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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU

Niniejszy wniosek przewiduje date rozpoczecia stosowania od dnia 1 stycznia
2021 r. 1 jest przedstawiany Unii sktadajacej si¢ z 27 panstw cztonkowskich.

. Przyczyny i cele

»Zrobimy wszystko, aby ratowac ludzkie zycie”, powiedziata przewodniczaca
Komisji Ursula von der Leyen, przemawiajac do Parlamentu Europejskiego
w dniu 26 marca 2020 r.; kryzys zwigzany z COVID-19 jest najwickszym
wyzwaniem dla Unii Europejskiej (UE) od czasow drugiej wojny $wiatowej
1 ukazal, ze jesli kazde panstwo probuje samo rozwigza¢ problem pandemii,
UE bedzie tak staba jak jej najstabsze ogniwo. Kazdy system opieki
zdrowotnej mial trudnosci w radzeniu sobie z tym kryzysem, co w taki czy
inny sposob wptyneto na sytuacj¢ kazdego obywatela.

Europa musi nada¢ wyzszy priorytet zdrowiu, posiada¢ systemy opieki
zdrowotnej gotowe do zapewnienia nowoczesnej opieki oraz przygotowaé sie
na wypadek epidemii iinnych nieprzewidzianych zagrozen zdrowia zgodnie
z Miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (IHR)!. Chociaz ogélne ramy
gotowosci, wczesnego ostrzegania ireagowania funkcjonuja juz na mocy
decyzji Parlamentu Europejskiego iRady nr 1082/2013/UE zdnia 22
pazdziernika 2013 r. wsprawie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, COVID-19 wykazal, ze konieczne jest znaczne zwickszenie zdolnosci
UE do skutecznego reagowania na tak powazne zagrozenia zdrowia. Ambitny
niezalezny program, ktory bedzie nosil nazwe ,,Program UE dla zdrowia”,
bedzie kluczowym instrumentem umozliwiajacym realizacj¢ tego celu.

Ten nowy program bedzie mial zasadnicze znaczenie dla zapewnienia, aby UE
pozostala najzdrowszym regionem na S$wiecie, dysponowala wszystkimi
mozliwymi narzedziami umozliwiajacymi stawienie czola wyzwaniom
zdrowotnym na poziomie krajowym i unijnym oraz byla przygotowana na
nowe, pojawiajace si¢ zagrozenia zdrowia, ktore mogg zagrozi¢ ludnosci UE.

W ramach podejscia ,Jedno zdrowie”, w ktorym uznaje si¢ wzajemne
powigzanie miedzy zdrowiem ludzi i zdrowiem zwierzat, a w szerszym ujeciu
ze Srodowiskiem, Program UE dla zdrowia moze wspieraé panstwa
cztonkowskie w procesie transformacji w kierunku lepszej gotowosci
i wzmocnienia ich systemow opieki zdrowotnej, atakze wspiera¢ je
w osigganiu zwigzanych ze zdrowiem celow zrownowazonego rozwoju ONZ.
Program przewiduje nowe dziatania, ktore wypetnig luki ujawnione przez te
pandemi¢ w zakresie rozwoju 1wytwarzania produktow leczniczych,
odpowiedniego zaopatrzenia w sprzet w szpitalach i1 wystarczajacych zasobow
ludzkich w dziedzinie medycyny, upowszechnienia narzedzi i ustug cyfrowych
umozliwiajacych ciaglos¢ opieki oraz potrzebe zachowania dostgpu do
podstawowych towarow 1ustug w czasach kryzysu. Dzigki temu UE bedzie
dysponowa¢ wiekszg liczbg narzedzi do podejmowania szybkich,
zdecydowanych 1 skoordynowanych dziatan z panstwami cztonkowskimi
zardwno w zakresie przygotowan do kryzysow, jak i zarzadzania nimi.

1

Miedzynarodowe przepisy zdrowotne (2005), Swiatowa Organizacja Zdrowia.
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Poza wymaganym poziomem gotowos$ci i reagowania istnieje szereg dalszych
wyzwan w obszarze bezpieczenstwa zdrowia publicznego i systemow opieki
zdrowotnej, ktore utrudniaja ich ogélne funkcjonowanie, a takze sprawiaja, ze
odpowiednie reagowanie kryzysowe staje si¢ ogolnie bardziej wymagajace,
w szczegblnosci:

° nierownosci pod wzgledem stanu zdrowia migdzy grupami ludnosci,
krajami i regionami oraz pod wzgledem dostgpu do przystepnych cenowo
ustug profilaktycznych i leczniczych dobrej jakosci;

° obcigzenie zwigzane z chorobami niezakaznymi, wtym chorobami
nowotworowymi, psychicznymi, chorobami rzadkimi oraz zagrozeniami
wynikajacymi z uwarunkowan zdrowia;

° nierownomierny rozklad zdolnosci systemow opieki zdrowotnej, w tym
pracownikow shuzby zdrowia;

° przeszkody w szerokim rozpowszechnianiu i najlepszym wykorzystaniu
innowacji cyfrowych oraz zwigkszaniu ich skali;

° narastajace  obcigzenie  zdrowotne  spowodowane  degradacja
i zanieczyszczeniem S$rodowiska, w szczegodlnosci jakosci powietrza,
wody 1 gleby, a takze zmianami demograficznymi.

W ramach Programu UE dla zdrowia okreslone zostang kluczowe obszary
dziatania, takie jak poprawa krajowych systemow opieki zdrowotnej, srodki
przeciwko chorobom zakaznym i niezakaznym, dostepnos$¢ i przystepnosé
cenowa produktéw leczniczych iinnych produktow istotnych w kontekscie
kryzysu. Poniewaz wiele nowych 1iinnowacyjnych sugestii jest Scisle
zwigzanych z funkcjonowaniem systemow opieki zdrowotnej, Komisja bedzie
scisle wspotpracowac z panstwami cztlonkowskimi, aby zapewni¢, ze wsparcie
zapewniane przez Program UE dla zdrowia opiera si¢ na potrzebach
krajowych. Komisja bedzie rowniez wspoOlpracowaé z panstwami trzecimi
1 partnerami mi¢dzynarodowymi w realizacji dzialan w ramach Programu UE
dla zdrowia.

Program bedzie musiat by¢ dynamiczny i elastyczny, aby méc dostosowywac
si¢ do pojawiajacych si¢ nowych wyzwan oraz shuzy¢ UE 1 panstwom
cztonkowskim w kontek$cie ich zmieniajacych si¢ potrzeb i priorytetow.
Nalezy zajg¢ si¢ nierOwnosciami za pomocag analizy poréwnawczej,
zapewnienia wsparcia i zlikwidowania stwierdzonych luk miedzy panstwami,
regionami, grupami ludno$ci 1obywatelami. Powinno to pomoc
w zmniejszeniu roznic w $rednim trwaniu zycia oraz dostgpie do opieki i ustug.
Zapewni to narzedzia stuzace wigkszej solidarnosci w gotowosci 1 reagowaniu
kryzysowym, atakze w znalezieniu wspoOlnych podstaw do poprawy
profilaktyki 1 przeciwdziatania chorobom niezakaznym, w szczegdlnosci
chorobom nowotworowym, oraz zagwarantuje lepsza koordynacje miedzy
roznymi politykami, narzedziami 1 instrumentami finansowymi. Wreszcie
przyczyni si¢ to do zwalczania negatywnych skutkéw zmiany klimatu
1 degradacji srodowiska dla zdrowia ludzi.

Finansowanie ochrony zdrowia w kolejnych wieloletnich ramach finansowych
(WRF) obejmuje szereg instrumentow, takich jak Europejski Fundusz
Spoteczny Plus (EFS+), Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego i program
,Horyzont Europa”, program ,,Cyfrowa Europa” oraz instrument ,}t.gczac
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Europe” 2. Dziatania przekrojowe we wszystkich programach i wspolne cele
roznych obszaroéw polityki beda mie¢ kluczowe znaczenie dla przekazywania
srodkdw przeznaczonych na kwestie zdrowia w ramach réznych obszaréw
polityki i wspierania osiggania ich celéw w sposob bardziej efektywny niz
wczesnie;j.

Podstawe prawng dzialan UE w dziedzinie zdrowia stanowi art. 168 Traktatu
o funkcjonowaniu  Unii  Europejskiej (TFUE). Chociaz to panstwa
cztonkowskie sg odpowiedzialne za funkcjonowanie swoich systeméw opieki
zdrowotnej, istnieja konkretne obszary, w ktorych UE moze stanowi¢ prawo,
1inne, w ktorych Komisja moze wspiera¢ wysitki panstw czlonkowskich.
Istniejg juz ramy prawne dotyczace produktéw i technologii medycznych
(produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i substancji pochodzenia
ludzkiego), atakze prawodawstwo dotyczace wyrobow tytoniowych, praw
pacjentOw  w transgranicznej  opiece  zdrowotnej oraz  powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia.

Program UE dla zdrowia bedzie wspieral dzialania majace na celu
umozliwienie Komisji uzupelienia niezbednych ram regulacyjnych
iprzyczynienia si¢ do zaspokojenia istotnych potrzeb strukturalnych
stwierdzonych w ramach kryzysu zwigzanego z COVID-19.

Agencje UE, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania 1 Kontroli Chorob,
Europejska Agencja Lekow, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci,
Europejska Agencja Chemikaliow oraz Europejska Agencja Bezpieczenstwa
i Zdrowia w Pracy maja do odegrania kluczowa rol¢ w obronie Europy przed
powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia i pandemiami, zar6wno na
froncie zapobiegania, jak i zarzadzania kryzysowego.

Spojnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Program UE dla zdrowia wspiera obszary polityki 1 priorytety majace na celu
promowanie zdrowia. Bedzie on pomaga¢ we wdrazaniu zasad Europejskiego
filaru praw socjalnych? i europejskiego semestru w dziedzinie zdrowia, aby
zapewni¢  osiagnigcie przez Uni¢ 1panstwa czlonkowskie celu
zrOwnowazonego rozwoju 3: ,,Zapewni¢ wszystkim ludziom w kazdym wieku
zdrowe zycie oraz promowaé dobrobyt” oraz innych celow zrdwnowazonego
rozwoju zwigzanych ze zdrowiem. W dziedzinach wchodzacych w zakres
kompetencji krajowych Komisja 1ipanstwa cztonkowskie beda musiaty
wspotpracowac $cislej, wezesniej 1 w sposob bardziej wiaczajacy zarowno przy
ustalaniu priorytetow Programu UE dla zdrowia, okreslajac najlepsze sposoby
wykorzystania instrumentdw, jak 1 przy dalszej realizacji programu.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Program UE dla zdrowia, cho¢ znacznie wigkszy niz jego poprzednik, nadal
stanowi zaledwie jedng trzecig wszystkich inwestycji w dziedzinie zdrowia
przewidzianych w kolejnych wieloletnich ramach finansowych. W wielu
przypadkach wydatki na opieke zdrowotng w ramach réznych programow
1 funduszy musza by¢ realizowane w $cisle skoordynowany sposob, aby byty
w pelni skuteczne i unikaty powielania dziatan. Komisja dazy do zapewnienia
synergii operacyjnej zinnymi programami Unii, w szczegdlnosci w celu
zaspokojenia potrzeb politycznych i umozliwienia realizacji wspdlnych celéw

2

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=COM:2017:251:FIN
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1 wspblnych obszaréw dziatan. W oparciu o zasade ,,zdrowie we wszystkich
politykach” programy te® zapewnia wsparcie finansowe dla reform i inwestycji,
ktére beda miaty trwaty wplyw na potencjal wzrostu 1 odpornos¢ gospodarki
panstw cztonkowskich. Beda one rowniez stanowi¢ odpowiedz na wyzwania
wskazane w europejskim semestrze iprzyczynig si¢ do realizacji celéw
Programu UE dla zdrowia. Program UE dla zdrowia przyczyni si¢ réwniez do
realizacji priorytetow Komisji, w tym do reagowania na wyzwania zwigzane
z migracja i Zielonym Ladem.

Przy zachowaniu komplementarnosci i synergii z Programem UE dla zdrowia
inne programy mogg wspiera¢ dzialania w zakresie polityki zdrowotnej, w tym
wdrazanie rozwigzan dostosowanych do konkretnych uwarunkowan i potrzeb
krajowych ~ lub  regionalnych, atakze  inicjatyw  dwustronnych
1 miedzyregionalnych. W szczegolnosci:

° Dzigki wzmocnionej zdolnosci Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci (UCPM/rescEU) UE i panstwa cztonkowskie beda lepiej
przygotowane do szybkiego i elastycznego reagowania w przypadku
przysztego kryzysu. Zmodernizowany Unijny Mechanizm Ochrony
Ludnosci, a w szczegodlnosci jego zdolnosci w zakresie rescEU, zapewnia
réwniez Unii zwigkszong gotowo$¢ 1zaawansowang infrastrukture
logistyczng, ktéra moze reagowa¢ na rozne rodzaje sytuacji
nadzwyczajnych, wtym réwniez te o komponencie medycznym.
W przypadku gdy Unijny Mechanizm Ochrony Ludno$ci skoncentruje
si¢ na bezposrednich zdolnos$ciach w zakresie reagowania kryzysowego,
ktére beda musialy by¢ natychmiast gotowe i dostepne w sytuacji
nadzwyczajnej, Program UE dla zdrowia bedzie obejmowal rezerwy
strukturalne na duza skalg, wtym rezerwg¢ personelu medycznego
i ekspertow medycznych, oraz lezaca u podstaw tych rezerw odpornosé
systemOow opieki zdrowotnej iniezbednych struktur. Zasoby te beda
mialy kluczowe znaczenie dla skoordynowanego reagowania
kryzysowego na poziomie Unii.

° Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego (EFRR) bedzie wspierat
funkcjonowanie systemow opieki zdrowotnej w regionach pod wzgledem
infrastruktury, modernizacji publicznych 1 prywatnych sektorow opieki
zdrowotnej oraz (mig¢dzy)regionalnych sieci wspolpracy. W ramach
EFRR realizowane s3 rowniez inwestycje w badania naukowe
1 innowacje, wdrazanie zaawansowanych technologii i innowacyjnych
rozwigzan oraz w cyfryzacje, wtym w obszarze zdrowia. Ponadto
wspiera on budowanie zdolno$ci, pomoc techniczng 1 wspotprace
transgraniczng.

° Europejski Fundusz Spoteczny Plus (EFS+) stworzy synergig
1 komplementarno$¢ z Programem UE dla zdrowia poprzez wsparcie
m.in. rozwoju umiejetnosci pracownikow stuzby zdrowia, lepszy dostep
do opieki zdrowotnej dla osdb znajdujacych si¢ w trudnej sytuacji

Program ,,Horyzont Europa”; wspodlna polityka rolna; Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego;
Europejski Fundusz Spoteczny Plus; Program na rzecz jednolitego rynku; Program dzialan na rzecz
srodowiska i klimatu; instrument ,taczac Europ¢”; program ,,Cyfrowa Europa”; program Erasmus;
Fundusz InvestEU; oraz instrumenty dzialan zewnetrznych (Instrument Sasiedztwa, Rozwoju i Wspotpracy
Miegdzynarodowej i Instrument Pomocy Przedakcesyjne;j).
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spoteczno-ekonomicznej oraz opieke dlugoterminows. Szczegdlnie
istotne bedg wyzwania wskazane w ramach europejskiego semestru.

Instrument na rzecz Odbudowy i Zwickszania Odpornosci zapewni
wsparcie finansowe dla reform iinwestycji, ktore beda miaty trwaty
wpltyw na potencjal wzrostu 1odporno$¢ gospodarki panstw
cztonkowskich 1bgda stanowi¢ odpowiedz na wyzwania wskazane
w ramach europejskiego semestru.

Program ,Horyzont Europa” bedzie finansowat badania naukowe
iinnowacje Ww dziedzinie zdrowia: zdrowie przez cale zycie;
srodowiskowe 1 spoteczne uwarunkowania zdrowia; choroby niezakazne
i rzadkie; choroby zakazne; narzedzia, technologie i rozwigzania cyfrowe
w dziedzinie zdrowia, opieki isystemOow opieki zdrowotnej stanowig
obszary interwencji ujete we wniosku Komisji dotyczacym klastra
wZdrowie”. Program UE dla zdrowia pomoze w jak najlepszym
wykorzystaniu wynikéw badan i utatwi upowszechnienie, zwigkszenie
skali 1 wdrazanie innowacji w dziedzinie zdrowia w systemach opieki
zdrowotnej i w praktyce kliniczne;.

Program ,,Cyfrowa Europa” bedzie wspieral rozwoj infrastruktury
cyfrowej lezacy u podstaw szerokiego wykorzystania technologii
cyfrowych w obszarach interesu publicznego. Program bedzie torowat
droge migdzy innymi narzedziom i infrastrukturom danych wspierajagcym
przestrzenie danych wrdéznych sektorach. Opierajac si¢ na tej
infrastrukturze 1 pilotazowych wdrozeniach w réznych sektorach
wspieranych w ramach programu ,,Cyfrowa Europa”, Program UE dla
zdrowia skoncentruje si¢ na dostarczaniu wymiany danych i aplikacji
platform obywatelskich obejmujacych takie obszary, jak bezpieczne
i skuteczne transgraniczne zarzadzanie danymi dotyczacymi zdrowia;
lepsza jako$¢ danych na potrzeby badan, zapobiegania chorobom
1 spersonalizowanej opieki zdrowotnej 1 spotecznej; oraz korzystanie
znarzedzi cyfrowych wcelu wzmocnienia pozycji obywateli
1 zapewnienia opieki skoncentrowane] na jednostce — zgodnie
z przepisami w zakresie ochrony danych osobowych.

