnych laboratoriow referencyjnych
1 centréw referencyjnych oraz centréw doskonatosci,

kontrola mechanizméw dotyczacych gotowo$ci ireagowania panstw
cztonkowskich (takich jak zarzadzanie kryzysowe, oporno$¢ na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, szczepienia);

wspieranie  pozytywnej konwergencji  systemow  krajowych  poprzez
opracowanie wskaznikow, analiz¢ 1 przekazywanie wiedzy oraz organizacj¢
testow warunkow skrajnych dla krajowych systemoéw opieki zdrowotnej;

wspieranie budowania zdolno$ci w zakresie inwestowania w reformy systemu
opieki zdrowotnej 1 wdrazania tych reform (planowanie strategiczne i dostep
do finansowania z wielu zrodet);

wspieranie  budowania potencjatu  krajowych systemow  wdrazania
prawodawstwa dotyczacego substancji pochodzenia ludzkiego oraz
propagowanie  zrOwnowazonego 1 bezpiecznego zaopatrzenia w takie
substancje poprzez tworzenie sieci kontaktow;
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h)

(ix)

x)

(xi)

(xii)

(xiii)

wspieranie tworzenia 1wdrazania programow wspierajacych panstwa
cztonkowskie 1iich dziatania na rzecz poprawy promocji zdrowia
1 zapobiegania chorobom (w przypadku choréb zakaznych i niezakaznych);

wspieranie dziatan panstw czlonkowskich majacych na celu zapewnienie
zdrowego 1 bezpiecznego $rodowiska miejskiego, srodowiska pracy i nauki,
umozliwienie wybordw sprzyjajacych zdrowemu stylowi zycia oraz
propagowanie zdrowej diety, zuwzglednieniem potrzeb grup szczegodlnie
wrazliwych;

wspieranie funkcjonowania europejskich sieci referencyjnych oraz tworzenia
1 funkcjonowania nowych ponadnarodowych sieci okreslonych zgodnie
z unijnym prawodawstwem w dziedzinie zdrowia, a takze wspieranie panstw
cztonkowskich w zakresie koordynacji dziatan tych sieci z funkcjonowaniem
krajowych systemow opieki zdrowotnej;

wspieranie panstw cztonkowskich, aby wzmocni¢ potencjat administracyjny
ich systemow opieki zdrowotnej poprzez analiz¢ poréwnawcza, wspotprace
1 wymiang najlepszych praktyk;

wspieranie ram unijnych iodpowiednich interoperacyjnych narzedzi
cyfrowych stuzacych wspotpracy migdzy panstwami cztonkowskimi i sieciami,
w tym narzedzi niezbgdnych do umozliwienia panstwom cztonkowskim
prowadzenia wspdlnych ocen klinicznych 1 wspolnych konsultacji naukowych
wcelu wymiany wynikow wspolpracy w zakresie oceny technologii
medycznych;

dzialania w zakresie walki z rakiem:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

wspieranie panstw cztonkowskich 1 organizacji pozarzadowych
w propagowaniu i wdrazaniu zalecen Europejskiego kodeksu walki z rakiem;

wspieranie tworzenia systemOw zapewniania jako$ci dla osrodkow
onkologicznych;

wspieranie programOw zapobiegania w zakresie gtownych czynnikoéw ryzyka
NoOwotworow;

dziatania majace na celu wspieranie prewencji wtornej nowotworow, takie jak
wczesne wykrywanie 1 diagnoza poprzez badania przesiewowe;

dziatania wspierajace dostep do $§wiadczen zwigzanych z nowotworami oraz
innowacyjnych lekow na nowotwory;

dzialania wspierajace ciagtos¢ opieki (podejscia do opieki zintegrowanej
w zakresie profilaktyki, diagnostyki, leczenia 1 dalszej opieki);

dziatania wspierajace jako$¢ w zapobieganiu nowotworom 1iopiece nad
chorymi, w tym w diagnozowaniu i leczeniu;

dzialania wspierajace jako$¢ zycia osoéb wyleczonych z nowotworéw oraz
opiekunow;

wspieranie wdrazania unijnej polityki 1 prawodawstwa w dziedzinie
ograniczenia uzycia tytoniu;

ustanowienie 1 wspieranie mechanizmoéw budowania zdolnosci i ksztatcenia
ustawicznego w dziedzinie opieki nad chorymi na raka;

dzialania dotyczace lekow, szczepionek i wyrobow medycznych:
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)

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

V)

(vi)

(vii)

wspieranie inicjatyw majacych na celu poprawe wyszczepialnosci w panstwach
cztonkowskich;

wspieranie dziatah w celu zwalczania oporu przed szczepieniami;

badania kliniczne w celu przyspieszenia opracowania, udzielania zezwolen
oraz dostegpu do innowacyjnych, bezpiecznych i skutecznych lekéw
1 szczepionek;

wspieranie dzialan w celu zapewnienia wigkszej dostepnosci w Unii lekow
1 wyrobéw medycznych oraz przyczynianie si¢ do ich przystgpnosci cenowej
dla pacjentow i systemow opieki zdrowotnej;

wspieranie dziatan w celu zachecania do opracowywania innowacyjnych
produktow 1mniej interesujacych pod wzgledem handlowym produktow,
takich jak $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

wspieranie dziatah w celu monitorowania niedoborow lekéw 1 wyrobow
medycznych wystepujacych w szpitalach i aptekach, aby zaradzi¢ takim
brakom, oraz w celu zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw;

wspieranie dziatan w celu zachecania do opracowywania lekoéw innowacyjnych
1 wyrobow medycznych mniej szkodliwych dla srodowiska oraz propagowanie
bardziej ekologicznej produkcji;

