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PRILOHA I

ZOZNAM MOZNYCH OPRAVNENYCH AKCIi STANOVENYCH V CLANKU 13

Investicie do:

a)

b)

d)

i)

ii)

predbeznych projektov zameranych na iniciativy s vysokou pridanou hodnotou
a potencialom rozsirenia;

kritickej zdravotnickej infrastruktary dolezitej v kontexte zdravotnych kriz,
nastrojov, Struktir, procesov, vyrobnych a laboratornych kapacit vratane
nastrojov na dohl'ad, modelovanie, predpovedanie, prevenciu a riadenie ohnisk.

Prenos, prisposobenie a zavddzanie najlepSich postupov a inova¢nych rieSeni so
stanovenou pridanou hodnotou na trovni Unie medzi &lenskymi $tatmi a podpora
prispdsobend jednotlivym krajindm alebo skupinam krajin s najvac¢Simi potrebami
prostrednictvom financovania konkrétnych projektov vratane twinningu, odborné¢ho
poradenstva a partnerskej podpory.

Podpora analytickych ¢innosti a odborného poradenstva, najma:

i)

prieskumov, $tadii, zhromazd’ovania udajov a Statistik, metodik, klasifikacii,
mikrosimulacii, ukazovatel'ov, sprostredkovania poznatkov a referencného
porovnavania;

zriadenia a prevadzky spravodajskej a znalostnej infrastruktiry v oblasti
zdravia;

skupin a komisii odbornikov, ktoré poskytuju poradenstvo, tidaje a informéacie
na podporu tvorby a vykondvania politiky v oblasti zdravia;

Studii a analyz, ako aj vedeckych odporucani na podporu tvorby politiky a
podporu vedeckych vyborov pre ,,bezpecnost’ spotrebitelov a pre ,,zdravotné,
environmentalne a vznikajuce rizika®.

Rozvoj a vykonavanie pravnych predpisov a akcie Unie v oblasti zdravia, najma
prostrednictvom podpory:

i)

vii)

viii)

vykonévania, presadzovania, monitorovania pravnych predpisov a akcie Unie v
oblasti zdravia, a technickej podpory vykonavania pravnych poziadaviek;

cezhrani¢nej spoluprace a partnerstiev, a to aj v cezhraniénych regionoch, s
cielom prenasat’ a Sirit’ inovacné rieSenia;
medziodvetvovej spoluprace a koordinacie;

rozvoja a prevadzky databaz a digitdlnych nastrojov a ich interoperability,
pripadne aj inych snimacich technoldgii, ako st vesmirne technologie;

auditu a posudzovania prace v sulade s pravnymi predpismi Unie;

spoluprace medzi inStitGciami Unie, jej agentirami a medzinarodnymi
organizaciami a siet'ami, a prispevku Unie ku globalnym iniciativam,;

konzultacii so zainteresovanymi stranami;

budovania siete mimovladnych organizacii a ich zapojenia do projektov, na
ktoré sa vztahuje tento program;

spolupréce s tretimi krajinami v oblastiach, na ktoré sa vztahuje tento program,;
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X)

Xi)

narodnych kontaktnych miest poskytujucich usmernenia, informacie a pomoc
suvisiace s vykondvanim pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia a s
plnenim programu;

zainteresovanych stran na tcely nadnarodnej spoluprace.

Strukturalne zasoby a priprava na krizu:

i)

zriadenie a podpora mechanizmu na vyvoj, obstaravanie a riadenie produktov
dolezitych v krizovej situécii;

zriadenie a riadenie rezerv EU a zasob produktov dolezitych v krizovej situdcii
v sucinnosti s inymi nastrojmi Unie;

zriadenie a podpora mechanizmov na efektivne monitorovanie a pridelovanie
dostupnych zariadeni zdravotnej starostlivosti (ako si nemocni¢né 16zka a
miesta na JIS), na distribiiciu alebo pridel'ovanie tovaru a sluzieb potrebnych v

pripade zdravotnej krizy a na zabezpeCenie doddvok a bezpecného pouzivania
liekov, skiiSanych liekov a zdravotnickych pomdcok;

obstaravanie tovaru a sluzieb potrebnych na predchadzanie zdravotnym krizam
a ich riadenie, ako aj akcia na zabezpecenie pristupu k tymto zdkladnym
tovarom a sluzbam;

zriadenie a prevadzka Unijnej rezervy lekarskeho a iného zdravotnickeho
persondlu a odbornikov v oblasti zdravotnictva, ako aj mechanizmus nasadenia
takychto pracovnikov a odbornikov podla potreby na predchadzanie
zdravotnym krizam v celej Unii alebo na reakciu na takéto krizy; zriadenie a
prevadzka timu Unie pre nidzové zdravotné situacie s ciefom poskytovat
odborné poradenstvo a technicki pomoc na ziadost Komisie v pripade
zdravotnej krizy.