Program instrumentu ,%taczac Europ¢” 2 — technologie cyfrowe
(instrument ,,k.aczac Europg” — technologie cyfrowe) bedzie finansowat
wysoce odporne sieci gigabitowe w celu potaczenia podmiotow
stymulujacych rozwdj spoteczno-gospodarczy, w tym szpitali i o§rodkoéw
medycznych, na obszarach, na ktérych takie sieci nie istniejg lub nie
planuje si¢ ich wdrozenia w najblizszej przysztosci; umozliwi to
zastosowania krytyczne, takie jak chirurgia telesterowana i wymiana
danych medycznych. Zapewni réwniez tacznos$¢ gospodarstwom
domowym w celu umozliwienia zdalnego nadzoru nad pacjentami
w sposob bezpieczny i zgodny z przepisami o ochronie danych.
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2.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC

Podstawa prawna

Podstawa prawna wniosku jest art. 168 ust.5 TFUE, ktory przewiduje
przyjecie srodkéw zachecajacych, zmierzajacych do ochrony ipoprawy
zdrowia ludzkiego, w szczegdlnosci zwalczania epidemii transgranicznych,
srodkéw dotyczacych monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen
dla zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich
zwalczania, jak réwniez Srodkow, ktorych bezposrednim celem jest ochrona
zdrowia publicznego w zwigzku z tytoniem i naduzywaniem alkoholu.

Na mocy art. 168 TFUE Unia ma uzupeinia¢ i wspiera¢ krajowe polityki
zdrowotne, zacheca¢ do wspdlpracy pomigdzy panstwami cztonkowskimi
i promowac¢ koordynacje pomiedzy ich programami, przy zachowaniu peinej
odpowiedzialno$ci panstw cztonkowskich za ksztaltowanie wtasnej polityki
zdrowotnej oraz organizacje 1$wiadczenie ustug zdrowotnych 1 opieki
medycznej.

Przewidziany we wniosku Program UE dla zdrowia, wdrazany w ramach
zarzadzania bezposredniego 1 posredniego, obejmuje dziatania 1 Srodki
zachecajace majace na celu zapobieganie zagrozeniom dla zdrowia oraz
ochrong i poprawe zdrowia ludzkiego.

Pomocniczo$é¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Zgodnie z art. 6 lit. a) TFUE Unia ma kompetencje do prowadzenia dzialan
majacych na celu wspieranie, koordynowanie lub uzupetnianie dziatan panstw
cztonkowskich w celu ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego. Na podstawie
art. 168 TFUE Unia uzupeknia i wspiera krajowg polityke zdrowotna.

Celami niniejszego rozporzadzenia s3: ochrona ludnosci w Unii przed
powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia; przyczynianie si¢ do
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego poprzez wspieranie dzialan
majacych na celu: propagowanie zdrowia, zapobieganie chorobom,
wzmocnienie  systemOw  opieki  zdrowotnej, poprawe  dostepnosci
1 przystepnosci cenowej w Unii lekéw 1innych produktow istotnych
w kontek$cie kryzysu, atakze wspieranie zintegrowanej i skoordynowanej
pracy oraz wymiang najlepszych praktyk w tym zakresie.

Biorgc pod uwage $rodki przewidziane w niniejszym wniosku, cele Programu
UE dla zdrowia nie moga zosta¢ osiggnigte w sposdb wystarczajacy przez
same panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiggnigcie na
poziomie Unii, dlatego moze ona przyja¢ S$rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.

Wdrazanie Programu UE dla zdrowia powinno odbywac¢ si¢ z poszanowaniem
odpowiedzialnosci panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki
dotyczacej zdrowia, jak roOwniez organizacji i §wiadczenia ushug zdrowotnych
1 opieki medycznej, jak okreslono w art. 168 TFUE.

Zasada pomocniczo$ci jest zatem przestrzegana.
Proporcjonalnosé

Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci niniejszy wniosek nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiggnigcia jego celow. Zasada proporcjonalnosci
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wytyczyta kierunek opracowany przez Komisje w ramach Programu UE dla
zdrowia, w ktorym proponuje si¢ wskazanie 1 umozliwienie synergii z innymi
programami oraz wzmocnienie wspotpracy z panstwami cztonkowskimi przy
okreslaniu priorytetow dla tego programu.

Whiosek jest proporcjonalny i ma na celu zwigkszenie udziatu panstw
cztonkowskich w dziataniach, ktére wspiera, poprzez zmniejszenie w jak
najwickszym stopniu barier utrudniajgcych uczestnictwo, oraz przewiduje
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego dla Unii i organow krajowych,
ktére zostalo ograniczone do tego, co jest konieczne, aby Komisja mogla
wypetnia¢ swoje obowigzki zwigzane z wykonaniem budzetu Unii.

Wybdr instrumentu

Proponowanym instrumentem jest rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
1 Rady w sprawie ustanowienia Programu UE dla zdrowia.

WYNIKI OCEN RETROSPEKTYWNYCH, KONSULTACJI Z
ZAINTERESOWANYMI STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowigzujacego prawodawstwa
— Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia 2014-2020

Mocne strony: Ocena §rodokresowa potwierdzita warto$¢ dodang dziatan UE,
zwlaszcza w formie:

(1) zwigkszenia zdolno$ci panstw czlonkowskich do zajmowania sie
powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia;

(1)) wytycznych 1izalecen technicznych  dotyczacych  zapobiegania
nowotworom, HIV/AIDS i gruzlicy;

(ii1)) dodatkowego wsparcia unijnych przepisow zdrowotnych dotyczacych
produktéw leczniczych 1wyrobow medycznych, atakze dziatania
w ramach sieci e-zdrowie i oceny technologii medycznych.

W ocenie uznano takze warto$¢ dodang narzgdzi kontroli zakazen zwigzanych
z opieka zdrowotng oraz wspierania skoordynowanych dzialan w walce
z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze szeroko zakrojonych
prac prowadzonych w drodze wspdlnych dziatan wcelu identyfikacji
itransferu  najlepszych  praktyk w zakresie zapobiegania chorobom
1 zarzadzania nimi. Doceniono tez pozytywny wklad dziatan zwiekszajacych
miedzyoperacyjng i standardowg wymiang transgraniczng danych dotyczacych
zdrowia oraz dzialan w zakresie tworzenia unijnej infrastruktury cyfrowe;j
stuzacej tym celom.

Stabe strony: W obszarach nieustawodawczych, w ktorych dziatania mogag
by¢ bardziej otwarte lub szerzej zdefiniowane, ocena srodokresowa wskazata
na ryzyko, iz dziatania sa mniej skoncentrowane. Istnieje pole do usprawnienia
kryteriow wartosci dodanej, aby skupi¢ je na trzech najwazniejszych
obszarach: powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia, poprawie
korzysci skali oraz utatwianiu wymiany i1 wdrazania najlepszych praktyk.
Stwierdzono réwniez pewne niedociggnigcia 1slabosci w zakresie
monitorowania wdrazania danych, ktéore moga utrudnia¢ menadzerom
projektéw biezace $ledzenie osiggnieé programu.
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Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Zgodnie z pierwotnym wnioskiem dotyczacym kolejnych wieloletnich ram
finansowych zdrowie zostalo uwzglednione w ramach Europejskiego Funduszu
Spotecznego Plus (EFS+). Przeprowadzono woéwczas seri¢ konsultacji
z zainteresowanymi stronami, ktorymi objeto najwazniejsze organizacje
iinstytucje w UE aktywne w dziedzinie polityki spotecznej 1 polityki
zatrudnienia oraz odpowiednie organy publiczne na wszystkich szczeblach
rzagdowych, partnerow spolecznych, organizacje spoleczenstwa
obywatelskiego, beneficjentow finansowania oraz uzytkownikéw koncowych,
a takze obywateli w catej UE. Ogolne wnioski, ktore sg rowniez istotne dla
nowego programu, odnosity si¢ do potrzeby usprawnienia wymiany wiedzy
miedzy krajami iregionami, uproszczenia 1zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego beneficjentow, wtym mniej ucigzliwych wymogow
dotyczacych gromadzenia danych od uczestnikow. Zaapelowano takze
o zwigkszenie efektu synergii iunikanie powielania i nakladania si¢ dziatan
r6éznych instrumentow UE.

Przede wszystkim stwierdzono, ze problemom w dziedzinie zdrowia
publicznego mozna skutecznie zaradzi¢ tylko w drodze wspoOtpracy na
poziomie UE. Stwierdzono takze, ze warto$¢ dodang stanowi podejmowanie na
poziomie UE wspolnych wyzwan, takich jak nieréwnosci pod wzgledem stanu
zdrowia i dost¢pu do opieki zdrowotnej, migracja, starzenie si¢ spoteczenstwa,
bezpieczenstwo pacjentoéw, wysokiej jakosci opieka zdrowotna oraz powazne
zagrozenia zdrowia, w tym choroby niezakazne i zakazne oraz opornos¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wiedza ekspertow zewnetrznych
Nie dotyczy.
Ocena skutkow

Whniosek dotyczacy programu Europejskiego Funduszu Spolecznego Plus
(EFS+) w ramach nastgpnych wieloletnich ram finansowych, obejmujacy m.in.
kwestie zdrowia, zostal poparty oceng skutkow zbadana przez Radg ds.
Kontroli Regulacyjnej w dniu 18 kwietnia 2018 r. w ramach Programu WRF
na rzecz jednolitego rynku iuzyskal pozytywna opinie. Wszystkie cele
zdrowotne z pierwotnego wniosku zostaly utrzymane, a priorytet uzyskaty
reagowanie UE i panstw czlonkowskich oraz na ich gotowo$¢ na wypadek
przysztych kryzysow zdrowotnych po pandemii COVID-19. Cele ogodlne
1 szczegotowe zostaly dostosowane do priorytetéw politycznych Komisji
w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych 1 nowotworow.

Uproszczenie

Nie dotyczy.

Prawa podstawowe

Program UE dla zdrowia przyczyni si¢ do realizacji Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej, poniewaz ma na celu poprawe dostepu do profilaktycznej
opieki zdrowotnej i1prawa do korzystania zleczenia na warunkach
ustanowionych w przepisach i praktykach krajowych. Nowy program zostat

takze dostosowany do celu Karty, aby przy okreslaniu 1 wdrazaniu wszystkich
polityk 1 dziatan Unii zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
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WPLYW NA BUDZET

Calkowity budzet przeznaczony na Program UE dla zdrowia wynosi 10 397 614 000
EUR (w cenach biezacych) na lata 2021-2027.

1.

1 946 614 000 EUR pochodzi zdzialu 5 ,,Odpornos$¢, bezpieczenstwo
1 obrona” wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027;

8 451 000 000 EUR pochodzi z wptywoéw z Instrumentu Unii Europejskiej na
rzecz Odbudowy [/rozporzadzenie xxx], stanowigc zewnetrzne dochody
przeznaczone na okreSlony cel zgodnie zart.21 wust.5 rozporzadzenia
finansowego.

ELEMENTY FAKULTATYWNE

Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Proponowany Program UE dla zdrowia bedzie wdrazany gtoéwnie w ramach
zarzadzania bezposredniego, Ww szczegolnosci w formie dotacji, nagrod
1 zamowien publicznych, oraz w ramach zarzadzania posredniego.

Oczekuje sie, ze niektore czesci Programu UE dla zdrowia bedg realizowane
przez agencje wykonawcze.

Wiyniki i rezultaty programu beda regularnie oceniane za pomocg okreslonych
wskaznikow dotyczacych konkretnych plandéw prac w celu monitorowania
wdrazania. Szczegélny nacisk zostanie potozony na monitorowanie
koordynacji odpowiednich programéw wydatkow na opieke zdrowotng w celu
zapewnienia, by nie doszto do podwodjnego finansowania, a synergia zostata
osiggnigta.

Komisja przeprowadzi ocen¢ $rodokresowa oraz ocen¢ koncowa programu
w celu ocenienia jego efektywnos$ci, skutecznosci, adekwatnosci, spdjnosci
1 wartosci dodanej, zgodnie z art. 34 ust. 3 rozporzadzenia finansowego.

Szczegolowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku

Rozdzial I — Przepisy og0lne

W rozporzadzeniu ustanawia si¢ Program UE dla zdrowia jako program
dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027.

Cele ogolne programu sg okreslone w art. 3 rozporzadzenia 1 sg nastgpujace:

1) ochrona ludno$sci w Unii przed powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia;

2) poprawa dostgpnosci w Unii lekéw, wyrobow medycznych 1 innych
produktow istotnych w kontek$cie kryzysu, przyczynianie si¢ do ich
przystepnosci cenowej oraz wspieranie innowacji,

3)  wzmocnienie systemow opieki zdrowotnej i sity roboczej w sektorze
stuzby zdrowia, miedzy innymi dzigki transformacji cyfrowej oraz
wsparciu  zintegrowanej  1skoordynowanej  wspotpracy migdzy
panstwami czlonkowskimi, stalemu wdrazaniu najlepszych praktyk
i wymianie danych w celu podniesienia ogdlnego poziomu zdrowia
publicznego.

Art. 4 okredla cele szczegotowe programu.
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Budzet programu oraz zasady dotyczace zasobow pochodzacych z kwot
udostepnionych na mocy rozporzadzenia [Instrument Unii Europejskiej na
rzecz Odbudowy] zostaty okreslone w art. 51 6.

W programie mogg uczestniczy¢ podmioty prawne majace siedzibe w panstwie
cztonkowskim Iub w uczestniczacym panstwie trzecim, bez zadnych
dodatkowych ograniczen w zakresie dost¢gpu do programu.

Rozdzial II — Finansowanie

Program bedzie realizowany wedlug metody zarzadzania bezposredniego lub
posredniego  ibedzie  wykorzystywal najbardziej rozpowszechnione
mechanizmy wydatkowania $rodkow z budzetu Unii, a mianowicie
zamdOwienia publiczne, nagrody idotacje. Wart. 8 19 przewidziano
szczegblowe przepisy dotyczace zamowien publicznych w sytuacjach
nadzwyczajnych, mozliwosci taczenia oraz zasady dotyczace finansowania
skumulowanego.

Rozdzial III — Dzialania

W tym rozdziale ustanawia si¢ przepisy dotyczace kwalifikowalnych dziatan,
podmiotéw i kosztow.

Niewyczerpujacy wykaz dziatan, ktére moga by¢ finansowane w ramach
programu, znajduje si¢ w zataczniku I do rozporzadzenia. Dziatania uznaje si¢
za kwalifikowalne w zakresie, w jakim realizujg one cele okreslone w art. 3 1 4.

Jezeli chodzi o koszty, wart. 15 przewidziano, pod pewnymi warunkami,
mozliwo$¢ uznania za koszty kwalifikowalne kosztéw poniesionych przed
dniem zlozenia wniosku o udzielenie dotacji w przypadku dziatan
przyczyniajacych si¢ do ochrony ludnosci w Unii przed powaznymi
zagrozeniami zdrowia 1w innych wyjatkowych przypadkach. W podobnie
wyjatkowych przypadkach i ponownie pod pewnymi warunkami za koszty
kwalifikowalne mozna roéwniez uzna¢ koszty poniesione w zwigzku
zkryzysem transgranicznym przez jednostki ustanowione w panstwach
niestowarzyszonych.

Aby osiggna¢ maksymalne uproszczenie, rozporzadzenie okresla dodatkowe
warunki lub odstgpstwa od rozporzadzenia finansowego dotyczace kryteriow
kwalifikowalno$ci dla podmiotéw, wyjatkbw od wymogu zaproszenia do
sktadania wnioskow, zasad wspdtinansowania, kosztow kwalifikowalnych itp.

Rozdzial IV — Zarzadzanie

Rozdzial ten zobowigzuje Komisje¢ do zasiggania opinii organow panstw
cztonkowskich odpowiedzialnych za zdrowie w sprawie planéw prac
opracowanych na potrzeby programu oraz jego priorytetoéw 1 kierunkow
strategicznych, a takze jego wdrazania.

Rozdzial V — Programowanie, monitorowania, ocena i kontrola

Wykaz wskaznikéw programu znajduje si¢ w zalaczniku II do rozporzadzenia
1jest uzupelniony wykazem bardziej szczegdltowych — wskaznikoéw
wykorzystywanych do monitorowania realizacji programu. Komisja bedzie
uprawniona do przyjecia aktow delegowanych, aby wrazie potrzeby
wprowadzi¢ zmiany do tego wykazu.

Przeprowadzone zostang oceny okresowe 1 koncowe.
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Rozdzial VI — Przepisy przejsciowe i koncowe

W  rozdziale tym wymaga si¢, aby Komisja prowadzila dziatania
komunikacyjne i informacyjne skierowane do réznych odbiorcéw na temat
programu i dziatan w jego ramach (jak okreslono w zataczniku I).

11
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2020/0102 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie ustanowienia Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027

oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (,,Program UE dla zdrowia”)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 168

ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow>,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza®,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

(4)

Zgodnie zart.3 ust. 1 Traktatu o Unii Europejskiej jednym zcelow Unii jest
wspieranie dobrobytu jej narodow.

Zgodnie z art. 9 1 art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz
art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (,,karta”) przy okreslaniu
1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Art. 168 TFUE stanowi, ze Unia ma uzupehlia¢ i1 wspiera¢ krajowe polityki
zdrowotne, zacheca¢ do wspotpracy pomiedzy panstwami cztonkowskimi i wspierac
koordynacj¢ pomigdzy ich programami, w pelnym poszanowaniu obowigzkow panstw
cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez
organizacji 1 $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j.

Aby spelni¢ wymogi okreslone w art. 168 TFUE, podejmowano stale dziatania,
w szczegdlnosci w ramach wczesniejszych programéw dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia publicznego’.

DzU.C[...]z[...],s. [...].
DzU.C[...]z[...],s. [...].
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia ... r. i decyzja Rady z dnia ... r.

Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzes$nia 2002 r. przyjmujaca program
dziatan wspdlnotowych w dziedzinie zdrowia publicznego (2003—-2008) (Dz.U. L 271 z9.10.2002, s. 1);
decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajgca
drugi wspodlnotowy program dziatan w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013 (Dz.U. L 301 z20.11.2007, s.
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)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita globalng
pandemi¢ wywotang nowym koronawirusem (COVID-19). Pandemia ta spowodowata
bezprecedensowy ogolnoswiatowy kryzys zdrowotny, ktory przynidst powazne
konsekwencje spoteczno-gospodarcze i ludzkie cierpienie.