(viii) dziatania wcelu wsparcia oceny ryzyka s$rodowiskowego produktow

(ix)

(x)

leczniczych;

dziatania na rzecz promowania rozwaznego stosowania i usuwania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

wspieranie dziatan w celu budowania mi¢dzynarodowej zbieznos$ci przepisow
w zakresie lekow 1 wyrobow medycznych;

transformacja cyfrowa zdrowia:

(@)

(i)

(iii)

(iv)

wspieranie wdrazania, eksploatacji i utrzymania dojrzalych interoperacyjnych
infrastruktur ustug cyfrowych 1procesow zapewniania jakosci danych
w odniesieniu do wymiany danych, dostgpu do nich, ich wykorzystywania
1 ponownego wykorzystywania; wsparcie dla tworzenia transgranicznych sieci
kontaktéw, wtym poprzez wykorzystanie elektronicznych kart zdrowia,
rejestrow 1 innych baz danych;

wsparcie transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej 1isystemow opieki
zdrowotnej, w tym za pomocg analizy porownawczej 1 budowania potencjatu
w zakresie wdrazania innowacyjnych narzedzi 1 technologii; poprawa
umiejetnosci cyfrowych pracownikow stuzby zdrowia;

wspieranie wdrazania 1 interoperacyjnosci narzedzi i infrastruktur cyfrowych
w obrebie panstw czlonkowskich 1 miedzy nimi oraz z instytucjami i organami
Unii; rozw6] odpowiednich struktur zarzadzania oraz zroéwnowazonych,
interoperacyjnych unijnych systemoéw informacji w dziedzinie zdrowia
w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz
wzmocnienie dostgpu obywateli do swoich danych dotyczacych zdrowia
1 kontroli nad nimi;

wspieranie optymalnego wykorzystania telemedycyny/telezdrowia, w tym
poprzez taczno$¢ satelitarng w regionach oddalonych, wspieranie cyfrowych
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k)

innowacji organizacyjnych w placowkach opieki zdrowotnej oraz promowanie
narzedzi cyfrowych wspierajacych wzmocnienie pozycji obywateli i opieke
skoncentrowang na jednostce;

komunikacja ikontakty z zainteresowanymi stronami iobywatelami,
w szczegblnosci:

(@)

(i)

(iii)

komunikat skierowany do obywateli w kontek$cie zarzadzania ryzykiem
1 gotowosci na sytuacje kryzysowe;

komunikat skierowany do obywateli i zainteresowanych stron w celu
promowania dziatah Unii w obszarach wymienionych w niniejszym
zalaczniku;

komunikat w sprawie promowania profilaktyki choréb i zdrowego stylu zycia
we wspolpracy ze wszystkimi zainteresowanymi podmiotami na szczeblu
migdzynarodowym, unijnym i krajowym.
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ZALACZNIK 1T
WSKAZNIKI DO CELOW OCENY PROGRAMU

Wskazniki programowe

L.

II.

I1I.

IV.

Jakos¢ 1kompletno$¢ plandow gotowosci 1ireagowania UE 1 panstw
cztonkowskich w zakresie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

Dostep do produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze
procedury scentralizowanej, np. liczba pozwolen na sieroce produkty
lecznicze, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, produkty lecznicze
stosowane w pediatrii lub szczepionki, w odniesieniu do niezaspokojonych
potrzeb

Liczba dzialan inajlepszych praktyk bezposrednio przyczyniajacych si¢ do
realizacji celu zrbwnowazonego rozwoju 3.4 na panstwo cztonkowskie

Wdrazanie najlepszych praktyk przez panstwa cztonkowskie UE

Do monitorowania realizacji programu wykorzystane zostana roOwniez nastepujace

wskazniki:

1. Liczba panstw cztonkowskich o poprawionej gotowosci i planach reagowania

2. Szczepionki, produkty lecznicze, wyroby medyczne iinne $rodki zaradcze
podczas kryzysow [udostepnione wedlug rodzaju 1iwedlug panstw
cztonkowskich]
Liczba rozdystrybuowanych dawek szczepionki

4.  Liczba podmiotéw korzystajacych z produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych

5. Wskaznik zdolnosci laboratoryjnej UE (EULabCap)

6.  Standaryzowany wiekiem wskaznik S5-letnich przezy¢ netto dla raka szyjki
macicy, raka piersi 1 jelita grubego

7.  Wskaznik Rejestréw Nowotworéw (CR) 1liczba panstw cztonkowskich
przekazujacych informacje na temat stadium zaawansowania raka szyjki
macicy, piersi i jelita grubego w momencie diagnozy

8. Rozpowszechnienie palenia

9. Liczba wystgpien niedoborow lekow wsieci pojedynczych punktow
kontaktowych

10. Dostgp do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze
procedury scentralizowanej w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb

11. Liczba kontroli przeprowadzonych w UE 1w panstwach trzecich w celu
zapewnienia dobrej praktyki wytwarzania idobrych praktyk klinicznych
(kontrola Unii)

12.  Zgony spowodowane zakazeniami opornymi na srodki
przeciwdrobnoustrojowe

13. Liczba oddziatow szpitalnych biorgcych udziat w ESR i pacjentow, ktorzy

zostali zdiagnozowani 1 byli leczeni przez cztonkéw sieci ESR
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14.

Liczba sprawozdan zocen technologii
wspolnie

medycznych przeprowadzonych
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