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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU

V tomto navrhu sa stanovuje datum uplatiiovania od 1. januara 2021 a navrh sa
predklada pre Uniu 27 Clenskych Statov.

. Dovody a ciele navrhu

,Urobime vsetko pre to, aby sme zachranili zivoty,” povedala predsednicka
von der Leyenova vo svojom prihovore Europskemu parlamentu 26. marca
2020. Kriza spdsobena ochorenim COVID-19 je najvdcSou vyzvou, ktorej
Eurdpska unia celila od druhej svetovej vojny a ktora ukazala, ze ak sa kazda
krajina snaZi rieit pandémiu samostatne, EU bude rovnako slaba, ako jej
najslabsi ¢lanok. Vsetky zdravotnicke systémy zapasili, aby sa vyrovnali s
krizou, €o sa urcitym spdsobom dotklo kazdého obcana.

Eurépa musi zdraviu prisudit vacSiu prioritu, zabezpecit' zdravotnicke
systémy, ktoré budu schopné poskytovat’ SpiCkovu starostlivost, a musi byt
pripravend na boj s epidémiami a d’alSimi nepredvidatelnymi ohrozeniami
zdravia v sulade s medzindrodnymi zdravotnymi predpismi (IHR)!. Zatial’' ¢o
celkovy ramec, pokial’ ide o pripravenost, v€asné varovanie a reakciu, je uz
zavedeny podl'a rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady 1082/2013/EU z
22. oktébra 2013 o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia, ochorenie
COVID-19 ukézalo, Ze treba vyznamne posilnit’ schopnost’ u¢innej reakcie EU
na takého zévazné ohrozenia zdravia. KIi¢ovym nastrojom na dosiahnutie
tohto ciela bude ambiciézny samostatny program nazvany program
EU4Health.

Novy program bude mat’ zasadny vyznam pri zabezpetovani toho, aby bola EU
aj nad’alej najzdravs§im regionom na svete, mala k dispozicii vSetky dostupné
nastroje na rieSenie vyziev v oblasti zdravia na vnutrostatnej urovni a na urovni
EU a bola pripravena na akékol'vek nové zdravotné ohrozenie, ktoré moze
predstavovat’ nebezpecenstvo pre obyvatel'stvo EU.

V ramci programu EU4Health, ktory je sucastou pristupu ,,jedno zdravie*
uznavajuceho prepojenie medzi zdravim l'udi a zdravim zvierat a v SirSom
kontexte aj prepojenie so Zivotnym prostredim, sa mo6zu podporit’ Clenské Staty
pri prechode na lepsiu pripravenost’ a posilneni ich zdravotnickych systémov,
ako aj pri dosahovani cielov udrzatelného rozvoja Organizicie Spojenych
narodov tykajucich sa zdravia. Stanovuji sa v lom nové akcie, ktoré vyplnia
medzery odhalené touto pandémiou v stvislosti s vyvojom a vyrobou liekov,
primeranym zasobovanim nemocnic vybavenim a dostatoénymi l'udskymi
zdrojmi v zdravotnictve, zavadzanim digitdlnych nastrojov a sluzieb, ktoré
umoznuju kontinuitu starostlivosti, a potrebou zachovat’ v ¢ase krizy pristup k
zdkladnym tovarom a sluzbam. EU tak bude mat k dispozicii viac nastrojov na
rychlu, rozhodnt a koordinovanu akciu spolu s ¢lenskymi Statmi, a to v oblasti
pripravy, ako aj riadenia kriz.

Okrem pozadovanej Urovne pripravenosti a reakcie existuje viacero d’alSich
vyziev v oblastiach zdravotnej bezpecnosti a zdravotnickych systémov, ktoré

1

Medzinarodné zdravotné predpisy (2005), Svetova zdravotnicka organizacia.
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negativne ovplyviiujii ich celkové fungovanie a spdsobuju, Ze primerand
reakcia na krizu je celkovo naro¢nejsia. Tyka sa to najma:

° nerovnosti medzi skupinami obyvatel'stva, krajinami a regionmi, pokial
ide o zdravotny stav a o pristup k cenovo dostupnej, preventivnej a
lieCebnej zdravotnej starostlivosti dobrej kvality,

° zatazenia vyplyvajiceho z neprenosnych ochoreni vratane rakoviny,
duSevného zdravia, zriedkavych chorob a rizik vyplyvajucich z
determinantov zdravia,

e  nerovnomerného rozdelenia kapacity systémov zdravotnej starostlivosti
vratane zdravotnickych pracovnikov,

° prekazok Sirokého zavedenia a Co najlepSiecho vyuzivania digitalnych
inovacii, ako aj ich rozSirovania,

° rasticeho zdravotného zatazenia spdsobeného zhorSovanim stavu
zivotného prostredia a jeho zne€istovanim, najmi kvality vzduchu, vody
a pody, ako aj demografickymi zmenami.