Podczas gdy to panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za swoja polityke
zdrowotng, oczekuje si¢, ze bedg one chroni¢ zdrowie publiczne w duchu europejskie;j
solidarno$ci®. Dos$wiadczenia z trwajacego kryzysu zwigzanego z COVID-19
pokazaly, ze istnieje potrzeba podjecia dalszych zdecydowanych dziatan na poziomie
Unii w celu wspierania wspoOlpracy i koordynacji migdzy panstwami czlonkowskimi,
aby lepiej zapobiega¢ rozprzestrzenianiu si¢ ponad granicami groznych chordb ludzi
1 kontrolowa¢ te choroby, zwalcza¢ inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia

oraz chroni¢ zdrowie i dobrobyt ludnosci w Unii.

Nalezy zatem ustanowi¢ nowy Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia o nazwie
,Program UE dla zdrowia” (,,program”) na lata 2021-2027. Zgodnie z celami
przyswiecajacymi dziataniom Unii 1ijej kompetencjami w dziedzinie zdrowia
publicznego program powinien kla$¢ nacisk na dziatania, w przypadku ktérych dzigki
wspotpracy na szczeblu Unii mozna osiggnaé korzysci i przyrost wydajnosci, oraz
dzialania majace wplyw na rynek wewngetrzny.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ przeznaczong na Program dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia pule srodkow finansowych, ktéra ma stanowié¢ glowng kwote
odniesienia ~ w rozumieniu  pkt 16 ~ wniosku  dotyczacego  Porozumienia
migdzyinstytucjonalnego pomiedzy Parlamentem Europejskim, Rada i Komisjg
w sprawie dyscypliny budzetowej, wspotpracy w kwestiach budzetowych i nalezytego
zarzadzania finansami, przyjetego przez te instytucje’.

Zgodnie zrozporzadzeniem [w sprawie Instrumentu Unii Europejskiej na Rzecz
Odbudowy] oraz w granicach $rodkéw w nim przeznaczonych nalezy wdrozy¢
w ramach programu S$rodki w zakresie odbudowy 1 odpornosci w celu zaradzenia
bezprecedensowym skutkom kryzysu zwigzanego z COVID-19. Takie zasoby
dodatkowe nalezy wykorzysta¢ tak, aby zapewni¢ przestrzeganie termindw
przewidzianych w rozporzadzeniu [w sprawie Instrumentu Unii Europejskiej na Rzecz
Odbudowy].

Ze wzgledu na powazny charakter transgranicznych zagrozen zdrowia w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢ skoordynowane s$rodki w zakresie zdrowia
publicznego na poziomie Unii, tak aby mozna bylo zaja¢ si¢ r6znymi aspektami takich
zagrozen. W celu wzmocnienia zdolnosci Unii do przygotowania si¢ na kryzys
zdrowotny, reagowania na niego izarzadzania nim program powinien zapewniac
wsparcie dziatan podejmowanych w ramach mechanizméw 1 struktur ustanowionych
na mocy decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady 1082/2013/UE' oraz innych

3); rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie
ustanowienia Trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzje
nr 1350/2007/WE (Dz.U. L 86 z 21.3.2014, s. 1).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Banku
Centralnego, Europejskiego Banku Inwestycyjnego i Eurogrupy w sprawie skoordynowanej reakcji
gospodarczej na epidemi¢ COVID-19, COM(2020) 112 final z dnia 13.3.2020 .

COM(2018) 323 final.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293

5.11.2013,s. 1).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

wlasciwych mechanizméw i struktur ustanowionych na szczeblu Unii. Mogg one
obejmowac strategiczne gromadzenie zapasoOw podstawowych srodkow medycznych
lub budowanie zdolnosci w ramach reagowania kryzysowego, $rodki zapobiegawcze
odnoszace si¢ do szczepien 1 immunizacji, czy wzmocnione programy nadzoru. W tym
kontek§cie =~ wramach  programu  powinno si¢  wspiera¢  ogdlnounijne
1 migdzysektorowe zdolnosci podmiotéw na poziomie unijnym, krajowym,
regionalnym i lokalnym w zakresie zapobiegania kryzysom, gotowos$ci na nie, nadzoru
kryzysowego, zarzadzania sytuacjami kryzysowymi ireagowania na nie, w tym
w odniesieniu do planowania ewentualno$ciowego i ¢wiczen gotowosci, zgodnie
z podejsciem ,,Jedno zdrowie”. Powinno to ulatwi¢ utworzenie zintegrowanych
przekrojowych ram informowania o ryzyku, funkcjonujacych na wszystkich etapach
kryzysu zdrowotnego — tj. na etapie zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Poniewaz w czasie kryzysu zdrowotnego pilna ocena technologii medycznych oraz
badania kliniczne mogg przyczyni¢ si¢ do szybkiego rozwoju medycznych srodkow
przeciwdziatania, program powinien zapewnia¢ wsparcie ulatwiajace takie dzialania.
Komisja przyjela wniosek!! w sprawie oceny technologii medycznych w celu
wspierania wspOlpracy w zakresie oceny technologii medycznych na poziomie Unii.

W celu ochrony o0sob znajdujacych si¢ w szczegolnie trudnej sytuacji, w tym osob
cierpigcych na choroby psychiczne i choroby przewlekte, program powinien rowniez
promowa¢ dziatania, ktére dotycza pobocznych skutkéow kryzysu zdrowotnego na
osoby nalezace do takich szczegdlnie wrazliwych grup.

Kryzys zwigzany z COVID-19 uwypuklil wiele wyzwan zwigzanych z zapewnieniem
dostaw lekow, wyrobéw medycznych oraz §rodkéw ochrony osobistej potrzebnych
w Unii w czasie pandemii. W zwigzku z tym program powinien oferowa¢ wsparcie dla
dziatah na rzecz podtrzymania wytwarzania produktéw istotnych w kontek$cie
kryzysu, udzielania na nie zamowien i zarzadzania tymi produktami, zapewniajac
komplementarno$¢ z innymi unijnymi instrumentami.

Aby zminimalizowa¢ skutki zdrowotne powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, dziatania wspierane w ramach programu powinny obejmowac koordynacje
dziatan, ktére wzmacniajg interoperacyjnos$¢ i spojnos¢ systemoéw opieki zdrowotnej
panstw czlonkowskich przez analiz¢ porownawcza, wspotprace 1 wymiane najlepszych
praktyk oraz gwarantuja im zdolno$¢ do reagowania na sytuacje nadzwyczajne
w dziedzinie zdrowia, obejmujaca planowanie ewentualnosciowe, C¢wiczenia
gotowosci oraz podnoszenie kwalifikacji pracownikow shuzby zdrowia 1 pracownikéw
do spraw zdrowia publicznego, atakze ustanowienie mechanizmoéw skutecznego
monitorowania 1 dystrybucji lub przydzielania, zaleznie od potrzeb, towaréw i ushug
potrzebnych w czasie kryzysu.

Doswiadczenia nabyte podczas kryzysu zwigzanego z COVID-19 pokazuja, ze ogolnie
potrzebne jest wsparcie transformacji strukturalnej i1 reform systemowych systemow
opieki zdrowotnej w calej Unii w celu zwigkszenia ich skutecznosci, dostgpnosci
1 odpornosci. W kontekscie takiej transformacji itakich reform program powinien
wspiera¢ — w synergii z programem ,,Cyfrowa Europa” — dziatania, ktére przyczyniaja
si¢ do postepow transformacji cyfrowej $wiadczen zdrowotnych izwigkszaja ich
interoperacyjnos¢, przyczyniaja si¢ do zwigkszenia mozliwo$ci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania profilaktyki chorob 1 promocji zdrowia, oferowania
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nowych modeli opieki oraz zintegrowanych $wiadczen, od $rodowiskowej
1 podstawowej opieki zdrowotnej do §wiadczen wysoce specjalistycznych, opartych na
potrzebach ludzi, atakze zapewniania skutecznego personelu publicznej opieki
zdrowotnej, posiadajacego w odpowiednie umiejetnosci, rowniez cyfrowe. Stworzenie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia zapewnitoby systemom opieki
zdrowotnej, naukowcom i organom publicznym S$rodki stuzace poprawie dostgpnosci
ijako$ci opieki zdrowotnej. Majac na wzgledzie prawo podstawowe dostepu do
profilaktycznej opieki zdrowotnej i korzystania z leczenia zapisane w art. 35 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej, a takze wspolne wartosci 1 zasady systemow
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej okreslone w konkluzjach Rady z dnia 2 czerwca
2006 1.2, wramach programu powinno sie wspiera¢ dziatania zapewniajace
powszechno$¢ 1 inkluzywnos¢ opieki zdrowotnej, co oznacza, ze nikomu nie zabrania
si¢ dostepu do opieki zdrowotnej, oraz dziatania, ktére zapewniaja nalezyte
przestrzeganie praw pacjenta, w tym prywatnosci ich danych.

Zapewnienie, aby ludzie byli dluzej zdrowi i aktywni, oraz umozliwienie im
aktywnego dbania o wlasne zdrowie bedzie miato pozytywny wplyw na zdrowie,
zmniejszenie nierdwnosci pod wzgledem stanu zdrowia idostepu do opieki
zdrowotnej, jako§¢ zycia, wydajnos¢, konkurencyjno$¢ i wlaczenie spoteczne,
a jednoczesnie przyczyni si¢ do ograniczenia presji na budzety krajowe. Komisja
zobowigzala si¢ do pomagania panstwom czlonkowskim w osigganiu celow
zréwnowazonego rozwoju okreslonych w Agendzie ONZ na rzecz zrownowazonego
rozwoju 2030, w szczeg6lnosci celu zrownowazonego rozwoju 3: ,,Zapewnic
wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe Zycie oraz promowaé dobrobyt”!3.
Program powinien zatem przyczynia¢ si¢ do realizacji dziatan zmierzajacych do
osiggnigcia tych celow.

Choroby niezakazne sa wynikiem kombinacji czynnikow  genetycznych,
fizjologicznych, $rodowiskowych i behawioralnych. Choroby niezakazne, takie jak
choroby ukladu krazenia, nowotwory, przewlekle choroby uktadu oddechowego
1 cukrzyca, stanowig gtdéwng przyczyne niepetnosprawnosci, probleméw zdrowotnych,
rent inwalidzkich 1 przedwczesnych zgonéw w Unii, co powoduje znaczne skutki
spoteczne 1 gospodarcze. Aby zmniejszy¢ wptyw choréb niezakaznych na jednostki
1 spoteczenstwo w Unii oraz osiggna¢ cel zroOwnowazonego rozwoju 3 zadanie 3.4 t].
do roku 2030 zmniejszy¢ o jedng trzecig przedwczesng umieralno$¢ spowodowang
chorobami niezakaZznymi, kluczowe jest zapewnienie zintegrowanej reakcji
ukierunkowanej na profilaktyke we wszystkich sektorach 1 obszarach polityki
w potaczeniu z wysitkami na rzecz wzmocnienia systemow opieki zdrowotne;.

Program powinien zatem przyczynia¢ si¢ do profilaktyki chordb przez cate zycie danej
osoby i1 do promocji zdrowia przez przeciwdziatanie czynnikom ryzyka dla zdrowia,
takim jak uzywanie tytoniu i powigzanych produktow oraz narazenie na ich emisje,
szkodliwe uzywanie alkoholu i zazywanie niedozwolonych $rodkéw odurzajacych.
Program powinien réwniez przyczyni¢ si¢ do ograniczenia szkodliwych dla zdrowia
skutkow zazywania narkotykow, szkodliwych dla zdrowia nawykow zywieniowych
1 braku aktywnosci fizycznej oraz narazenia na zanieczyszczenie Srodowiska, a takze
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Konkluzje Rady w sprawie wspolnych wartosci i zasad systemow opieki zdrowotnej Unii Europejskiej
(Dz.U. C 146 2 22.6.2000, s. 1).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regiondéw ,Kolejne kroki w kierunku zréwnowazonej przyszitosci Europy —
europejskie dzialania na rzecz zrownowazonego rozwoju” COM(2016) 739 final z dnia 22.11.2016 1.
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wspiera¢ srodowisko sprzyjajace zdrowemu stylowi zycia w celu uzupetienia dziatan
panstw cztonkowskich w tych obszarach. W zwigzku ztym program powinien
réwniez przyczynia¢ si¢ do realizacji celow okreslonych w Europejskim Zielonym
Ladzie, strategii ,,od pola do stotu” oraz unijnej strategii na rzecz biordznorodnosci
2030.

Nowotwor jest — po chorobach uktadu krazenia — druga najczestsza przyczyng zgonow
w panstwach cztonkowskich. To takze jedna zchordéb niezakaznych, ktére maja
wspolne czynniki ryzyka, a profilaktyka tych chordb i ich kontrolowanie przyniostoby
korzysci wigkszosci obywateli. W 2020 r. Komisja oglosita europejski plan walki
zrakiem, ktory obejmowatby caly cykl choroby, poczawszy od profilaktyki
1 wezesnego diagnozowania, po leczenie i jakos$¢ zycia pacjentow i oséb wyleczonych.
Srodki powinny korzystaé z niniejszego programu oraz z misji badawczej dotyczacej
choréb nowotworowych w ramach programu ,,Horyzont Europa”.

Program bedzie dziatat w synergii i1komplementarnosci zinnymi politykami,
programami i funduszami UE, takimi jak dziatania realizowane w ramach programu
»Cyfrowa Europa”, ,,Horyzontu Europa”, rezerwy rescEU w ramach Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludno$ci, Instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych na terenie Unii, Europejskiego Funduszu Spolecznego+ (EFS+,
wlaczajac synergie w zakresie lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa milionéw
pracownikow w UE), wtym komponentu ,Zatrudnienie iinnowacje spoleczne”
(EaSI), Funduszu InvestEU, Programu na rzecz jednolitego rynku, Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR), Instrumentu na rzecz Odbudowy
1 Zwigkszania Odporno$ci, w tym Narzedzia Realizacji Reform, programu Erasmus,
Europejskiego Korpusu Solidarnosci, europejskiego instrumentu tymczasowego
wsparcia w celu zmniejszenia ryzyka bezrobocia w zwigzku z sytuacja nadzwyczajng
(SURE), atakze instrumentow dziatan zewnetrznych UE, takich jak Instrument
Sasiedztwa oraz Wspotpracy Miedzynarodowej i Rozwojowej oraz Instrument
Pomocy Przedakcesyjnej III. W stosownych przypadkach ustanowione zostang
wspolne zasady wcelu zapewnienia spdjnosci 1komplementarnosci miedzy
funduszami, przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania specyfiki tych polityk
oraz dostosowaniu do strategicznych wymogow tych polityk, programoéow 1 funduszy,
takich jak warunki podstawowe w ramach EFRR 1 EFS+.

Zgodnie z art. 114 TFUE w przyjmowanym przez Uni¢ prawodawstwie dotyczacym
ustanowienia 1 funkcjonowania rynku wewnetrznego nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia. Na podstawie art. 114 TFUE iart. 168 ust.4 lit.c) TFUE
opracowano znaczng czg¢$¢ dorobku prawnego Unii, ktory gwarantuje wysokie
standardy jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych.
Z uwagi na rosngce zapotrzebowanie na opieke zdrowotng systemy opieki zdrowotnej
w panstwach czlonkowskich muszag mierzy¢ si¢ z wyzwaniami dotyczacymi
dostepnosci 1 przystgpnosci cenowej lekéw 1 wyrobow medycznych. Aby zapewnié
lepsza ochrone zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo i1 wzmocnienie pozycji
pacjentow w Unii, pacjenci isystemy opieki zdrowotnej powinni mie¢ dostgp do
wysokiej jakosci produktow zwigzanych z opieka zdrowotng i mdc znich w petni
korzystac.

W zwigzku ztym wramach programu nalezy wspieraé dziatania na rzecz
monitorowania niedoborow lekow, wyrobow medycznych iinnych produktow
zwigzanych z opieka zdrowotng oraz zapewni¢ wigkszg dostepnos¢ i przystepnosé
cenowa tych produktow, a jednoczesnie ogranicza¢ zalezno$¢ ich tancuchéw dostaw
w panstwach trzecich. W szczegdlno$ci w celu uwzglednienia niezaspokojonych
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potrzeb medycznych w ramach programu powinno si¢ wspiera¢ badania kliniczne, aby
przyspieszy¢ opracowywanie innowacyjnych i skutecznych lekow, udzielanie na nie
zezwolen idostep do nich, wspiera¢ zachety do opracowywania takich produktow
leczniczych jak $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz promowac transformacje cyfrowa
produktéw i platform zwigzanych z opieka zdrowotng do celéw monitorowania
1 gromadzenia informacji na temat lekow.

Poniewaz  optymalne  wykorzystanie lekéw, a wszczegdlnosci  $Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, przynosi korzysci jednostkom i systemom opieki
zdrowotnej, w ramach programu powinno si¢ promowac ich rozwazne i skuteczne
stosowanie. Zgodnie z Europejskim planem dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz
zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe'*, przyjetym w czerwcu
2017 r. w nastepstwie wniosku zlozonego przez panstwa czlonkowskie, oraz z uwagi
na do$wiadczenia zwigzane z COVID-19, pokazujace, ze dochodzi do wtornych
zakazen bakteryjnych, program powinien — w ramach zintegrowanej polityki
w zakresie bezpieczenstwa pacjentow i zapobiegania bledom medycznym — wspieraé
dzialania na rzecz rozwaznego stosowania S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
u ludzi, zwierzat i na uprawach.