Pripravenost’ na cezhrani¢né pripady ohrozenia zdravia, predchadzanie
takémuto ohrozeniu a reakcia nai:

i)

akcie na posilnenie celoinijnej a medziodvetvovej kapacity aktérov v oblasti
predchadzania zdravotnym krizam, pripravenosti na ne, ich riadenia a reakcie
na ne na Grovni Unie i na vnétrostatnej, regionalnej a miestnej urovni vratane
planovania pre pripad nepredvidanych udalosti a cvi¢eni na zlepSenie
pripravenosti na takéto udalosti, ako aj zvySovania Grovne zru¢nosti lekarskeho
a iného zdravotnickeho persondlu a pracovnikov v sektore verejného zdravia;

vytvorenie integrovaného prierezového ramca na komunikaciu o rizikéch,
ktory by pokryval vSetky fazy zdravotnej krizy — prevenciu, pripravenost’ a
reakciu;

podpora a/alebo obstardvanie nidzovej vyroby zdravotnickych protiopatreni
vratane zakladnych chemickych a u¢innych latok a financovanie spoluprace v
oblasti posudzovania nidzovych zdravotnickych technologii a klinického
skusSania;

preventivne akcie na ochranu zraniteInych skupin pred ohrozenim zdravia a
akcie na prisposobenie reakcie na krizu a riadenia krizy potrebam tychto
zranitel'nych skupin;

akcie na rieSenie vedlajSich nasledkov zdravotnej krizy na zdravie, najma
pokial’ ide o duSevné zdravie, pacientov trpiacich chronickymi chorobami a iné
zraniteI'né skupiny;
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g)

vi)

vii)

viii)

akcie na posilnenie pohotovostnej kapacity, vyskumu, vyvoja, laboratdornych
kapacit, vyroby a uvadzania produktov pre Specifickti skupinu zakaznikov,
ktoré su dolezité v krizovej situdcii;

zriadenie a prevadzkovanie mechanizmu na medziodvetvovlii koordinéciu
pristupu ,,jedno zdravie*;

akcie na podporu prace v oblasti vySetrovania, posudzovania rizika a jeho
riadenia v stvislosti s prepojenim medzi zdravim zvierat, environmentalnymi
faktormi a 'udskymi chorobami, a to aj pocas zdravotnych kriz.

Posilnenie vnutroStatnych zdravotnickych systémov:

i)

Vi)

vii)

viii)

X1)

podpora akcii na prenos poznatkov a spolupracu na trovni Unie s cielom
ulah¢it’ vnuatrostatne reformné procesy zamerané na zvySenie ucinnosti,
zlepSenie pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti, najmd v zaujme rieSenia
vyziev identifikovanych v ramci eurdpskeho semestra a s cielom posilnit
primérnu starostlivost’, podporit’ integraciu zdravotnej starostlivosti a zamerat’
sa na vSeobecne dostupni zdravotnu starostlivost a rovnaky pristup k
zdravotnej starostlivosti;

programy odbornej pripravy pre lekarsky a iny zdravotnicky personal a
programy pre doCasnll vymenu pracovnikov;

podpora pri zlepSovani geografického rozlozenia pracovnej sily v sektore
zdravotnej starostlivosti a vyhybanie sa jej nedostatku (tzv. zdravotnickym
pustam);

podpora pri zriad'ovani a koordinacii referenénych laboratérii a centier Unie,
ako aj centier excelentnosti;

audit opatreni CcClenskych S§titov zameranych na pripravenost a reakciu
(napriklad krizové riadenie, antimikrobialna rezistencia, vakcinécia);

podpora vzostupnej konvergencie vykonnosti vnutroStatnych systémov
prostrednictvom rozvoja ukazovatelov, analyzy a sprostredkovania poznatkov
a organizacie stresovych testov vnutroStatnych systémov zdravotnej
starostlivosti;

podpora budovania kapacit na investovanie do reforiem systému zdravotnej
starostlivosti a ich realizacie (strategické planovanie a pristup k financovaniu z
viacerych zdrojov);

podpora budovania kapacit vnatroStatnych systémov na vykondvanie pravnych
predpisov o latkach T'udského povodu a na presadzovanie udrzateI'ného a
bezpecného dodavania takychto latok prostrednictvom vytvérania sieti;