V programe EU4Health sa stanovia kI'aiové oblasti ¢innosti, ako st zlepSenie
vnutro$tatnych zdravotnickych systémov, opatrenia proti prenosnym a
neprenosnym chorobam, pristupnost’ a cenova dostupnost’ lieckov a inych
produktov dolezitych v krizovej situacii. Kedze mnohé z novych a
inovativnych navrhov uzko suvisia s fungovanim zdravotnickych systémov,
Komisia bude intenzivne spolupracovat s cClenskymi S$tatmi s cielom
zabezpecit, aby bola podpora poskytovana v ramci programu EU4Health
zalozena na vnutrostatnych potrebach. Komisia bude spolupracovat’ aj s tretimi
krajinami a medzindrodnymi partnermi pri implementacii akcii v rdmci
programu EU4Health.

Program bude musiet’ byt dynamicky a flexibilny, aby sa dal prisposobit
novym vyzvam a aby ho EU a ¢lenské $taty mohli vyuZivat' v ramci svojich
meniacich sa potrieb a priorit. Musi rieSit nerovnosti referencnym
porovnavanim, poskytovanim podpory a odstraniovanim zistenych rozdielov
medzi krajinami, regionmi, skupinami obyvatel'stva a ob¢anmi. Mal by pomoct’
znizit rozdiely v o¢akavanej dizke Zivota a v pristupe k starostlivosti a
sluzbdm. Poskytne nastroje na posilnenie solidarity v oblasti pripravenosti a
reakcie na krizu, ako aj pri hl'adani spolocného priestoru na zlepSenie prevencie
a pri rieSeni neprenosnych ochoreni, a to najméd rakoviny, a na lepSiu
koordinaciu medzi réznymi politikami, nastrojmi a finanénymi ndstrojmi.
Prispeje k odstrafiovaniu negativneho vplyvu zmeny klimy a zhorSovania stavu
zivotného prostredia na I'udské zdravie.

Financovanie zamerané na zdravie v budiicom viacrotnom financnom ramci
(VFR) zahfna niekol’ko nastrojov, ako su Eurdpsky socidlny fond plus (ESF+),
Europsky fond regionalneho rozvoja a Horizont Eurdpa, program Digitdlna
Eurdpa a Nastroj na prepajanie Eurdpy 2. Praca naprie¢ programami a spolo¢né
ciele v rdmci jednotlivych politik budu zohravat kIicova ulohu, aby sa
ucinnejSie nez predtym nasmerovali zdravotnicke fondy do vSetkych politik a
aby sa podporilo dosahovanie ich cielov.

Pravnym zakladom pre opatrenia EU v oblasti zdravia je ¢lanok 168 Zmluvy o
fungovani Europskej unie (ZFEU). Zatial’ ¢o Clenské Staty su zodpovedné za
fungovanie svojich zdravotnickych systémov, existuju osobitné oblasti, v

SK



SK

ktorych méze EU prijimat’ pravne predpisy, a dalie oblasti, v ktorych mozZe
Komisia podporovat’ usilie ¢lenskych statov. Uz existuje komplexny regulacny
ramec pre medicinske produkty a technolédgie (lieky, zdravotnicke pomocky a
latky I'udského povodu), ako aj pre pravne predpisy tykajuce sa tabaku, prava
pacientov na cezhranicni zdravotnu starostlivost a zavazné cezhrani¢né
ohrozenia zdravia.

Program EU4Health bude podporovat’ akcie, ktoré umoznia Komisii doplnit
potrebny regulacny ramec a prispiet’ k rieSeniu vyznamnych Strukturalnych
potrieb identifikovanych v krize spdsobenej ochorenim COVID-19.

KIdcovl tlohu v obrane Eurdpy proti zavaznym cezhrani¢nym ohrozeniam
zdravia a pandémiam, tak na strane prevencie, ako aj v ramci krizového
riadenia, zohravaju agentary EU — Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu
chordob, Europska agentira pre lieky, Eurdpsky trad pre bezpecnost’ potravin,
Eurdpska chemicka agentira a Eurdpska agentura pre bezpecnost’ a ochranu
zdravia pri praci.

. Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Program EU4Health podporuje politiky a priority, ktorych cielom je
podporovat’ zdravie. V rdmci programu sa podpori uplatiiovanie zasad
Eurdpskeho piliera socidlnych prav?, ako aj Eurdpskeho semestra, pokial ide o
oblast’ zdravia, s cielom zabezpecit’, aby Eurdpska tinia a clenské $taty dosiahli
treti ciel udrzateI'ného rozvoja — ,,Zabezpecit zdravy zivot a podporovat
blahobyt pre vSetkych v kazdom veku* — a d’alSie ciele udrzate'ného rozvoja
suvisiace so zdravim. V oblastiach, ktoré patria do vnutrostatnej pravomoci,
budi musiet Komisia a Clenské Staty uZzSie, vcasnejSie a komplexnejsie
spolupracovat’ pri stanovovani priorit v pripade programu EU4Health,
vymedzeni najlepSich spdsobov vyuzivania néstrojov, ako aj ndaslednej
implementécii programu.

. Stilad s ostatnymi politikami Unie

Program EU4Health, napriek tomu, Ze je ovela $ir§i nez jeho predchodca, stale
predstavuje len asi jednu tretinu vsSetkych investicii do zdravia v buducom
VFR. Vydavky na zdravie je v rdmci r6znych programov a fondov potrebné v
mnohych pripadoch implementovat’ vel'mi koordinovanym spdsobom, aby boli
plne U¢inné a aby sa zabranilo duplicite. Komisia je odhodlana zabezpecit
operativne synergie s inymi programami Unie, najma s cielom riesit’ politické
potreby a umoznit' plnenie spolo¢nych cielov a spolocnych oblasti
jednotlivych ¢innosti. Tieto programy® budi na zéklade principu ,,zdravie vo
vSetkych politikach® poskytovat finanénti podporu pre reformy a investicie,
ktoré budu mat’ dlhodoby vplyv na rastovy potencial a odolnost’ hospodarstva
Clenskych S§tatov. V ramci nich sa budu riesit’ aj vyzvy stanovené v procese
eurdpskeho semestra a budu prispievat’ k plneniu cielov programu EU4Health.
Program EU4Health takisto prispeje k prioritam Komisie, ku ktorym patri aj
zelend dohoda a reakcia na vyzvy vyplyvajlice z migracie.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=COM:2017:251:FIN.

Program Horizont Eurdpa, spolo¢na pol'nohospodarska politika, Europsky fond regionalneho rozvoja,
Eurodpsky socialny fond plus, Program pre jednotny trh, Program pre Zivotné prostredie a ochranu klimy,
Nastroj na prepajanie Eurdpy, program Digitalna Eurdpa, program Erasmus, Fond InvestEU, a nastroje
vonkajSej Cinnosti (Nastroj susedstva a rozvojovej a medzinarodnej spoluprice a nastroj predvstupovej
pomoci).
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Dalsie programy, ktoré dopinajiu program EU4Health a fungujii spoloéne s
nim, mézu poskytovat’ podporu akcidm v oblasti zdravotnych politik vratane
realizacie rieSeni prispdsobenych Specifickym vnutroStaitnym/regionalnym
podmienkam/potrebam, ako aj bilateralnym a medziregionalnym iniciativam.
Konkrétne:

Prostrednictvom posilneného mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany (rescEU) budii EU a ¢lenské $taty na budice krizy lepsie
pripravené a schopné rychlo a pruzne reagovat. Aj aktualizovany
mechanizmus Unie v oblasti civilnej ochrany, a najmi jeho nudzova
rezerva rescEU umoznia Unii lep$iu pripravenost’ a kvalitni logistick(
infrastruktiru, ktord umozni reagovat’ na r6zne druhy nidzovych situdcii
vratane nudzovych situdcii s urgentnymi zdravotnickymi zlozkami.
Zatial' ¢o mechanizmus Unie v oblasti civilnej ochrany sa zameria na
kapacity priamej reakcie na krizu, ktoré budi musiet’ byt’ v pripade nudze
okamzite pripravené a dostupné, program EU4Health bude zahfiat
Strukturdlne, rozsiahle rezervy vratane rezervy akcieschopného
zdravotnickeho personalu a odbornikov a zasadni odolnost’ systémov
zdravotnej starostlivosti a potrebnych Struktar. Tieto zdroje buda
rozhodujice pre koordinovanii reakciu na krizu na tirovni Unie.