Poniewaz  zanieczyszczenie  $rodowiska  spowodowane przez  substancje
farmaceutyczne przeznaczone dla ludzi i zwierzat jest coraz istotniejszym problemem
srodowiskowym, ktory moze mie¢ wpltyw na zdrowie publiczne, w ramach programu
powinno si¢ wspiera¢ $rodki majace na celu wzmocnienie oceny ryzyka
srodowiskowego zwigzanego z produkcja, wykorzystywaniem i unieszkodliwianiem
produktow leczniczych oraz odpowiedniego zarzadzania tymi produktami, zgodnie ze
strategicznym podejSciem Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych
w $rodowisku'®.

Prawodawstwo Unii w dziedzinie zdrowia ma bezposredni wplyw na zdrowie
publiczne, zycie obywateli, skutecznos¢ i odpornos¢ systemow opieki zdrowotnej oraz
na dobre funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Ramy prawne dotyczace produktéw
1 technologii medycznych (produkty lecznicze, wyroby medyczne 1 substancje
pochodzenia ludzkiego), atakze prawodawstwo dotyczace wyrobow tytoniowych,
praw  pacjentdow  w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia maja zasadnicze znaczenie dla ochrony zdrowia
w Unii. Program powinien zatem  wspieraé opracowywanie, wdrazanie
1 egzekwowanie unijnych przepisow w dziedzinie zdrowia oraz zapewnia¢ wysokiej
jakosci, porownywalne 1 wiarygodne dane na potrzeby ksztattowania polityki
1 monitorowania.

Wspolpraca transgraniczna w zakresie $wiadczenia opieki zdrowotnej pacjentom
przemieszczajagcym si¢ migdzy panstwami cztonkowskimi, wspotpraca w zakresie
oceny technologii medycznych (HTA) i europejskich sieci referencyjnych (ESR) to
przyktady obszarow, w ktorych zintegrowana praca panstw czlonkowskich wykazata
duza warto$¢ dodang i wielki potencjal w zakresie poprawy skutecznosci systemow
opieki zdrowotnej, a tym samym zdrowia w ogéle. W ramach programu powinno si¢
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Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,,Europejski plan dzialania »Jedno zdrowie« na
rzecz zwalczania opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe”, COM(2017) 339 final z dnia 29.6.2017 r.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w srodowisku,
COM(2019) 128 final z dnia 11.3.2019 1.
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zatem wspiera¢ dziatania umozliwiajace takie zintegrowane i skoordynowane prace,
stuzace rowniez wspieraniu wdrazania praktyk o duzym oddzialywaniu, ktére majg na
celu jak najefektywniejsza dystrybucje dostgpnych zasobow w danej populacji i na
danych obszarach, tak aby zmaksymalizowac ich wptyw.

Europejskie sieci referencyjne, ustanowione na mocy dyrektywy Parlamentu
Europejskiego ~ iRady  2011/24/UE'S, to  wirtualne sieci  obejmujace
swiadczeniodawcow w catej Europie. Ich celem jest utatwienie dyskusji na temat
chorob rzadkich lub ztozonych, ktére wymagaja wysoce specjalistycznego leczenia
oraz skoncentrowania wiedzy i zasobow. Poniewaz sieci moga poprawi¢ dostep do
diagnostyki oraz $wiadczenie wysokiej jakosci opieki zdrowotnej pacjentom
cierpigcym na rzadkie schorzenia i moga by¢ punktami kontaktowymi na potrzeby
ksztalcenia medycznego ibadan naukowych w dziedzinie medycyny, a takze
rozpowszechniania informacji, program powinien przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia skali
tworzenia kontaktow za posrednictwem europejskich sieci referencyjnych i innych
sieci ponadnarodowych. W jego ramach nalezy rozwazy¢ rozszerzenie europejskich
sieci referencyjnych, tak aby obejmowaty nie tylko choroby rzadkie, lecz réwniez
choroby zakazne i niezakazne, takie jak nowotwory.

Do niniejszego programu ma zastosowanie rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) 2018/1046'7 (,,rozporzadzenie finansowe”). Okresla ono zasady
wykonania budzetu Unii, wtym zasady dotyczace dotacji, nagrod, zamodwien
publicznych, wykonania posredniego, pomocy finansowej, instrumentow finansowych
1 gwarancji budzetowych.

Rodzaje finansowania i metody wdrazania na podstawie tego rozporzadzenia powinny
by¢ wybierane w zalezno$ci od ich mozliwosci osiggnigcia szczegoétowych celow
dziatan i zapewnienia rezultatéw, biorgc pod uwage w szczegodlnosci koszty kontroli,
obcigzenie administracyjne oraz przewidywane ryzyko nieprzestrzegania przepisow.
Nalezy zatem rozwazy¢ stosowanie ptatnosci ryczattowych, stawek zryczattowanych
1 kosztow jednostkowych, jak réwniez finansowania niepowigzanego z kosztami,
przewidzianego w art. 125 ust. 1 rozporzadzenia finansowego.

Aby zoptymalizowa¢ warto$¢ dodang i wptyw inwestycji finansowanych w catosci lub
czesci z budzetu Unii, nalezy dazy¢ do synergii w szczegdlnos$ci miedzy Programem
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia ainnymi programami unijnymi, rowniez tymi
objetymi zarzadzaniem dzielonym. Aby zmaksymalizowa¢ te synergie, nalezy
zapewni¢ kluczowe mechanizmy wspomagajace, w tym finansowanie skumulowane
w ramach dziatania z Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia i innego programu
unijnego, o ile takie finansowanie skumulowane nie przekracza tacznych kosztow
kwalifikowalnych dzialania. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
ustanowi¢  odpowiednie  zasady, w szczeg6lnosci  dotyczace = mozliwosci
proporcjonalnego deklarowania tych samych kosztow lub wydatkow w ramach
Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia 1 innego programu unijnego.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentow w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.
w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego Unii, zmieniajace
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE,
a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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Ze wzgledu na szczeg6lny charakter celow i1 dziatan objetych programem odpowiednie
wlasciwe organy panstw cztonkowskich sa w niektorych przypadkach najbardziej
kompetentne, aby realizowac powigzane dzialania. Organy te, wyznaczone przez same
panstwa cztonkowskie, powinny zatem zosta¢ uznane za wskazanych beneficjentow
do celéw art. 195 rozporzadzenia finansowego iorganom tym nalezy przyznawaé
dotacje bez uprzedniego ogtaszania zaproszenia do sktadania wnioskow.

Europejskie sieci referencyjne sa zatwierdzane przez Rade panstw cztonkowskich
europejskich sieci referencyjnych przy zastosowaniu procedury okreslonej przez
Komisje w decyzji wykonawczej 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r.'"® Sieci te
powinny zatem zosta¢ uznane za wskazanych beneficjentow do celow art. 195
rozporzadzenia finansowego 1isieciom tym nalezy przyznawaé dotacje bez
uprzedniego oglaszania zaproszenia do sktadania wnioskéw. Dotacje bezposrednie
powinny by¢ rowniez przyznawane innym podmiotom wyznaczonym zgodnie
z przepisami Unii (na przyktad laboratoriom i osrodkom referencyjnym, centrom
doskonatosci i sieciom ponadnarodowym).

Biorgc pod uwage wspdlnie uzgodnione warto$ci, jakimi jest solidarno$¢ na rzecz
sprawiedliwego 1 powszechnego dostepu do wysokiej jakosci §wiadczen zdrowotnych
jako podstawy polityki Unii w tym obszarze, oraz fakt, ze Unia ma do odegrania
kluczowa rolg w przyspieszaniu postepdw w dziedzinie globalnych wyzwan
zwigzanych ze zdrowiem!’, program powinien wspiera¢ wktad  Unii
w miedzynarodowe i $wiatowe inicjatywy w dziedzinie zdrowia majace na celu
poprawe stanu zdrowia, zmniejszenie nierownos$ci 1 zwigkszenie ochrony przed
globalnymi zagrozeniami zdrowia.

W celu realizacji programu, aby maksymalnie zwigkszy¢ skutecznos$¢ i efektywnosé
dziatan na szczeblu unijnym i mig¢dzynarodowym, nalezy rozwijaé wspotprace
z odpowiednimi organizacjami mi¢dzynarodowymi, takimi jak Organizacja Narodoéw
Zjednoczonych ijej wyspecjalizowane agencje, W szczegdlnosci Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) iBank Swiatowy, jak réwniez zRadg Europy
1 Organizacja Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (OECD). Zgodnie z art. 94 decyzji
Rady 2013/755/UE* osoby i podmioty z siedzibg w krajach i terytoriach zamorskich
(KTZ) kwalifikuja si¢ do finansowania z zastrzezeniem zasad i celow programu oraz
ewentualnych uzgodnien majacych zastosowanie do panstwa czltonkowskiego,
z ktérym dany kraj lub terytorium zamorskie sg powigzane.

Panstwa trzecie bedace cztonkami Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG)
mogg uczestniczy¢ w programach Unii w ramach wspolpracy ustanowionej na mocy
Porozumienia EOG, ktore przewiduje realizacje programoéw w drodze decyzji podjete]
na podstawie tego porozumienia. Do niniejszego rozporzadzenia nalezy wprowadzié
odpowiedni przepis szczegdtowy przyznajacy niezbedne uprawnienia i prawa dostepu
wlasciwemu urzednikowi zatwierdzajgcemu, Europejskiemu Urzedowi ds. Zwalczania

Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287/UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteriow tworzenia i oceny
europejskich sieci referencyjnych 1iich czlonkéw oraz utatwienia wymiany informacji i wiedzy
specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich sieci (Dz.U. L 147 z 17.5.2014, s. 79).

Konkluzje Rady w sprawie roli UE w kontekscie zdrowia na $wiecie, 3011. posiedzenie Rady do Spraw

Zagranicznych, Bruksela, 10 maja 2010 r.
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Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie stowarzyszenia krajow i terytoriow
zamorskich z Unig Europejska (,,decyzja o stowarzyszeniu zamorskim”) (Dz.U. L 344 z 19.12.2013, s. 1).
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Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz Europejskiemu Trybunatowi Obrachunkowemu
(ETO), pozwalajace im na catosciowe wykonywanie ich odpowiednich kompetencji.

(36) Nalezy zacie$ni¢ wspolprace z panstwami trzecimi w zakresie wymiany wiedzy

1 najlepszych praktyk w dziedzinie gotowosci i zdolno$ci reagowania systemow opieki
zdrowotne;j.

(37) Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego

iRady (UE, Euratom) nr 883/2013%', rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom)
nr 2988/9522, rozporzadzeniem Rady (Euratom, WE) nr 2185/96% i rozporzadzeniem
Rady (UE) 2017/1939%** interesy finansowe Unii nalezy chroni¢ za pomoca
proporcjonalnych $rodkéw, wtym s$rodkow zapobiegania nieprawidtowos$ciom,
facznie znaduzyciami finansowymi, ich wykrywania, korygowania i dochodzenia,
atakze odzyskiwania $rodkow straconych, nienaleznie wyptaconych lub
nieodpowiednio wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, naktadania kar
administracyjnych. W szczegolnosci, zgodnie zrozporzadzeniem (Euratom, WE)
nr 2185/96 1rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 883/2013, Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych ma uprawnienia do prowadzenia dochodzen
administracyjnych, w tym kontroli na miejscu i inspekcji, w celu ustalenia, czy mialy
miejsce naduzycie finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inne nielegalne dziatanie
naruszajace interesy finansowe Unii. Zgodnie zrozporzadzeniem Rady (UE)
2017/1939 Prokuratura Europejska jest uprawniona do prowadzenia postgpowania
przygotowawczego oraz wnoszenia ipopierania oskarzenia w sprawie przestepstw
naruszajacych interesy finansowe Unii, jak przewidziano w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2017/1371/UE?.

(38) Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym kazda osoba lub podmiot, ktére otrzymuja

(39)

srodki finansowe Unii, maja w pelni wspotpracowa¢ w celu ochrony interesow
finansowych Unii, przyznawa¢ konieczne prawa idostep Komisji, OLAF-owi,
Europejskiemu Trybunatowi Obrachunkowemu oraz — w odniesieniu do panstw
cztonkowskich uczestniczagcych we wzmocnionej wspotpracy — Prokuraturze
Europejskiej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/1939, a takze majg zapewnicé, aby
wszelkie osoby trzecie uczestniczace w wykonaniu $rodkoéw finansowych Unii
przyznaty tym organom réwnowazne prawa.

Do niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja horyzontalne przepisy finansowe
przyjete przez Parlament Europejski 1 Rad¢ na podstawie art. 322 TFUE. Przepisy te,

21

22

23

24

25

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r.
dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady
i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1).

Rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r. w sprawie ochrony interesow
finansowych Wspolnot Europejskich (Dz.U. L 312 z 23.12.1995, s. 1).

Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu
oraz inspekcji przeprowadzanych przez Komisj¢ wcelu ochrony interesow finansowych Wspdlnot
Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidtowosciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s.
2).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspotprace
w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283 z 31.10.2017, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie zwalczania
za posrednictwem prawa karnego naduzy¢é na szkodg interesow finansowych Unii (Dz.U. L 198
z28.7.2017, s. 29).
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

ustanowione rozporzadzeniem finansowym, okreslaja w szczegdlnosci procedure
ustanawiania i wykonania budzetu w drodze dotacji, zamowien, nagrod i wykonania
posredniego oraz przewiduja kontrole wykonywania obowigzkéw przez podmioty
upowaznione do dziatan finansowych. Przepisy przyjete na podstawie art. 322 TFUE
dotycza rdwniez ochrony budzetu Unii w przypadku uogdlnionych brakow w zakresie
praworzadno$ci w panstwach cztonkowskich, jako ze poszanowanie praworzgdnosci
jest niezbednym warunkiem wstgpnym nalezytego zarzadzania finansami
1 skutecznego finansowania unijnego.

Odzwierciedlajagc  znaczenie  przeciwdzialania  zmianie  klimatu  zgodnie
z zobowigzaniami Unii na rzecz realizacji porozumienia paryskiego 1 celow
zrdbwnowazonego rozwoju Organizacji Narodéw Zjednoczonych, program przyczyni
si¢ do wilaczenia dzialan w dziedzinie klimatu do gtdwnego nurtu polityki Unii i do
osiggnigcia celu ogolnego, wramach ktérego wydatki na realizacj¢ celow
klimatycznych w budzecie UE maja siegnaé 25 %. Stosowne dzialania zostang
okreslone podczas opracowania 1wdrazania programu iponownie ocenione
w konteks$cie oceny $§rédokresowe;.

Cele polityki niniejszego programu moga by¢ roéwniez realizowane za pomoca
instrumentéw finansowych i1 gwarancji budzetowych w ramach Funduszu InvestEU.
Wsparcie finansowe nalezy wykorzysta¢ w celu skorygowania niedoskonatosci rynku
lub nieoptymalnych sytuacji w zakresie inwestycji w proporcjonalny sposob, bez
powielania ani wypierania finansowania prywatnego, atakze bez zaklocania
konkurencji na rynku wewngtrznym. Ogoélnie rzecz biorac, dziatania powinny
charakteryzowac si¢ wyrazng europejska wartoscig dodang.

Wdrazanie programu powinno odbywaé si¢ z poszanowaniem obowigzkoéw panstw
cztonkowskich w zakresie okre$lania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez
organizacji 1 $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medyczne;j.

Ze wzgledu na charakter 1 potencjalng skalg transgranicznych zagrozen zdrowia ludzi
cel polegajacy na ochronie ludnosci w Unii przed takimi zagrozeniami oraz na
lepszym zapobieganiu kryzysom i1 zwigkszeniu gotowosci na kryzysy nie moze zostac¢
osiagniety w sposOb wystarczajacy przez same panstwa cztonkowskie. Zgodnie
z zasadg pomocniczosci, okre§long wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej, mozna
réwniez podja¢ dziatania na poziomie Unii w celu wspierania wysitkow panstw
cztonkowskich zmierzajacych do osiagnigecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, poprawy dostepnosci i przystepnosci cenowej w Unii lekdw, wyrobow
medycznych 1iinnych produktow istotnych w kontekscie kryzysu, wspierania
innowacji oraz wspierania zintegrowanych i skoordynowanych prac oraz stosowania
najlepszych praktyk przez panstwa czlonkowskie, atakze w celu zmniejszenia
nierownos$ci w dostepie do opieki zdrowotnej w catej UE w sposob, ktéry przyniesie
przyrost wydajnosci 1 skutki o wartosci dodanej, ktorych nie moglyby przyniesé
dziatania podjete na szczeblu krajowym, przy jednoczesnym poszanowaniu
kompetencji 1 odpowiedzialno$ci panstw czlonkowskich w dziedzinach objetych
programem. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym samym artykule,
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
celow.

Aby umozliwi¢ ewentualne dostosowania niezbedne do osiggni¢cia celéw programu,
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z art. 290 TFUE
w odniesieniu do przegladu, zmiany i dodania wskaznikéw okreslonych w zataczniku
IT do niniejszego rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby Komisja, wykonujac te
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przekazane uprawnienia, prowadzita w trakcie prac przygotowawczych stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty
zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa zdnia 13 kwietnia 2016 1.2 W szczegolnosci, aby
zapewni¢ udziat na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady
w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymajg wszelkie dokumenty
w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji
beda mogli systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(45) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania przepisow
dotyczacych uzgodnien technicznych i1 administracyjnych niezbednych do realizacji
dziatan w ramach programu oraz do jednolitych wzoréw do celéw gromadzenia
danych niezbgdnych do monitorowania realizacji programu. Uprawnienia te powinny
by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011%.

(46) W zwiazku z tym, Ze trzeci Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020),
ustanowiony rozporzadzeniem (UE) nr 282/2014, dobiega konca, rozporzadzenie to
staje si¢ nieaktualne i powinno zosta¢ uchylone.

(47) Nalezy zapewni¢ plynne, pozbawione przerwy przejscie z poprzedniego programu
w dziedzinie zdrowia (2014-2020) do niniejszego programu oraz dostosowaé okres
trwania programu do rozporzadzenia’® (nowe WRF). Program powinien zatem
obowigzywac od dnia 1 stycznia 2021 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia Program UE dla zdrowia (,,program”).