podpora vytvarania a implementécie programov na pomoc ¢lenskym Statom pri
zavadzani akcii na lepSiu podporu zdravia a prevenciu chorob (prenosnych a
neprenosnych ochoreni);

podpora akcii Clenskych Stitov zameranych na vytvorenie zdravého a
bezpe¢ného mestského, pracovného a Skolského prostredia, moznosti viest
zdravy Zivot a zdravo sa stravovat’, s prihliadnutim na potreby zranitelnych
skupin;

podpora fungovania eurdpskych referencnych sieti a vytvarania a prevadzky
novych nadnarodnych sieti zriadenych v stlade s pravnymi predpismi Unie v
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h)

xii)

xii)

oblasti zdravia, ako aj podpora akcii c¢lenskych Statov zameranych na
koordinaciu ¢innosti tychto sieti s fungovanim vnutroStatnych zdravotnickych
systémov;

podpora clenskych Statov pri posiliiovani administrativnych kapacit ich
systémov zdravotnej starostlivosti prostrednictvom referenéného porovnéavania,
spoluprace a vymeny najlepsich postupov;

podpora ramca Unie a prisluinych interoperabilnych digitalnych nastrojov na
spolupracu medzi Clenskymi §tatmi a v siet’ach vratane tych, ktoré si potrebné
na to, aby cClenské Staty mohli poskytovat’ spolocné klinické hodnotenia a
spolo¢né vedecké konzultacie s cielom vymienat si vysledky spoluprace v
oblasti hodnotenia zdravotnickej technologie (HTA).

Akcie na boj proti rakovine

i)

vi)

vii)

viii)

pomoc Clenskym S$tatom a mimovladnym organizaciam pri podpore a
vykonavani odporacani Eurdpskeho kddexu proti rakovine;

podpora centier boja proti rakovine pri zriadovani systémov zabezpeCovania
kvality;

podpora programov prevencie hlavnych rizikovych faktorov rakoviny;

akcie na podporu sekundarnej prevencie rakoviny, ako je v€asné zistovanie a
diagnostika prostrednictvom skriningu;

akcie podporujtce pristup k onkologickym sluzbdm a k inovacnym liekom na
rakovinu;

akcie podporujuce kontinuitu zdravotnej starostlivosti (pristupy integrovanej
starostlivosti k prevencii, diagnostike, liecbe a nasledne;j starostlivosti);

akcie podporujice kvalitu prevencie onkologickych ochoreni a zdravotnickej
starostlivosti vratane diagnostiky a lieCby;

akcie podporujiice kvalitu Zivota vylieCenych onkologickych pacientov a
poskytovatel'ov starostlivosti;

podpora pri implementacii politiky a pravnych predpisov Unie na kontrolu
tabaku;

zriadenie a podpora mechanizmov na budovanie prierezovych odbornych

kapacit a nepretrzit¢é vzdelavanie v oblasti starostlivosti o onkologickych
pacientov.

Akcie zamerané na lieky, vakciny a zdravotnicke pomocky:

podpora iniciativ na zlepSenie zaockovanosti v ¢lenskych $tatoch;
podpora akcii na boj proti vahavosti v o¢kovani

podpora klinického skuSania s cielom urychlit vyvoj, povolovanie a
pristupnost’ inovaénych, bezpe¢nych a tcinnych liekov a vakcin;
podpora akcie na zabezpecenie vicSej dostupnosti liekov a zdravotnickych

pomdcok v Unii a prispievanie k ich cenovej dostupnosti pre pacientov a
zdravotnicke systémy;

podpora akcie na podnietenie rozvoja inova¢nych produktov a menej komercne
zaujimavych produktov, ako st napriklad antimikrobidlne latky;
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)

k)

podpora akcii na monitorovanie nedostatku liekov a zdravotnickych pomoécok
v nemocniciach a komunitnych lekariiach s cielom riesit’ takéto nedostatky a
zvysit bezpecnost’ zasob;

podpora akcii na podnietenie vyvoja inovacnych liekov a zdravotnickych
pomocok, ktoré su menej Skodlivé pre zivotné prostredie a podporuju
ekologickejsiu vyrobu;

akcie zamerané na pokrok v posudzovani environmentalneho rizika liekov;

akcie na podporu obozretného pouZzivania a zneSkodnovania antimikrobialnych
latok;

podpora akcii v prospech medzinarodného zblizovania v oblasti regulécie
liekov a zdravotnickych pomocok.