Europsky fond regionalneho rozvoja (EFRR) bude podporovat’ kapacitu
systétmov zdravotnej starostlivosti v regiénoch, a to v oblasti
infrastruktury, modernizacie verejného a sikromného sektora zdravotnej
starostlivosti a sieti medziregionalnej a regionalnej spoluprace. EFRR
takisto poskytuje investicie do vyskumu a inovacii, zavadzania
Spickovych technolodgii a inovac¢nych rieSeni, ako aj do digitalizacie, a to
aj v oblasti zdravia. Okrem toho podporuje budovanie kapacit, technicku
pomoc a cezhrani¢nu spolupracu.

Prostrednictvom Eur6pskeho socidlneho fondu plus (ESF+) sa vytvoria
synergie a komplementarity s programom EU4Health, okrem iného
podporou rozvoja zru€nosti zdravotnickeho personélu, lepSieho pristupu
k zdravotnej starostlivosti v pripade I'udi v znevyhodnenych socidlno-
ekonomickych situdciach a podporou dlhodobej starostlivosti. Osobitne
dodlezité buda vyzvy stanovené v ramci europskeho semestra.

Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti poskytne finan¢nti podporu
pre reformy a investicie, ktoré budi mat’ dlhodoby vplyv na rastovy
potencial a odolnost’ hospodarstva clenskych Statov, a bude riesit
problémy identifikované v rdmci europskeho semestra.

V ramci programu Horizont Eurdépa sa budu financovat vyskum a
inovéacie v oblasti zdravia: zdravie pocas celého zivota, environmentalne
a socialne determinanty zdravia, neprenosné a zriedkavé ochorenia,
infek¢éné choroby, nastroje, technoldgie a digitalne rieSenia tykajiuce sa
zdravia a starostlivosti a systémov zdravotnej starostlivosti st oblastami
intervencie v navrhu Komisie na klaster ,,Zdravie®. Program EU4Health
pomoze zabezpecit' ¢o najlepSie vyuzitie vysledkov vyskumu a ulah¢i
rozSirovanie a zavadzanie inovacii tykajicich sa zdravia do systémov
zdravotnej starostlivosti a klinickej praxe.

Program Digitalna Eurdpa podpori zavadzanie digitalnej infrastruktury,
ktora napomdha Sirokému vyuZzivaniu digitdlnych technologii v
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oblastiach verejného zaujmu. Program bude okrem iného podporovat
nastroje a datové infrastruktiry, ktoré podporuju datové priestory v
roznych sektoroch. Na =zaklade tejto infraStruktury a pilotnych
implementacii v rdéznych sektoroch podporovanych prostrednictvom
programu Digitdlna Eurépa sa program EU4Health zameria na tvorbu
aplikacii na zdielanie udajov a platformy pre obcCanov, ktoré zahfiiaju
také oblasti, ako st bezpecné a ucCinné cezhrani¢né riadenie udajov
tykajacich sa zdravia, lepSie udaje vo vyskume, prevencia chorob a
personalizovana zdravotna a ind starostlivost’, a vyuzivanie digitalnych
nastrojov. na posilnenie postavenia obCanov a na starostlivost
orientovanu na jednotlivca v sulade s predpismi na ochranu osobnych
udajov.

° V ramci Néstroja na prepajanie Europy 2 (NPE, digitalne technolégie), sa
budu financovat’ vysoko odolné gigabitové siete na prepojenie socialno-
ekonomickych aktérov vratane nemocnic a zdravotnickych zariadeni v
oblastiach, kde takéto siete neexistuji alebo sa planuji v blizkej
budtcnosti. Umozni sa tak pouzivanie kritickych aplikacii, napriklad
telechirugia, ako aj zdielanie lekarskych udajov. Prinosom bude aj
pripojitelnost’ s domacnosti, ¢im sa umozni bezpecné monitorovanie
pacientov na dial’ku v sulade s pravnymi predpismi na ochranu osobnych
udajov.

2. PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

Pravny zaklad

Pravnym zakladom tohto navrhu je &lanok 168 ods. 5 ZFEU, v ktorom sa
stanovuje prijimanie motivaénych opatreni uréenych na ochranu a zlepSenie
Pudského zdravia, najmd na boj proti velkym cezhraniécnym zdravotnym
pohromam, ako aj opatrenia tykajuce sa monitorovania zavaznych
cezhranicnych ohrozeni zdravia, v€asného varovania v pripade takychto
ohrozeni a boja proti nim, ako aj opatreni, ktorych priamym ciel'om je ochrana
verejného zdravia, pokial’ ide o tabak a nadmerné uzivanie alkoholu.