Okresla ono cele programu, budzet na okres od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia
2027 r., formy finansowania unijnego oraz zasady dotyczace przyznawania takiego
finansowania.

Artykut 2
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

2% DzU.L123z12.5.2016,s. 13.
27 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnien

wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9

10)

,panstwo stowarzyszone” oznacza panstwo trzecie, ktore jest strong zawartej z Unig
umowy umozliwiajgcej jego uczestnictwo w programie zgodnie z art. 7,

,»dziatanie laczone” oznacza dziatania wspierane z budzetu Unii, w tym dziatanie
w ramach instrumentéw 1aczonych zgodnie zart.2 pkt6 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046, taczace bezzwrotne formy wsparcia lub instrumenty finansowe
z budzetu Unii oraz zwrotne formy wsparcia z instytucji finansowania rozwoju lub
innych publicznych instytucji finansowych, atakze z komercyjnych instytucji
finansowych 1 od inwestorow;

,Kryzys zdrowotny” oznacza kazda sytuacje kryzysowa lub powazny incydent
zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia ludzi, zwierzat, roslin, zywnosci lub
srodowiska, majacy wymiar zdrowotny i wymagajacy pilnego dzialania ze strony
wladz;

,produkty istotne w konteks$cie kryzysu” oznaczaja produkty i substancje niezbedne
w kontekscie kryzysu zdrowotnego do zapobiegania chorobie ijej skutkom oraz
diagnozowania lub leczenia choroby i jej skutkow, w tym m.in.: produkty lecznicze —
w tym szczepionki — i ich potprodukty, farmaceutyczne sktadniki czynne i surowce;
wyroby medyczne; sprzet szpitalny i medyczny (np. respiratory, odziez ochronna
1 sprzet ochronny, materialy i narzedzia diagnostyczne); $rodki ochrony osobistej;
srodki odkazajace i ich produkty posrednie oraz surowce niezbedne do ich produkc;ji;

podejscie ,,Jedno zdrowie” oznacza podejscie, w ktorym uznaje si¢, ze zdrowie ludzi
i zwierzat jest ze soba wzajemnie powigzane, choroby moga by¢ przenoszone
z cztowieka na zwierzeta 1 odwrotnie, w zwigzku z czym nalezy im przeciwdziatad
u jednych i drugich, a takze ze srodowisko taczy ludzi i zwierzeta;

»europejskie sieci referencyjne” oznaczajg sieci, o ktérych mowa w art. 12
dyrektywy 2011/24;

,podmiot prawny” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng utworzong i uznang za
takag na mocy prawa krajowego, unijnego lub miedzynarodowego, ktora posiada
osobowo$§¢ prawna iktora — dzialajac wswoim wlasnym imieniu — moze
wykonywa¢ prawa 1podlega¢ obowigzkom, albo podmiot nieposiadajacy
osobowosci prawnej zgodnie z art. 197 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia finansowego;

,panstwo trzecie”’ oznacza panstwo, ktore nie jest cztonkiem Unii Europejskie;j;

»powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub
w innym stopniu powazne ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym,
chemicznym, §rodowiskowym lub nieznanym, ktore rozprzestrzenia si¢ lub wiaze ze
znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami krajowymi panstw
cztonkowskich 1iktéore moze wymaga¢ koordynacji na szczeblu unijnym, aby
mozliwe byto zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego;

»,wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych” oznacza oparta na potrzebach pomoc
w sytuacjach nadzwyczajnych, ktéra jest uzupetnieniem pomocy udzielanej przez
panstwa cztonkowskie dotknigte takg sytuacja iktéora ma na celu ochrone zycia,
zapobieganie ludzkiemu cierpieniu itagodzenie go, atakze zachowanie godnosci
ludzkiej w przypadkach, gdy potrzeba taka wynika z powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1.
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Artykut 3

Cele ogolne

Program dazy do osiagnigcia nastepujacych celow ogdlnych, w stosownych przypadkach
zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie™:

1y
2)

3)

ochrona ludno$ci w Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia;

poprawa dostepnosci w Unii lekow, wyrobéw medycznych i innych produktow
istotnych w konteks$cie kryzysu, przyczynianie si¢ do ich przystepnosci cenowej oraz
wspieranie innowacji;

wzmocnienie systemOw opieki zdrowotnej 1 sity roboczej w sektorze stuzby zdrowia,
miedzy innymi dzigki transformacji cyfrowej oraz wsparciu zintegrowanej
1 skoordynowanej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, stalemu wdrazaniu
najlepszych praktyk iwymianie danych w celu podniesienia ogdlnego poziomu
zdrowia publicznego.

Artykut 4

Cele szczegotowe

Cele ogoélne, o ktorych mowa w art. 3, osigga si¢, realizujac nastgpujace cele szczegdlowe,
w stosownych przypadkach zgodnie z podej$ciem ,,Jedno zdrowie™:

1))

2)

3)

4)

S)

6)

7)

wzmocnienie zdolnosci Unii w zakresie zapobiegania transgranicznym zagrozeniom
zdrowia oraz gotowosci ireagowania na nie oraz zarzadzanie kryzysami
zdrowotnymi, w tym poprzez koordynacj¢, dostarczanie i rozmieszczanie zdolnosci
do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia, gromadzenie danych
1 nadzor;

zapewnienie dostepnosci w Unii rezerw lub zapasow produktow istotnych
w kontek$cie kryzysu oraz rezerw personelu medycznego, pracownikéw stuzby
zdrowia 1personelu pomocniczego, ktore to rezerwy bylyby uruchamiane
w przypadku kryzysu;

wspieranie dzialan majacych na celu zapewnienie odpowiedniej podazy, dostepnosci
1 przystepnosci cenowej produktéw istotnych w kontekscie kryzysu 1innych
niezbednych srodkéw zwigzanych z ochrong zdrowia;

zwigkszenie skuteczno$ci, dostepnosci, zroéwnowazono$ci i odpornosci systemow
opieki zdrowotnej, wtym poprzez wspieranie transformacji  cyfrowej,
wykorzystywanie narzedzi iushug cyfrowych, reformy systemowe, wdrazanie
nowych modeli opieki 1powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, a takze
zmniejszenie nierdwnosci w dziedzinie zdrowia;

wspieranie dziatan majacych na celu zwigkszenie zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania profilaktyki choréb ipromocji zdrowia,
zapewnienie przestrzegania praw pacjenta i1 wzmocnienie transgranicznej opieki
zdrowotnej, atakze promowanie doskonato$ci wsrod personelu medycznego
1 pracownikow stuzby zdrowia;

wspieranie dziatan w zakresie nadzoru, profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia
1 opieki w przypadku chordb niezakaznych, a w szczegdlnosci nowotworow;

promowanie 1wspieranie rozwaznego 1skutecznego stosowania  lekow,
w szczegblnosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, oraz produkcji
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8)

9)

10)

1 unieszkodliwiania lekow 1 wyrobow medycznych w sposob bardziej przyjazny dla
srodowiska;

wspieranie opracowywania, wdrazania iegzekwowania unijnych przepisow
dotyczacych zdrowia oraz dostarczanie wysokiej jakos$ci porownywalnych
i wiarygodnych danych w celu wsparcia procesu ksztalttowania i monitorowania
polityki, atakze zachecanie do korzystania z ocen wplywu stosownych dziatan
politycznych na zdrowie;

wspieranie zintegrowanych dziatan panstw cztonkowskich, w szczegolnosci ich
systemOw opieki zdrowotnej, w tym wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej
skali oddziatywania, oraz rozszerzanie sieci kontaktow poprzez europejskie sieci
referencyjne i inne sieci ponadnarodowe;

wspieranie wkladu Unii w mig¢dzynarodowe i $wiatowe inicjatywy w dziedzinie
zdrowia.

Artykut 5
Budzet

Pula $rodkow finansowych na realizacj¢ programu na lata 2021-27 wynosi 1 946
614 000 EUR w cenach biezacych.

Kwota, o ktérej mowa w ust. I, moze by¢ wykorzystana na pomoc techniczng
1 administracyjng w ramach realizacji programu, takg jak dzialania przygotowawcze,
monitorowanie, kontrola, audyt iocena, wtym na instytucjonalne systemy
informatyczne.

Srodki pochodzace z dziatan okre§lonych w art. 10 lit. ¢) niniejszego rozporzadzenia
stanowig dochody przeznaczone na okreslony cel w rozumieniu art. 21 ust. 3 lit. a)
iart. 21 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

Zobowigzania budzetowe z tytutu dzialan trwajacych dluzej niz jeden rok budzetowy
mozna roztozy¢ na kilka lat na roczne raty.

Bez uszczerbku dla rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 wydatki na dziatania
wynikajace z projektow ujetych w pierwszym programie prac moga by¢
kwalifikowalne od dnia 1 stycznia 2021 r.

W razie potrzeby w budzecie obejmujacym okres po 2027 r. mogg zosta¢ zapisane

srodki na pokrycie wydatkow przewidzianych w ust. 2, aby umozliwi¢ zarzadzanie
dziataniami, ktére nie zostang zakonczone do dnia 31 grudnia 2027 r.

Artykut 6

Zasoby 7 Instrumentu Unii Europejskiej na Rzecz Odbudowy

Srodki, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia [Instrument Unii Europejskiej na rzecz
Odbudowy], sa wdrazane w ramach programu dzigki kwocie do 8 451 000 000 EUR
w cenach biezacych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iii) tego rozporzadzenia,
z zastrzezeniem jego art. 5 ust. 41 8.

Kwoty te stanowig zewngtrzne dochody przeznaczone na okreslony cel zgodnie z art. 21
ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.
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Artykut 7

Panstwa trzecie stowarzyszone 7 programem

Program jest otwarty dla nastepujacych panstw stowarzyszonych:

1)

2)

3)

4)

cztonkowie Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA), ktorzy sa
cztonkami Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), zgodnie z warunkami
okreslonymi w Porozumieniu o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

panstwa przystepujace, panstwa kandydujace ipotencjalni kandydaci, zgodnie
z 0golnymi zasadami 1 o0golnymi warunkami udzialu tych panstw w programach
Unii, ustanowionymi w odpowiednich umowach ramowych idecyzjach rad
stowarzyszenia lub w podobnych porozumieniach oraz zgodnie ze szczegdétowymi
warunkami ustanowionymi w porozumieniach mi¢dzy Unig a tymi panstwami;

panstwa objete europejska polityka sasiedztwa, zgodnie z ogoélnymi zasadami
1 0og6lnymi warunkami udzialu tych panstw w programach Unii, ustanowionymi
w odpowiednich umowach ramowych idecyzjach rad stowarzyszenia lub
w podobnych porozumieniach oraz zgodnie ze szczegétowymi warunkami
ustanowionymi w porozumieniach miedzy Unig a tymi panstwami;

panstwa trzecie, zgodnie z warunkami okreslonymi w szczegdétowym porozumieniu
regulujagcym udzial danego panstwa trzeciego w programie, pod warunkiem ze
porozumienie to:

(i) zapewnia wlasciwa rownowage miedzy wkladem panstwa trzeciego
uczestniczgcego w programach Unii a osigganymi przez nie korzy$ciami,

(i1) ustanawia warunki uczestnictwa w programach, obejmujace obliczenie wkladu
finansowego do poszczegdlnych programéw oraz ich koszty administracyjne.
Wkiad ten stanowi dochdd przeznaczony na okreslony cel zgodnie z art. 21
ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046;

(i) nie powierza panstwu trzeciemu uprawnien decyzyjnych;

(iv) gwarantuje prawo Unii do zapewniania nalezytego zarzadzania finansami
1 ochrony jej interesow finansowych.

Rozdzial 11

FINANSOWANIE

Artykut 8
Realizacja i formy finansowania unijnego

Program jest realizowany wedlug metody zarzadzania bezposredniego zgodnie
z rozporzadzeniem (UE, Euratom) 2018/1046 lub wedlug metody zarzadzania
posredniego z podmiotami, o ktérych mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(UE, Euratom) 2018/1046.

Program moze zapewnia¢ finansowanie w dowolnej formie przewidzianej
w rozporzadzeniu (UE, Euratom) 2018/1046, w szczegolno$ci w postaci dotacji,
nagrod i zamowien.

Z wkladéw do mechanizmu wzajemnego ubezpieczenia mozna pokry¢ ryzyko
zwigzane z odzyskaniem $rodkéw naleznych od beneficjentow i wklady te mozna
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uzna¢ za wystarczajaca gwarancj¢ w ramach rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046. Komisja ustanawia szczegotowe zasady dotyczace funkcjonowania
mechanizmu.

W przypadku gdy Komisja przeprowadza operacje zwigzane z udzielaniem wsparcia
w sytuacjach nadzwyczajnych za posrednictwem organizacji pozarzadowych, kryteria
dotyczace zdolnosci finansowej i operacyjnej uznaje si¢ za spetnione, kiedy dana
organizacja jest zwigzana obowigzujaca umowag ramowa o partnerstwie, zawartg
z Komisjg na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1257/96.

Artykut 9
Dotacje

Dotacje w ramach programu przyznaje si¢ i zarzadza si¢ nimi zgodnie z tytutem VIII
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

Dotacje moga by¢ wykorzystywane w potaczeniu ze $rodkami finansowymi
pochodzacymi z Europejskiego Banku Inwestycyjnego lub krajowych bankow
prorozwojowych lub innych instytucji finansowania rozwoju i publicznych instytucji
finansowych, atakze od instytucji finansowych sektora prywatnego i inwestorow
z sektora prywatnego, w tym poprzez partnerstwa publiczno-prywatne.

Artykut 10
Zamowienia

Wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych na podstawie niniejszego rozporzadzenia moze
by¢ udzielane w ktorejkolwiek z nastepujacych form:

a)  wspolne udzielanie zamoéwien z panstwami cztonkowskimi, o ktorym mowa
w art. 165 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, w ramach ktorego
panstwa cztonkowskie moga w pelni nabywaé, wynajmowac lub leasingowac
wspolnie zamawiane zdolnosci;

b)  udzielanie zamodwien przez Komisj¢ w imieniu panstw czilonkowskich na
podstawie umowy miedzy Komisja a panstwami czlonkowskimi;

c) udzielanie zamowien przez Komisj¢ w charakterze hurtownika na kupowanie,
gromadzenie, odsprzedaz oraz darowanie towardéw iuslug, wtym wynajem,
panstwom cztonkowskim lub organizacjom partnerskim wybranym przez Komisjg.

W przypadku procedury udzielania zamowien, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zwigzane
Z Nig UMOWY s3 zawierane:

a) przez Komisje, przy czym ushugi lub towary sg $§wiadczone na rzecz panstw
cztonkowskich lub organizacji partnerskich wybranych przez Komisje lub
dostarczane im,;

b) albo przez uczestniczace panstwa cztonkowskie, przy czym bezposrednio
nabywaja one, wynajmuja lub leasingujg zdolno$ci nabyte dla nich przez Komisjg.

W przypadku procedur udzielania zamoéwien, o ktérych mowa wust. 1 lit. b) 1 c¢),
Komisja stosuje przepisy rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 w odniesieniu do
swoich wlasnych zaméwien.
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Artykut 11
Dzialania lgczone

Dziatania taczone w ramach programu realizowane sg zgodnie z rozporzadzeniem [w sprawie
InvestEU] oraz tytutem X rozporzadzenia finansowego.

Artykut 12
Finansowanie skumulowane

Dziatanie, ktére otrzymalo wktad z programu, moze réwniez otrzymac¢ wktad z dowolnego
programu unijnego, w tym w ramach zarzadzania dzielonego, pod warunkiem ze wktady nie
pokrywaja tych samych kosztow.

Do kazdego wktadu w dane dziatanie zastosowanie majg przepisy dotyczace odpowiedniego
unijnego programu, z ktérego pochodzi ten wktad.

Finansowanie skumulowane nie moze przekracza¢ tacznych kosztow kwalifikowalnych
dzialania, a wsparcie w ramach poszczeg6élnych programow unijnych moze by¢ obliczane na
zasadzie proporcjonalnej zgodnie z dokumentami okreslajacymi warunki udzielania wsparcia.

ROZDZIAL 111

DZIALANIA

Artykut 13
Dziatania kwalifikowalne

Do finansowania kwalifikuja si¢ wylacznie dzialania shuzace realizacji celow, o ktorych
mowa w art. 3 14, w tym dziatania okreslone w zataczniku 1.

Artykut 14
Kwalifikujgce si¢ podmioty

1. Oprocz kryteriow okreslonych w art. 197 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046
zastosowanie majg nastepujace kryteria:

a) podmioty prawne z siedzibg w jednym z nastg¢pujacych panstw:

(1) panstwo czlonkowskie lub powigzany znim kraj lub terytorium
zamorskie;

(1) panstwo trzecie stowarzyszone z programem;

(i) panstwo trzecie wymienione W programie prac z zastrzezeniem
warunkow okreslonych w ust. 2 1 3;

b)  wszelkie podmioty prawne utworzone na mocy prawa unijnego lub wszelkie
organizacje mi¢dzynarodowe;

2. Podmioty prawne zsiedzibg w panstwie trzecim, ktore nie jest panstwem
stowarzyszonym, moga w drodze wyjatku kwalifikowa¢ si¢ do uczestnictwa, jezeli
jest to niezbedne do osiagniecia celow danego dziatania.

3. Podmioty prawne z siedzibg w panstwie trzecim, ktére nie jest stowarzyszone
z programem, powinny co do zasady ponosi¢ koszty swojego uczestnictwa.
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Osoby fizyczne nie spetniajg kryteriow kwalifikowalnosci.

W ramach programu dotacje bezposrednie moga by¢ przyznawane bez zaproszenia
do skfadania wnioskoéw, aby finansowa¢ dziatania o wyraznej unijnej warto$ci
dodanej wspotfinansowane przez wilasciwe organy, ktore sa odpowiedzialne za
dziedzing zdrowia w panstwach czlonkowskich Iub w panstwach trzecich
stowarzyszonych z programem, przez odpowiednie organizacje mi¢dzynarodowe
dziatajace na rzecz zdrowia, badZ przez podmioty sektora publicznego i podmioty
pozarzadowe dziatajace indywidualnie lub jako sie¢, upowaznione przez te wlasciwe
organy.