Digitalna transformacia zdravotnictva:

i)

iii)

podpora zavadzania, prevadzky a tudrzby vyspelych interoperabilnych
infraStruktir digitadlnych sluZzieb a procesov zabezpecenia kvality udajov na
ucely vymeny udajov, pristupu k nim, ich pouzivania a opitovného pouzitia;
podpora cezhrani¢nych sieti, a to aj prostrednictvom vyuzivania elektronickych
zdravotnych zaznamov, registrov a inych databaz;

podpora digitalnej transformacie zdravotnickych systémov a zdravotnictva, a to
aj prostrednictvom referenéného porovndvania a budovania kapacit na
zavadzanie inovac¢nych ndstrojov a technologii, zvySovanie urovne digitalnych
zruénosti zdravotnickych pracovnikov;

podpora zavadzania a interoperability digitalnych nastrojov a infraStruktir v
ramci Elenskych $tatov a medzi nimi a s ingtiticiami a organmi Unie;
rozvijanie vhodnych S$truktir riadenia a udrzatelnych interoperabilnych
zdravotnickych informaénych systémov Unie ako stéasti eurdpskeho priestoru
pre udaje tykajuce sa zdravia a zlepSovanie pristupu ob¢anov k ich zdravotnym
udajom a ich kontroly nad nimi;

podpora optimalneho vyuZzivania telemediciny/telezdravotnictva, a to aj
prostrednictvom satelitne] komunikédcie s odl'ahlymi oblastami, podpora
organizacnej inovacie zaloZenej na digitalizacii v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti a podpora digitalnych nastrojov v zaujme posilnenia postavenia
obcanov a zdravotnej starostlivosti orientovanej na jednotlivca.

Osveta a komunikacia so zainteresovanymi stranami a s ob¢anmi, najma:

oznamy pre ob¢anov v kontexte riadenia rizik a pripravenosti na krizu;

oznamy pre obanov a zainteresované strany s cielom podporit’ akciu Unie v
oblastiach uvedenych v tejto prilohe;

oznamy na podporu prevencie chorob a zdravého Zivotného Stylu v spolupraci
so vSetkymi dotknutymi aktérmi na medzindrodnej urovni, na trovni Unie a na
vnutrostatnej urovni.
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PRILOHA II
UKAZOVATELE HODNOTENIA PROGRAMU

A) Ukazovatele programu

L.

Kvalita a uplnost’ planovania pripravenosti a reakcie EU a ¢lenskych Statov na
zavazné cezhrani¢né pripady ohrozenia zdravia

II.  Pristup k centralne povolenym lickom, napr. pocet povoleni lickov na ojedinelé
ochorenia, liekov na inovativnu liecbu, liekov alebo vakcin na pediatrické
pouzitie, v pripade neuspokojenych potrieb

III.  Pocet akcii a najlepsich postupov, ktoré priamo prispievaju k plneniu ciela
trvalo udrzatel'ného rozvoja €. 3.4/Clensky Stat.

IV. Uplatiiovanie najlepsich postupov v ¢lenskych §tatoch EU

B) Nasledujuce ukazovatele sa pouziju aj na monitorovanie implementovania programu:

1. Pocet ¢lenskych §tatov so zlepSenym planovanim pripravenosti a reakcie

2. Vakciny, lieky, zdravotnicke pomocky a iné protiopatrenia pocas kriz [k
dispozicii podla typu a podla ¢lenskych Statov]

3. Pocet distribuovanych davok vakciny

4.  Pocet subjektov, ktoré vyuzili lieky a zdravotnicke pomdcky

5. Index kapacity laboratérii EU (EULabCap)

6.  Standardizovana patroéna &istda miera preZitia rakoviny kréka maternice,
prsnika a hrubého ¢reva a kone¢nika podl'a veku

7. Pomer onkologickych registrov a pocet clenskych S$tatov, ktoré vykazuji
informacie o stave rakoviny krcka maternice, prsnika a hrubého creva a
konecnika pri stanoveni diagnozy

8. Prevalencia faj¢enia

9. Pocet pripadov nedostatku liekov v sieti jednotnych kontaktnych miest

10.  Pristup k centralne povolenym lieckom v pripade neuspokojenych potrieb

11. Poget auditov vykonanych v EU a v tretich krajinach s cielom zabezpetit
spravnu vyrobn prax a dobrt klinicku prax (kontrola Unie)

12.  Umirtia pripisatelné infekciam rezistentnym voéi antimikrobidlnym latkam

13. Pocet nemocnicnych jednotiek zapojenych do europskych referencnych sieti
(ERN) a pocet pacientov, ktori boli diagnostikovani a lieeni ¢lenmi tychto
sieti

14. Pocet spolocne vyhotovenych sprav o hodnoteni zdravotnickej technoldgie
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