W ramach programu dotacje bezposrednie moga by¢ przyznawane europejskim
sieciom referencyjnym, bez zaproszenia do skladania wnioskéw. Dotacje
bezposrednie moga by¢ roéwniez przyznawane innym sieciom transnarodowym
okreslonym zgodnie z przepisami UE.

W ramach programu dotacje moga by¢ przyznawane bez zaproszenia do sktadania
wnioskéw w celu finansowania funkcjonowania podmiotéw pozarzadowych, jezeli
wsparcie finansowe jest niezbedne do realizacji co najmniej jednego z celow
szczegotowych programu, o ile podmioty te spetniajg wszystkie nastepujace kryteria:

(1) sa pozarzadowe, nienastawione na zysk, niezalezne od interesOw branzowych,
handlowych, gospodarczych ani innego rodzaju sprzecznych interesow;

(i1)) dziatajag w obszarze zdrowia publicznego, realizuja co najmniej jeden z celow
szczegotowych programu i odgrywaja skuteczng role na szczeblu Unii;

(ii1)) s3a aktywne na szczeblu Unii oraz w co najmniej potowie panstw
cztonkowskich, obejmujgc zrownowazonym zasiegiem geograficznym obszar
Unii.

Artykut 15
Koszty kwalifikowalne

W uzupetnieniu kryteriow okreslonych w art. 186 rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046 1zgodnie z art. 193 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia koszty poniesione
przed dniem zlozenia wniosku o udzielenie dotacji sg kwalifikowalne:

a)  w przypadku dziatan stuzacych realizacji celu, o ktéorym mowa w art. 3 pkt 1;

b) w przypadku dzialan stuzacych realizacji innych celow, w nalezycie
uzasadnionych przypadkach wyjatkowych, pod warunkiem Ze koszty te sa
bezposrednio zwigzane z realizacja wspieranych dziatan 1 zadan.

Koszty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, odnoszace si¢ do
srodkow wprowadzonych w zwigzku z podejrzeniem wystapienia choroby mogacej
spowodowa¢ transgraniczne zagrozenie zdrowia, sg kwalifikowalne od daty
powiadomienia Komisji o podejrzeniu wystgpienia choroby, pod warunkiem ze
wystapienie lub obecno$¢ tej choroby zostang nastgpnie potwierdzone.

W wyjatkowych przypadkach, w sytuacji kryzysowej spowodowanej powaznym
transgranicznym zagrozeniem zdrowia, zgodnie z definicja wart. 3 lit. g) decyzji
1082/2013/UE, koszty poniesione przez jednostki ustanowione w panstwach
niestowarzyszonych moga by¢ uznane wyjatkowo za kwalifikowalne, jezeli sa
nalezycie uzasadnione potrzeba przeciwdziatania rozprzestrzenianiu si¢ ryzyka
w celu ochrony zdrowia ludno$ci w Unii.
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ROZDZIAL 1V

ZARZADZANIE

Artykut 16
Wspdlne wdrazanie polityki

W ramach Grupy Sterujacej ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki Chorob i Zarzadzania
Chorobami Niezakaznym Komisja konsultuje si¢ zorganami panstw czlonkowskich
odpowiedzialnymi za zdrowie w sprawie planow prac opracowanych na potrzeby programu
oraz jego priorytetow i kierunkow strategicznych, a takze jego wdrazania.

Artykut 17
Realizacja programu
Komisja moze w drodze aktéw wykonawczych przyjac przepisy dotyczace:

a) uzgodnien technicznych iadministracyjnych niezbgdnych do realizacji dziatan
w ramach programu;

b) jednolitych wzoréw do celow gromadzenia danych niezbgdnych do monitorowania
realizacji programu.

Te akty wykonawcze sg przyjmowane zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
w art. 23 ust. 2.

ROZDZIAL V

PROGRAMOWANIE, MONITOROWANIE, OCENA 1
KONTROLA

Artykut 18
Program prac

Program jest realizowany w ramach programow prac, o ktorych mowa wart. 110
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046. W stosownych przypadkach programy prac
okreslajg catkowitg kwote zarezerwowang na dzialania faczone.

Artykut 19
Monitorowanie i sprawozdawczos¢

1. Wskazniki odzwierciedlajace postepy w realizacji programu w odniesieniu do celow
ogolnych 1 szczegdlowych okreslonych w art. 3 1 4 przedstawiono w zalaczniku II.

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia, zgodnie z art. 24, aktéw delegowanych
dotyczacych zmian do zalgcznika II w celu zmiany lub uzupetnienia wskaznikow,
jezeli uzna to za konieczne.

3. System sprawozdawczosci dotyczacej realizacji celéw zapewnia wydajne, skuteczne
i terminowe gromadzenie danych na potrzeby monitorowania realizacji programu
1jego rezultatéw. W tym celu na odbiorcow srodkéw unijnych oraz w stosownych
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przypadkach panstwa cztonkowskie naktada si¢ proporcjonalne wymogi dotyczace

sprawozdawczosci.
Artykut 20
Ocena
1. Oceny przeprowadza si¢ w wystarczajacym terminie pozwalajgcym na

uwzglednienie ich wynikow w procesie decyzyjnym.

2. Ocena s$rodokresowa programu przeprowadzana jest z chwilg, gdy dostepne sa
wystarczajace informacje na temat realizacji programu, jednak nie pdzniej niz
w ciggu czterech lat od rozpoczgcia jego realizacji.

3. Po zakonczeniu okresu realizacji, lecz nie pdzniej niz cztery lata po uptywie okresu
okreslonego w art. 1, Komisja przeprowadza ocen¢ koncows.

4. Komisja przekazuje wnioski ztych ocen, opatrzone wilasnymi komentarzami,
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu 1 Komitetowi Regionow.

Artykut 21
Audyty

Audyty dotyczace wykorzystania wktadu Unii przeprowadzane przez osoby lub podmioty,
w tym przez osoby lub podmioty inne niz te, ktére zostaly upowaznione przez instytucje lub
organy Unii, stanowig podstawe ogolnej pewnosci zgodnie z art. 127 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046.

Artykut 22
Ochrona interesow finansowych Unii

W przypadku gdy panstwo trzecie uczestniczy w programie na podstawie decyzji wydanej na
mocy umowy miedzynarodowej, panstwo trzecie przyznaje wlasciwemu urzednikowi
zatwierdzajacemu, Europejskiemu Urzgdowi ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF)
1 Europejskiemu Trybunatowi Obrachunkowemu uprawnienia i prawa dostgpu niezbgdne do
kompleksowego wykonywania ich odpowiednich kompetencji. W przypadku OLAF takie
prawa obejmuja prawa do prowadzenia dochodzen, w tym kontroli na miejscu i inspekcji,
zgodnie zrozporzadzeniem (UE, Euratom) nr883/2013 dotyczacym dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF).

Artykut 23
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspiera przez Komitet ds. Programu UE dla zdrowia. Komitet ten jest
komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
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Artykut 24
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2,
powierza si¢ Komisji do dnia 31 grudnia 2028 r.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 19 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwotaniu konczy przekazanie okreSlonych wniej uprawnien. Decyzja
o odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym wtej decyzji
pOzniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa
z dnia 13 kwietnia 2016 r.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 19 ust.2 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie
dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL V1

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 24
Informacja, komunikacja i promocja

Odbiorcy finansowania unijnego uznaja pochodzenie 1 zapewniaja eksponowanie
finansowania unijnego (w szczegdlnosci podczas promowania dziatan 1iich
rezultatow) poprzez dostarczanie spdjnych i skutecznych informacji skierowanych
do r6znych grup odbiorcow, w tym do medidéw 1 opinii publiczne;.

Komisja prowadzi dziatania informacyjne 1 komunikacyjne zwigzane z programem,
jego dzialaniami 1irezultatami. Zasoby finansowe przydzielone na program
przyczyniaja si¢ rowniez do komunikacji instytucjonalnej w zakresie priorytetow
politycznych Unii, o ile s3 one zwigzane z celami, o ktorych mowa w art. 3 1 4.
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Artykut 25
Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 282/2014 traci moc ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2021 r., nie
naruszajac przepisow art. 26 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 26
Przepisy przejsciowe

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na kontynuacje lub modyfikacje danych
dziatan, az do ich zamkni¢cia, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 282/2014, ktore
nadal stosuje si¢ do danych dzialan az do ich zamknigcia.

2. Z puli srodkow finansowych przeznaczonych na program mozna rowniez pokrywac
wydatki na wsparcie techniczne iadministracyjne na potrzeby przejscia miedzy
programem a §rodkami przyjetymi w ramach poprzedniego programu, trzeciego
Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020).

Artykut 27
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r. Niniejsze rozporzadzenie
wigze w cato$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy

33

PL



OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytut wniosku/inicjatywy

1.2. Obszary polityki, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel(e)

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Okres trwania wniosku/inicjatywy i jego wplyw finansowy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczos$ci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wptyw

3.2. Szacunkowy wpltyw na wydatki

3.2.1.Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2.Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3.Szacunkowy wptyw na Srodki administracyjne

3.2.4.Zgodnos¢ z obowiqgzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wptyw na dochody

34 PL



1.2.

1.3.

1.4.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Program UE dla zdrowia

Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

‘ Dzial 5: Odpornos$¢, bezpieczenstwo i obrona

Charakter wniosku/inicjatywy
O Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

O Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania, bedgcego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego?’

O Whniosek/inicjatywa dotyczy przedluzenia biezacego dzialania

M Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cel(e)

1.4.1. Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

Program UE dla zdrowia ma wnie$§¢ wktad w osiagniecie nastepujacych gldéwnych
celow strategicznych, w stosownych przypadkach zgodnie z podejsciem ,Jedno
zdrowie”:

a)  ochrona ludno$ci w Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia;

b)  poprawa dostepnosci w Unii lekow, wyrobow medycznych 1 innych produktow
istotnych w konteks$cie kryzysu, przyczynianie si¢ do ich przystgpnosci cenowej oraz
wspieranie innowacji;

c)  wzmocnienie systemOw opieki zdrowotnej i sity roboczej w sektorze stuzby
zdrowia, miedzy innymi dzigki transformacji cyfrowej oraz wsparciu zintegrowanej
1 skoordynowanej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, stalemu wdrazaniu
najlepszych praktyk i1wymianie danych w celu podniesienia ogodlnego poziomu
zdrowia publicznego.

1.4.2. Cel(e) szczegotowy(e)

Cel szczegdlowy nr 1:

Wzmocnienie zdolnos$ci Unii w zakresie zapobiegania transgranicznym zagrozeniom
zdrowia oraz gotowosci 1reagowania na nie oraz zarzadzanie kryzysami
zdrowotnymi, w tym poprzez koordynacje, dostarczanie i rozmieszczanie zdolnosci
do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia, gromadzenie danych
1 nadzor.

Cel szczegdlowy nr 2:
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O ktorym mowa w art. 54 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Zapewnienie dostepnosci w Unii rezerw lub zapaséw produktéw istotnych
w kontek$cie kryzysu oraz rezerw personelu medycznego, pracownikow stuzby
zdrowia 1personelu pomocniczego, ktoére to rezerwy bylyby uruchamiane
w przypadku kryzysu.

Cel szczegdlowy nr 3:

Wspieranie dzialan majacych na celu zapewnienie odpowiedniej podazy, dostgpnosci
1 przystepnosci cenowej produktéw istotnych w kontek$cie kryzysu iinnych
niezbe¢dnych srodkow zwigzanych z ochrong zdrowia.

Cel szczegblowy nr 4:

Zwigkszenie skutecznosci, dostepnosci, zréwnowazonos$ci i odpornosci systemow
opieki zdrowotnej, wtym poprzez wspieranie transformacji  cyfrowe;,
wykorzystywanie narzgdzi iustug cyfrowych, reformy systemowe, wdrazanie
nowych modeli opieki i1powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, a takze
zmniejszenie nierdwnosci w dziedzinie zdrowia.

Cel szczegdlowy nr 5:

Wspieranie dzialan majacych na celu zwigkszenie zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania profilaktyki chordb ipromocji zdrowia,
zapewnienie przestrzegania praw pacjenta 1 wzmocnienie transgranicznej opieki
zdrowotnej, atakze promowanie doskonato$ci wsrod personelu medycznego
1 pracownikéw ochrony zdrowia.

Cel szczegdlowy nr 6:

Wspieranie dzialan w zakresie nadzoru, profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia
1 opieki w przypadku chordb niezakaznych, a w szczeg6lno$ci nowotworow.

Cel szczegdlowy nr 7:

Promowanie 1 wspieranie rozwaznego 1 skutecznego stosowania lekow,
w szczegdlnosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, oraz produkcji
1 unieszkodliwiania lekow 1 wyrobow medycznych w sposdb bardziej przyjazny dla
srodowiska.

Cel szczegbdlowy nr &:

Wspieranie opracowywania, wdrazania 1egzekwowania unijnych przepisow
dotyczacych zdrowia oraz dostarczanie wysokiej jakosci poréwnywalnych
1 wiarygodnych danych w celu wsparcia procesu ksztaltowania i monitorowania
polityki, atakze zachgcanie do korzystania z ocen wplywu stosownych dziatan
politycznych na zdrowie.

Cel szczegbdltowy nr 9:
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Wspieranie zintegrowanych dzialan panstw cztonkowskich, w szczegdlnosci ich
systemOow opieki zdrowotnej, w tym wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej
skali oddziatywania, oraz rozszerzanie sieci kontaktow poprzez europejskie sieci
referencyjne i inne sieci ponadnarodowe.

Cel szczegblowy nr 10:

Wspieranie wktadu Unii w migdzynarodowe i $wiatowe inicjatywy w dziedzinie
zdrowia.
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1.4.3. Oczekiwane wyniki i wptyw

Nalezy wskazad, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Cel szczegdlowy nr 1:

Wzmocnienie zdolnosci Unii w zakresie zapobiegania transgranicznym zagrozeniom
zdrowia oraz gotowo$ci ireagowania na nie oraz zarzadzanie kryzysami
zdrowotnymi, w tym poprzez koordynacje¢, dostarczanie i rozmieszczanie zdolnosci
do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia, gromadzenie danych
1 nadzor.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Poprawa zdolno$ci reagowania kryzysowego, lepsze zapobieganie, wczesne
wykrywanie, reagowanie, planowanie i gotowo$¢ we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Zglaszanie przez  wszystkie panstwa czlonkowskie pelnej  zgodnosci
z migdzynarodowymi przepisami dotyczacymi zdrowia w ramach corocznych
sprawozdan dla WHO.

Cel szczegdlowy nr 2:

Zapewnienie dostgpnosci w Unii rezerw lub zapaséw produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu oraz rezerw personelu medycznego, pracownikéw shuzby
zdrowia 1personelu pomocniczego, ktore to rezerwy bylyby uruchamiane
w przypadku kryzysu.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Poprawa zdolno$ci w zakresie zarzadzania kryzysowego oraz dostepnosci
medycznych srodkéw przeciwdzialania i towardw, jak rowniez zdolnoSci w zakresie
leczenia, ktére mozna wykorzystywa¢ w przypadku wystgpienia ognisk choroby
1 podczas kryzysow.

Lepsza dostgpnos¢ lekow dla unijnych pacjentow i systemoéw opieki zdrowotnej, pod
wzgledem ich jako$ci, ilosci 1 przystgpno$ci cenowej oraz przyjaznosci dla
srodowiska.

Zapewnienie podazy lekéw po przystgpnych cenach oraz ograniczenie niedoborow

wcatej UE, ulatwienie badan klinicznych oraz zapewnienie bezpiecznych
1 skutecznych lekow 1 szczepionek.

Cel szczegbdltowy nr 3:

Wspieranie dziatan majacych na celu zapewnienie odpowiedniej podazy, dostepnosci
1 przystepnosci cenowej produktow istotnych w kontek$cie kryzysu 1innych
niezbednych srodkéw zwigzanych z ochrong zdrowia.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw

Optymalne wykorzystanie zdolno$ci w zakresie opieki zdrowotnej podczas kryzysoéw
zdrowotnych, unikanie dysproporcji geograficznych/regionalnych, co zwigksza
odpornos$¢ ogdlnej oferty opieki zdrowotnej oraz zdolnosci systemu do absorpcji
naglego wzrostu zapotrzebowania na opieke zdrowotng w czasie kryzysow
zdrowotnych.
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Cel szczegdlowy nr 4:

Zwigkszenie skutecznosci, dostepnosci, zrdwnowazonosci i odpornosci systemow
opieki zdrowotnej, wtym poprzez wspieranie transformacji  cyfrowe;,
wykorzystywanie narzedzi 1iustug cyfrowych, reformy systemowe, wdrazanie
nowych modeli opieki 1powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, a takze
zmniejszenie nierdéwnosci w dziedzinie zdrowia.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw

Skuteczne, dostepne, zrownowazone 1iodporne systemy opieki zdrowotnej,
zmniejszenie nierdéwnosci pod wzgledem stanu zdrowia idostgpu do opieki
zdrowotnej wewnatrz panstw cztonkowskich 1 miedzy nimi.

Glegbsza wiedza, lepsze umiejetnosci i wsparcie dla lekarzy dzigki wykorzystaniu
narzedzi komputerowych, sztucznej inteligencji i skuteczniejszej analizy danych.
Zwigkszenie wykorzystania telemedycyny w panstwach cztonkowskich.

Cel szczegdlowy nr 5:

Wspieranie dzialan majacych na celu zwigkszenie zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej w zakresie rozwijania profilaktyki chordb ipromocji zdrowia,
zapewnienie przestrzegania praw pacjenta 1 wzmocnienie transgranicznej opieki
zdrowotnej, atakze promowanie doskonato$ci wsrod personelu medycznego
1 pracownikéw ochrony zdrowia.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Wspieranie panstw czlonkowskich za pomoca transferu wiedzy przydatnej
w procesie reform krajowych na rzecz bardziej skutecznych, dostepnych 1 odpornych
systemow opieki zdrowotnej oraz lepszej promocji zdrowia i profilaktyki chordb,
a tym samym zwigkszenie liczby lat zdrowego zycia.

Cel szczegdlowy nr 6:

Wspieranie dziatah w zakresie nadzoru, profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia
1 opieki w przypadku chordb niezakaznych, a w szczegdlnosci nowotworow.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw:

Dziatania te przyczynia si¢ do osiagniecia celow okreslonych przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia w zakresie choréb niezakaznych, celow zréwnowazonego
rozwoju, celow Ramowej konwencji o ograniczeniu uzycia tytoniu i Protokotu do
niej w sprawie wyeliminowania nielegalnego obrotu wyrobami tytoniowymi, a takze
zalecen przysztego planu UE w zakresie walki z rakiem.

Cel szczegdlowy nr 7:

Promowanie iwspieranie rozwaznego 1 skutecznego stosowania  lekow,
w szczegllnosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych, oraz produkcji
1 unieszkodliwiania lekow 1 wyrobow medycznych w sposob bardziej przyjazny dla
srodowiska.
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Oczekiwane wyniki 1 wplyw:

Bardziej rozwazne stosowanie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w ramach
podejscia ,,Jedno zdrowie” poprzez rozwdj unijnych baz danych wykorzystujacych
nowoczesne technologie wcelu monitorowania przepisywania $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Zwigkszenie $wiadomosci na temat tego, jakim obcigzeniem dla systeméw opieki
zdrowotnej 1 ogotu spoleczenstwa jest opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
oraz lepsze zrozumienie tego problemu, co sprzyja wprowadzaniu bardziej
ukierunkowanych 1 innowacyjnych srodkow z zakresu polityki.

Przyczynienie si¢ do lepszego wdrazania istniejacych wytycznych, majac na
wzgledzie lepsze diagnozowanie izmniejszanie poziomu opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Ograniczenie wptywu na srodowisko.

Cel szczegdlowy nr &:

Wspieranie opracowywania, wdrazania iegzekwowania unijnych przepisow
dotyczacych zdrowia oraz dostarczanie wysokiej jakosci porownywalnych
i wiarygodnych danych w celu wsparcia procesu ksztaltowania i monitorowania
polityki, atakze zachgcanie do korzystania z ocen wpltywu stosownych dziatan
politycznych na zdrowie.

Oczekiwane wyniki 1 wplyw:

Cel ten pomoze panstwom czlonkowskim w zapewnieniu wszystkim ludziom
w kazdym wieku zdrowego Zycia oraz promowaniu dobrobytu (cel zrownowazonego
rozwoju nr 3).

Pelne uwzglednienie praw pacjentow podczas wdrazania przepisoOw dotyczacych
transgranicznej opieki zdrowotnej. Optymalizacja 1ewentualna poprawa ram
w odniesieniu do substancji pochodzenia ludzkiego.

Wyzszy stopien wdrazania prawodawstwa UE w dziedzinie zdrowia 1 produktow
zwigzanych ze zdrowiem (produkty lecznicze, wyroby medyczne itp.).

Cel szczegdlowy nr 9:

Wspieranie zintegrowanych dzialan panstw cztonkowskich, w szczegdlnosci ich
systemOow opieki zdrowotnej, w tym wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej
skali oddziatywania, oraz rozszerzanie sieci kontaktow poprzez europejskie sieci
referencyjne 1 inne sieci ponadnarodowe.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Zwigkszenie liczby pacjentow diagnozowanych i leczonych z pomoca europejskich
sieci referencyjnych.

Lepsze wyniki leczenia chordb rzadkich i poprawa wiedzy na ten temat.

Zwigkszenie liczby ocen klinicznych prowadzonych wspélnie przez organy ds.
oceny technologii medycznych.

Skuteczniejsza wymiana najlepszych praktyk miedzy panstwami cztonkowskimi.
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1.5.

Cel szczegblowy nr 10:

Wspieranie wktadu Unii w migdzynarodowe i $wiatowe inicjatywy w dziedzinie
zdrowia.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Wzmocnienie roli UE 1ijej panstw cztonkowskich w kwestii zdrowia na $wiecie
poprzez  inwestowanie @ we  wspolprace  z odpowiednimi  organizacjami
migdzynarodowymi i wielostronnymi, takimi jak Organizacja Narodow
Zjednoczonych 1 jej wyspecjalizowane agencje, w szczegolnosci WHO, oraz pomoc
panstwom cztonkowskim w osiggnigciu przez nie celow zrownowazonego rozwoju.

1.4.4. Wskazniki wynikow i wplywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwig monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

Cele ogdlne:

L. Ochrona ludnosci w Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia.

Wskaznik 1: Jako$¢ ikompletnos¢ planow gotowosci i1reagowania UE i panstw
cztonkowskich w zakresie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

II.  Poprawa dostgpnosci w Unii lekdw, wyrobow medycznych i innych
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu, przyczynianie si¢ do ich przystepnosci
cenowej oraz wspieranie innowacji.

Wskaznik 2: Dostep do produktow 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.

III.  Wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej 1 sity roboczej w sektorze stuzby
zdrowia, migdzy innymi dzigki transformacji cyfrowej oraz wsparciu zintegrowanej
1 skoordynowanej wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, statemu wdrazaniu
najlepszych praktyk iwymianie danych w celu podniesienia ogdlnego poziomu
zdrowia publicznego.

Wskaznik 3: Liczba dzialan 1 najlepszych praktyk bezposrednio przyczyniajacych si¢
do realizacji celu zrownowazonego rozwoju 3.4 na panstwo cztonkowskie.

Wskaznik 4: Wdrazanie najlepszych praktyk przez panstwa cztonkowskie UE.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeby, ktore nalezy zaspokoic¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej

Obecny kryzys zwigzany z COVID-19 pokazal, Zze w przysztych ramach
finansowych nalezy nada¢ kwestiom zdrowia wyzszy priorytet. Program bedzie
odzwierciedlal wnioski wyciagnigte =z kryzysu, atakze zapewnial wsparcie
w przypadku przysztych wyzwan.

41

PL



PL

Doswiadczenia wyniesione z kryzysu pokazaty, ze UE musi dolozy¢ wigkszych
staran w celu zapewnienia, by systemy opieki zdrowotnej byly gotowe do
dostarczania nowoczesnych ustug, produktow leczniczych i produktow medycznych
oraz technologii (wyrobow medycznych i substancji pochodzenia ludzkiego) oraz by
byly przygotowane na epidemie iinne nieprzewidywalne kryzysy lub wyzwania.
Okazalo si¢ rowniez, ze — je$li chodzi o skuteczno$é, dostepnos$¢ i odpornosé
systemow opieki zdrowotnej — kryzys zaostrzyl istniejace juz wczesniej wyzwania
strukturalne oraz ze istnieje jeszcze wigksza potrzeba zajgcia si¢ nimi poprzez
dhugoterminowg transformacje 1 inwestycje.

Kryzys wykazal, ze nalezy opracowa¢ dostosowany do przysztych wyzwan
1 odporny na kryzysy system zapewniajagcy we wszystkich okolicznosciach szybki
dostep do bezpiecznych i skutecznych lekow o wysokiej jakosci, a takze ze trzeba
rozwigzac¢ problem niedoborow i zaleznos$ci od przywozu lekow i1 farmaceutycznych
sktadnikéw czynnych, co zwigzane jest z produkcja poza UE. Ponadto niezbgdna jest
Scislejsza wspodlpraca i koordynacja miedzy organami regulacyjnymi w przypadku
pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia.

Doswiadczenia zwigzane z kryzysem pokazaty rowniez, ze nalezy skupi¢ si¢ przede
wszystkim na zdrowym spoteczenstwie. W zwigzku ztym skuteczna promocja
zdrowia i dzialania w zakresie profilaktyki chorob musza stanowi¢ integralng czes$¢
funkcjonujacych systemow opieki zdrowotnej. Profilaktyka jest duzo bardziej
optacalna niz opieka, zwlaszcza w starzejacym si¢ spoteczenstwie.

Program powinien réwniez przyczyni¢ si¢ do realizacji strategii odbudowy dzigki
wspieraniu dlugoterminowej odpornos$ci systemow opieki zdrowotnej w calej
Europie, aby sprosta¢ wyzwaniom strukturalnym, takim jak: starzenie si¢
spoteczenstwa, wlasciwa rownowaga miedzy potrzebnymi innowacjami a kosztami
nowych technologii 1 nowych metod leczenia, zmieniajagcy si¢ charakter opieki,
przeszkody w dostgpie do powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego czy
wielosektorowe podejscie do opracowywania dziatan politycznych, ktore przyczynia
si¢ do dobrobytu 1 zdrowia ludnosci.

1.5.2. Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (mozZe wynikac
z roznych czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa,
wigkszej efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu
, wartos¢ dodang z tytutu zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako wartos¢
wynikajgcq z unijnej interwencji, wykraczajgcq poza wartosc, ktora zostataby
wytworzona przez same panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dziatania na poziomie europejskim (ex ante)

Obecna pandemia COVID-19 wykazata znaczenie gotowosci 1 zdolnos$ci reagowania
panstw czlonkowskich w celu szybkiego podjecia dziatan w sytuacjach zagrozenia
zdrowia, ktore wymagajg zaangazowania ponad granicami panstwowymi.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post)

Solidne, stabilne pod wzgledem prawnym i finansowym ramy gotowos$ci na kryzysy
zdrowotne 1 zdolno$ci reagowania UE na nie, pozwalajace na radzenie sobie
z transgranicznymi zagrozeniami zdrowia, wtym pochodzacymi spoza UE,
w przypadku ktorych interwencja UE moze przynie$s¢ wymierne korzysci. Nalezy
zabezpieczy¢ dziatalno$¢ spoteczng 1 gospodarcza w UE w kazdej sytuacji. Poprawa
systemOow opieki zdrowotnej w panstwach czlonkowskich bedzie miata pozytywny
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wplyw na ogolnie zdrowie, nierownosci pod wzgledem stanu zdrowia i dostepu do
opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym zmniejszeniu presji na budzety krajowe.

Z perspektywy odbudowy po kryzysie program wniesie istotny wktad
w zagwarantowanie, ze UE bedzie lepiej przygotowana do stawienia czota przysziym
zagrozeniom zdrowia, ktore dotykaja cate jej terytorium lub duza jego czesc.

Program bedzie wspieral panstwa czlonkowskie w osigganiu celow zréwnowazonego
rozwoju w zakresie zdrowia wraz zcelami czastkowymi, tak aby wewngtrzne
polityki w dziedzinie zdrowia byly zgodne z mi¢dzynarodowymi zobowigzaniami.
Dziatania dotyczace wyznacznikéw zdrowia, profilaktyka choréb i promocja zdrowia
to wazne elementy tej pracy i1 najbardziej optacalne inwestycje w zdrowie.

Program UE dla zdrowia bedzie opiera¢ si¢ na biezacych pracach, takich jak
europejskie sieci referencyjne ds. chordb rzadkich oraz gotowosci na sytuacje
kryzysowe 1 zarzadzania nimi, co pozwoli na zapewnienie wystarczajacej masy
krytycznej 1 ekonomii skali.

Program UE dla zdrowia bedzie wspiera¢ wdrazanie irozw6j prawodawstwa
w dziedzinie zdrowia na podstawie art. 114 1 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) w celu ustanowienia §rodkéw zapewniajacych funkcjonowanie
rynku  wewngtrznego  izagwarantowania ~ wysokich  standardow  jakosci
1 bezpieczenstwa produktéw leczniczych i produktéow medycznych oraz w celu
wspierania, koordynacji lub uzupelnienia dziatan panstw czionkowskich UE
w zakresie ochrony i poprawy zdrowia ludzi.

1.5.3. Spojnosc¢ z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Program UE dla zdrowia bgdzie dziatat w synergii i komplementarno$ci z innymi
politykami 1 funduszami UE, takimi jak dziatania realizowane w ramach programu
,»Cyfrowa Europa”, ,Horyzontu Europa”, rezerwy rescEU w ramach Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludno$ci, Instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych na terenie Unii, Europejskiego Funduszu Spotecznego+ (EFS+,
wlaczajac synergi¢ w zakresie lepszej ochrony zdrowia 1 bezpieczenstwa milionow
pracownikow w UE), wtym komponentu ,,Zatrudnienie iinnowacje spoteczne”
(EaSI), Funduszu InvestEU, Programu na rzecz jednolitego rynku, Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR), Instrumentu na rzecz Odbudowy
1 Zwigkszania Odpornosci, w tym Narzedzia Realizacji Reform, programu Erasmus,
Europejskiego Korpusu Solidarno$ci, europejskiego instrumentu tymczasowego
wsparcia w celu zmniejszenia ryzyka bezrobocia w zwigzku z sytuacja nadzwyczajng
(SURE), atakze instrumentdw dziatan zewng¢trznych UE, takich jak Instrument
Sasiedztwa oraz Wspolpracy Miedzynarodowe] i Rozwojowej oraz Instrument
Pomocy Przedakcesyjnej III. W stosownych przypadkach ustanowione zostang
wspolne zasady w celu zapewnienia spojnosci 1komplementarnosci migdzy
funduszami, przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania specyfiki tych polityk
oraz dostosowaniu do strategicznych wymogow tych polityk, programow 1 funduszy,
takich jak warunki podstawowe w ramach EFRR 1 EFS+.
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1.6. Okres trwania wniosku/inicjatywy i jego wplyw finansowy
M Whiosek/inicjatywa o ograniczonym czasie trwania
— M Okres trwania wniosku/inicjatywy: od 1.1.2021 r. do 31.12.2027 r.

— M Okres trwania wptywu finansowego: od 2021 r. do 2027 r. w odniesieniu do
srodkow na zobowigzania oraz od 2021 r. do 2030 r. w odniesieniu do $rodkow
na platnosci.

00 Whiosek/inicjatywa o nieograniczonym czasie trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR 1.,
— po ktérym nastepuje faza operacyjna.

1.7. Planowane tryby zarzadzania3®

M Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje

— M wramach jej stuzb, wtym za posrednictwem jej pracownikow
w delegaturach Unii;

— M przez agencje wykonawcze
0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

M Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

— L] panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;
— M organizacjom miedzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczegolnic);
— L1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

— M organom unijnym, oktérych mowa wart. 70 i71 rozporzadzenia
finansowego;

- 0 organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ustugi
uzyteczno$ci publicznej, oile zapewniaja one odpowiednie gwarancje
finansowe;

— [0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktérym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [0 osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dzialan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej 1 bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu
o Unii Europejskiej oraz okreSlonym we wiasciwym podstawowym akcie
prawnym.

Uwagi

Komisja moze podja¢ decyzje o przekazaniu czgéci realizacji Programu UE dla zdrowia
agencji wykonawczej.

30 Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Ponadto Komisja moze powierzy¢ swoim agencjom zdecentralizowanym (EMA, ECDC,
EFSA, ECHA) zadania umozliwiajace osiggni¢cie celow Programu UE dla zdrowia na lata
2021-2027.

Zarzadzanie posrednie z udzialem organizacji miedzynarodowych:

W celu realizacji Programu UE dla zdrowia na lata 2021-2027 bedzie kontynuowana,
rozszerzana lub wdrazana wspotpraca z organizacjami mi¢dzynarodowymi — takimi jak
agencje ONZ (w szczegdlnosci WHO), Rada Europy, OECD Ilub inne odpowiednie
organizacje mi¢dzynarodowe — na przyktad w postaci ustalonych wktadéw na rzecz Ramowej
konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu/Protokotu
w sprawie wyeliminowania nielegalnego obrotu wyrobami tytoniowymi itp.
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2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Okresli¢ czestotliwoS¢é i warunki

Opracowane zostang ramy realizacji celow, w oparciu o wihasciwe praktyki
poprzedniego programu w dziedzinie zdrowia na lata 2014-2020, aby zapewnic
skuteczne i efektywne gromadzenie danych na czas.

System zarzadzania i kontroli

2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, —mechanizmow  finansowania
wykonania, warunkow platnosci i proponowanej strategii kontroli

Program UE dla zdrowia bedzie realizowany wedlug metody zarzadzania
bezposredniego  iposredniego przy wykorzystaniu form  przewidzianych
w rozporzadzeniu finansowym, przede wszystkim dotacji i zamoéwien. Zarzadzanie
bezposrednie umozliwia zawieranie uméw o udzielenie dotacji/zaméwien
z beneficjentami/wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi w dzialania shuzace
realizacji unijnej polityki. Komisja zapewnia w bezposrednie monitorowanie
wynikéw finansowanych dziatan. Formy ptatnosci na potrzeby finansowanych
dziatan beda dostosowane do ryzyka wigzacego si¢ z transakcjami finansowymi.

Aby  zagwarantowa¢  skuteczno$¢,  wydajnos¢  ioszczednos¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisje, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
réwnowage miedzy kontrolami ex ante i ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zamowien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

— wybor wnioskow/ofert odpowiadajacych celom politycznym programu;

— kontrole operacyjne, monitorowanie 1 kontrole ex ante obejmujace realizacje
projektu, zamoéwienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, ptatnosci okresowe
1 kohcowe, zarzadzanie gwarancjami;

—  kontrole ex post ubeneficjentow/wykonawcoéw w odniesieniu do proby
transakcji. Wybor tych transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka
1 wyboru losowego.

2.2.2. Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka isystemow  kontroli
wewnetrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia

Realizacja Programu UE dla zdrowia polega na udzielaniu zamowien publicznych
oraz przyznawaniu pewnej liczby dotacji na okreslone dziatania 1 na rzecz
okreslonych organizacji.

Umowy w sprawie zamowien publicznych beda zawierane gléwnie w takich
obszarach jak zamoOwienia na leki, szczepionki, potencjalne nowe metody leczenia,
ankiety, badania, gromadzenie danych, analizy porownawcze, dziatania w zakresie
monitorowania 1ioceny, kampanie informacyjne, uslugi informatyczne
1 komunikacyjne itp. Wykonawcami be¢da gtéwnie firmy konsultingowe i inne
przedsigbiorstwa prywatne; instytuty i laboratoria moga by¢ réwniez gloéwnymi
wykonawcami.

Dotacje beda przyznawane gtownie na dziatania wspierajace organizacje
pozarzadowe, odpowiednie wlasciwe organy panstw cztonkowskich, europejskie
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sieci referencyjne, organizacje ds. zdrowia, agencje krajowe itp. Okres
przewidywany na wykonanie dotowanych projektow i dziatan wynosi zazwyczaj od
jednego do trzech lat.

Glowne czynniki ryzyka sg nastepujace:

* ryzyko niepeilnej realizacji celéow programu ze wzgledu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jako$¢/opoznienia we wdrazaniu wybranych projektow
lub zamoéwien;

* ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych srodkéw,
zardbwno w przypadku dotacji (zlozono$¢ zasad finansowania), jak i1zamdwien
(ograniczona liczba podmiotow gospodarczych posiadajagcych wymagang wiedze
specjalistyczng, co oznacza niewystarczajagce mozliwosci porOwnania ofert
cenowych w niektorych sektorach);

* ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalnosci przestgpczej; systemy kontroli wewnetrznej stron trzecich daja tylko
czegsciowg pewnos¢ ze wzgledu na do§¢ duza liczbe zrdéznicowanych wykonawcodw
1 beneficjentow, z ktérych kazdy posiada wlasny system kontroli wewnetrzne;.

Komisja wprowadzila procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewngtrzne sag w pelni zgodne
z rozporzadzeniem finansowym i obejmujg $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych
oraz analizy kosztow 1korzysci. W tym kontek$cie Komisja nadal poszukuje
mozliwos$ci poprawy zarzadzania iuzyskania przyrostu wydajnosci. Gléwne
elementy ram kontroli:

Kontrola przed rozpocze¢ciem projektow i w trakcie ich realizacji:

* Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzadzania projektami, z naciskiem na
wktad projektéw 1 uméw w realizacje celow polityki, ktory to system obejmuje:
zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich podmiotéw; ustanowienie
regularnej sprawozdawczosci w zakresie zarzgdzania projektami, uzupetnionej
0 wizyty na miejscu w poszczegolnych przypadkach, w tym sprawozdania na temat
ryzyka dla kadry kierowniczej wyzszego szczebla; a takze utrzymanie odpowiedniej
elastycznos$ci budzetowe;.

» Korzysta si¢ z wzorOw umow o udzielenie dotacji 1 umow o §wiadczenie ustug
opracowanych w ramach Komisji. Zawieraja one szereg przepisOw dotyczacych
srodkow kontroli, obejmujacych m.in. §wiadectwa audytora, gwarancje finansowe,
kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane przez OLAF. Przepisy
regulujace kwalifikowalnos$¢ kosztow sg upraszczane, na przyktad przez stosowanie
kosztow jednostkowych, platnosci ryczattowych, wktadow niepowigzanych
z kosztami 1iinnych mozliwosci, jakie zapewnia rozporzadzenie finansowe.
Przyczyni si¢ to do ograniczenia kosztow kontroli 1 polozenia nacisku na kontrole
w obszarach wysokiego ryzyka.

» Kazdy pracownik podpisuje kodeks dobrego postepowania administracyjnego.
Pracownicy, ktorzy sg zaangazowani w procedure wyboru lub zarzgdzanie umowami
o udzielenie dotacji/zamowieniami, podpisuja rdwniez deklaracje o braku konfliktu
interesOw. Pracownicy s3 regularnie szkoleni i wykorzystujg sieci do wymiany
najlepszych praktyk.

* Techniczna realizacja projektow podlega regularnym kontrolom dokumentacji na
podstawie sprawozdan z postgpu technicznego sporzadzanych przez wykonawcow
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2.3.

1 beneficjentow; dodatkowo w zaleznosci od indywidualnego przypadku przewiduje
si¢ spotkania wykonawcow 1 beneficjentdw 1 wizyty na miejscu.

Kontrola po zakonczeniu projektu: Audyty ex post sa przeprowadzane na probie
transakcji w celu zweryfikowania na miejscu kwalifikowalno$ci wnioskow o zwrot
kosztow. Kontrole te stluzg zapobieganiu istotnym btgdom zwigzanym z legalnos$cia
1 prawidlowoscig transakcji finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich
bledow. W celu osiagnigcia wysokiej skutecznosci kontroli metoda wyboru
beneficjentow do audytu przewiduje potaczenie wyboru opartego na ocenie ryzyka
z losowym doborem préby oraz w miar¢ mozliwosci zwrdcenie uwagi na aspekty
operacyjne w trakcie kontroli na miejscu.

2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach trzeciego Programu
dziatah w dziedzinie zdrowia 2014-2020 stanowily okoto 4—7 % rocznego budzetu
wydatkéw operacyjnych. Jest to uzasadnione roznorodnoscig kontrolowanych
transakcji. W dziedzinie dzialan dotyczacych zdrowia zarzadzanie bezposrednie
wymaga bowiem udzielania licznych zamowien i przyznania licznych dotacji na
dziatania od bardzo matego do bardzo duzego zasiggu oraz wyptacenia licznych
dotacji operacyjnych na rzecz organizacji pozarzadowych. Ryzyko zwigzane z tymi
dziataniami dotyczy zdolno$ci (zwlaszcza) mniejszych organizacji do sprawowania
skutecznej kontroli nad wydatkami.

Komisja uwaza, ze $rednie koszty kontroli moga si¢ zmniejszy¢ ze wzgledu na
rozszerzony zakres i zwigkszony budzet nowego Programu UE dla zdrowia.

W ramach trzeciego Programu dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 w okresie 5
lat poziom btgdu w odniesieniu do audytow na miejscu dotyczacych dotacji
podlegajacych zarzadzaniu bezposredniemu wynidst 1,8 %, za§ w przypadku
zamoOwien publicznych — ponizej 1 %. Ten poziom btedu jest uwazany za
dopuszczalny, bowiem znajduje si¢ ponizej progu istotnosci rownego 2 %.

Proponowane zmiany w programie nie wpltyng na obecny sposob zarzadzania
srodkami. Z do$§wiadczenia wynika, ze w ramach obowigzujacego systemu kontroli
jest mozliwe zapobieganie btedom lub nieprawidtowosciom lub ich wykrywanie,
aw przypadku ich wystgpienia mozliwa jest ich korekta. System zostanie
dostosowany w celu uwzglednienia nowych dziatan i zagwarantowania, ze poziom
btedu rezydualnego (po korekcie) pozostanie ponizej progu 2 %.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Ofkresli¢ istniejqce lub przewidywane Srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem bezposrednim 1 posrednim
Komisja przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrong interesow
finansowych Unii Europejskiej przez stosowanie srodkdw zapobiegania naduzyciom
finansowym, korupcji iinnym nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole
oraz, w razie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie
wyptaconych a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne
1 odstraszajace kary. W tym celu Komisja przyjeta strategie w zakresie zwalczania
naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
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176), obejmujaca  w szczeg6lnosci  nastepujace  $rodki  zapobiegawcze,
dochodzeniowe 1 naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentow
dotacji, wykonawcoéw 1podwykonawcow, ktorzy otrzymuja od Unii $rodki
finansowe. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli iinspekcji na miejscu u podmiotow
gospodarczych, ktorych takie finansowanie dotyczy bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg Srodkow:

- decyzje, umowy 1zamoOwienia w ramach realizacji programu bedg wyraznie
przyznawa¢ Komisji, w tym Europejskiemu Urzedowi ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych 1 Trybunatowi Obrachunkowemu, uprawnienia do przeprowadzania
audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji, atakze do odzyskiwania kwot
nienaleznie wyptaconych oraz — w stosownych przypadkach — do nakladania kar
administracyjnych;

- podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskéw lub przetargu
wnioskodawcy i oferenci sg sprawdzani pod wzgledem opublikowanych kryteriow
wykluczajacych na podstawie deklaracji oraz za pomocg systemu wczesnego
wykrywania i wykluczania;

- przepisy regulujace kwalifikowalnos¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie
z przepisami rozporzadzenia finansowego;

- regularne szkolenia dotyczace naduzy¢ finansowych 1 nieprawidtowos$ci sa
organizowane dla wszystkich pracownikéw zaangazowanych z zarzadzanie
umowami, atakze dla audytorow ikontrolerow weryfikujacych deklaracje
beneficjentdw na miejscu.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

° Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje

Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych

Linia budzetowa ,ROdZ,a Y Wkiad
$rodkoéw
Dziat
wieloletnich ) W rozumieniu
ram panstw krajow panstw art. 21 ust. 2
finansowych | Dziat 5: Odpornosc, bezpieczeristwo i obrona Zrozn. / niezrézn. EFTA kandydujacy trzecich lit. b) _
ch rozporzadzenia
finansowego
Nowa linia budzetowa 14 01 xx
2 Program UE dla zdrowia — Wydatki na | Niezrozn. Tak Tak Tak Nie
wsparcie
) Nowa linia budzetowa 14 04 01 Program | 7p4:n. Tak Tak Tak Nie
UE dla zdrowia
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3.2.

Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wiclolctnich ram 5 Odpornosc¢, bezpieczenstwo i obrona
finansowych
DG: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | PO2027r OGD(;LE
» Srodki operacyjne
Srodki ~ na |, 20,163 | 30,849 | 52,444 | 85588 | 491,064 | 578,800 | 590,376 1 849,284
. zobowigzania
14 04 01 — roczne procedury budzetowe Srodki
plr;no‘s,ci e 4,056 | 12,928 | 24,360 | 42,368 | 140,831 | 303,186 | 411,044 | 910,511 | 1849,284
* Srodki administracyjne finansowane ze
srodkow przydzielonych na okreslone
programy operacyjne>!
Srodki na
14 01 xx — wsparcie Z"E":IV;ZE“;Z ® 1,061 1,624 2,760 4,505 | 25845 | 30463 | 31,072 97,330
ptatnosci
, Srodki © ma el 91004 | 32473 | 55204 | 90,093 | 516909 | 609,263 | 621,448 1 946,614
OGOLEM $rodki zobowigzania | @73
przydzielone na program z procedur | s
budzetowych s;;’g;‘sa fay e 5117 | 14,552 | 27,120 | 46,873 | 166,676 | 333,649 | 442,116 | 910,511 | 1946,614
+3
3 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe,

bezposrednie badania naukowe. Kwota ta obejmuje potencjalny wktad na rzecz agencji wykonawczej.

PL

51

PL



Program moze zosta¢ (czgSciowo) przekazany do realizacji agencji wykonawczej, z zastrzezeniem wyniku oceny kosztow i korzysci. W takim
przypadku zwigzane ztym $rodki administracyjne na realizacj¢ programu w Komisji i w agencjach wykonawczych zostang odpowiednio
dostosowane.

Oproécz puli srodkéw finansowych okreslonej w art. 5 proponowanego rozporzadzenia w sprawie Programu UE dla zdrowia, dostepna bedzie
kwota 8 451 000 000 EUR (w cenach biezacych) jako zewngtrzne dochody przeznaczone na okre$lony cel, w rozumieniu art. 21 ust. 5
rozporzadzenia finansowego, wynikajace z operacji zaciggania pozyczek przez Unig, jak okreslono w rozporzadzeniu (UE) XXX/XX
(rozporzadzenie EURI).

Z tej kwoty do 433 560 000 EUR moze by¢ przeznaczone na wydatki administracyjne, w tym koszty personelu zewnetrznego.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia EURI zobowigzania prawne pokryte z zewnetrznych dochodow przeznaczonych na okreslony cel
pochodzacych z operacji zaciggania pozyczek zostang podjete do dnia 31 grudnia 2024 r.

Szacunkowy podziat wydatkow w odniesieniu do zewnetrznych dochodéw przeznaczonych na okreslony cel jest nastepujacy (w cenach

biezacych):
Program UE dla zdrowia 2021 2022 2023 2024 2025 2026 027 | P02027r | OGOLE
Srodki na| O 1 ) ) | 0
1404 01— zewnetrzne dochody z"bom@zam 108,630 | 467,470 | 622,280 | 819,060 0 0 0 8 017,440
przeznaczone na okreslony cel
Srodki na| @ 1 1 1 1 092,820
slatnogei 138205 | 712,667 | 440270 | 704434 | 524367 | 833302 | 475867 8 017,440
o ) Srodki na
14 01 xx — linia wsparcia — zewnetrzne | zobowiazania | o | s¢370 | 59530 | 60720 | 61940 | 63,000 | 64.000 | 66,000 433,560
dochody przeznaczone na okreslony cel | = srodki na
platnosci
Srodki na | =1*3 1 5 5 1
Oubiem sewnetrzme dochods zoboww}zam 167.000 | 527.000 | 683,000 | 881,000 | 63000 | 64000 | 66,000 8 451,000
przeznaczone na okreslony cel
Srodki na | 293 1 1 1 1 092,820
platnosci 196575 | 712,197 | <1 108 | 856374 | sg7367 | 202302 | 541867 8 451,000
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 OGOLEM
DG SANTE
* Zasoby ludzkie 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM srodki na DZIAL 7 Srodki
— DG SANTE 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
OGOLEM S$rodki . L
DZIAL 7 (Srodki na zobowigzania ogbtem
elol nah i h = $rodki na ptatnosci ogotem)
Wiclo etnich fam Hnansowye 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 po2027r. | OGOLEM
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania 22,724 33,973 56,704 91,593 518,409 610,763 622,948 0 1957,114
na DZIALY wieloletnich ram
ﬁnansowy‘fh —z procedur Srodki na platnosci 6,617 16,052 28,620 48,373 168,176 335,149 | 443,616 910,511 1957,114
budzetowych
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3.2.2. Szacunkowy wptyw na srodki administracyjne

3.2.2.1.

Podsumowanie

] Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania §rodkow

administracyjnych

M Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2021 2022

2023

2024

2025

2026

2027

OGOLEM

DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie

1,500 1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Pozostate wydatki
administracyjne (podroze
stuzbowe, spotkania)

Suma czastkowa
DZIALU 7
wieloletnich ram
finansowych

1,500 1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Poza DZIALEM 7%
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie®

4,000 4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

28,000

Pozostate wydatki
administracyjne

1,061 1,624

2,760

4,505

25,845

30,463

31,072

97,330

Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych

5,061 5,624

7,760

8,505

29,845

34,463

35,072

125,330

OGOLEM

6,561 7,124

8,260

10,005

31,345

35,963

36,572

135,830

Potrzeby w zakresie §rodkdow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow
dyrekeji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunietych w ramach dyrekcji generalne;j,
uzupetionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji
generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu srodkéw oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Zastrzezenie: Stanowi to szacunkowg kwote zasobow potrzebnych DG SANTE na realizacj¢ Programu UE dla zdrowia. Nie
obejmuje ona zasobow niezbednych do jakiegokolwiek przekazania realizacji programu agencjom zdecentralizowanym
w ramach kompetencji DG SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

32 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programow lub dziatan
UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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3.2.2.2.

Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [0 Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasoboéw
ludzkich.

— M Wniosek/inicjatywa wigze sie z konieczno$cig wykorzystania zasobdéw
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027
e Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikow
i pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony)
W centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji 10 10 10 10 10 10 10
W delegaturach 0 0 0 0 0 0 0
Badania naukowe 0 0 0 0 0 0 0
« Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)*
Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie
- w centrali dotycz | dotycz | dotycz | dotycz dotyczy dotyczy dotyczy
Finansowanie z
. . y y y y
DZIALU 7 wieloletnich
ram finansowych Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie
- w delegaturach dotycz | dotycz | dotycz | dotycz dotyczy dotyczy dotyczy
y y y y
Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie
- w centrali dotycz | dotycz | dotycz | dotycz dotyczy dotyczy dotyczy
Finansowanie ze y y y y
$rodkow przydzielonych
na program * Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie
- w delegaturach dotycz | dotycz | dotycz | dotycz dotyczy dotyczy dotyczy
y y y y
Badania naukowe Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie
dotycz | dotycz | dotycz dotycz dotyczy dotyczy dotyczy
y y y y
Inne (dochdd przeznaczony na okreslony cel) 50 50 50 50 50 50 50
OGOLEM 60 60 60 60 60 60 60

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktéore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Zastrzezenie: Stanowi to szacunkowa kwotg¢ zasobow potrzebnych DG SANTE na realizacj¢ Programu UE dla zdrowia. Nie
obejmuje ona zasobow niezbednych do jakiegokolwiek przekazania realizacji programu agencjom zdecentralizowanym
w ramach kompetencji DG SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).
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CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JED = mlodszy oddelegowany ekspert.
W ramach podputapu na personel zewnetrzny ze srodkdéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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Opis zadan do wykonania:

Urzegdnicy 1 pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Rozw¢j 1istrategia polityki, zarzadzanie programem, finanse, kwestie prawne,
zamowienia, audyt lub koordynacja

Personel zewngtrzny

Pomocnicze zadania administracyjne i finansowe
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3.2.3. Udziat osob trzecich w finansowaniu

— [0 Wnhniosek/inicjatywa nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony o0sob
trzecich

— M Whniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie ze strony osob trzecich
szacowane zgodnie z ponizszymi szacunkami:

srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Ogolem
EOG/EFTA p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p.m. p.m.
Kraje kandydujace p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Panstwa trzecie, wtym m m m m m m m m
panstwa sasiadujace p P p p p- P P p
OGOLEM $rodki objete m m m m m m m m
wspotfinansowaniem p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p-m.
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody
— M Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody
— 00 Whiosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponize;:
- [0 wpltyw na zasoby wtasne
- O wptyw na dochody inne

W przypadku wplywu na dochody rézne ,przeznaczone na okreslony cel” nalezy wskazaé linie
budzetowe po stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metodg obliczania wptywu na dochody.
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