Podra ¢lanku 168 ZFEU ma Unia dopiiat’ a podporovat’ vnutrostatne politiky v
oblasti zdravia, podnecovat’ spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a presadzovat’
koordinaciu medzi ich programami, priCom méa v plnej miere reSpektovat
zodpovednost’ ¢lenskych Statov za vymedzovanie ich politik v oblasti zdravia,
organizéciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti.

Program EU4Health stanoveny v navrhu, ktory sa implementuje v ramci
priameho a nepriameho riadenia, sa vzt'ahuje na akcie a stimulacné opatrenia
zamerané na prevenciu zdravotnych rizik a ochranu a zlepSovanie I'udského
zdravia.

Subsidiarita (v pripade inej ako vyluénej pravomoci)

Podla ¢lanku 6 pism. a) ZFEU ma Unia pravomoc vykonavat &innosti na
podporu, koordinaciu alebo doplnenie ¢innosti ¢lenskych Statov na ochranu a
zlepSovanie zdravia l'udi. Podla ¢lanku 168 ZFEU ma Unia dopiiat a
podporovat’ vnutroStatne politiky v oblasti zdravia.

Ciel'mi tohto nariadenia je ochrana obyvatel'stva v Unii pred vaznymi
cezhranicnymi zdravotnymi ohrozeniami, prispievanie k vysokej urovni
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ochrany verejného zdravia prostrednictvom podpornych akcii propagujucich
zdravie, predchadzat’ chorobam, posiliiovat zdravotnicke systémy, zlepSovat
pristupnost’ a cenova dostupnost’ liekov a inych produktov doélezitych v
krizovej situacii v Unii a podporovat’ integrovanii a koordinovani pracu a
vymenu najlepsich postupov v tychto oblastiach.

Vzhl'adom na opatrenia planované v tomto navrhu nie je mozné ciele programu
EU4Health uspokojivo dosiahnut’ na Grovni samotnych clenskych Statov, ale
mozno ich lepsie dosiahnut’ na Grovni Unie, a preto mdze Unia prijat’ opatrenia
v sulade so zdsadou subsidiarity podl'a clanku 5 Zmluvy o Europske;j unii.

Program EU4Health by sa mal implementovat tak, aby sa v plnej miere
reSpektovala zodpovednost’ Clenskych Statov za vymedzenie ich politiky v
oblasti zdravia, ako aj za organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a
zdravotnej starostlivosti v zmysle &lanku 168 ZFEU.

Zasada subsidiarity sa preto reSpektuje.
Proporcionalita

V stlade so zasadou proporcionality tento navrh neprekracuje ramec
nevyhnutny na dosiahnutie jeho cielov. Zasada proporcionality viedla Komisiu
k navrhu programu EU4Health, v ktorom sa navrhuje urcit’ a umoznit’ synergie
s inymi programami a posilnit’ spolupracu s ¢lenskymi $tatmi pri uréovani
priorit pre tento program.

Navrh je primerany a jeho cielom je zvysit ucast’ ¢lenskych Statov na akciach,
ktoré sa v ramci neho podporuju, a to tym, ze sa ¢o najviac znizia prekazky
Gasti a zabezpe®i sa znirenie administrativneho zatazenia Unie a
vnutro$tatnych organov, ktoré sa obmedzilo na rozsah nevyhnutny na to, aby
Komisia mohla vykonavat’ svoju zodpovednost’ za plnenie rozpoétu Unie.

Vyber nastroja

Zvolenym nastrojom je nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
o ustanoveni programu EU4Health.

3. VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACIi SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Hodnotenia ex post/kontroly vhodnosti existujucich pravnych predpisov
— Program v oblasti zdravia na obdobie 2014 — 2020

Silné stranky: Hodnotenie v polovici obdobia potvrdilo pridani hodnotu
¢innosti EU, najmi vo forme:

1)  zvySenia kapacity ¢lenskych Statov na rieSenie zavaznych cezhrani¢énych
ohrozeni zdravia,

i1)  11) technickych usmerneni a odporucani tykajicich sa rakoviny,
HIV/AIDS a prevencie tuberkulézy;

iii) dodato¢nej podpory pre pravne predpisy EU v oblasti zdravia, ktoré sa
tykaju liekov a zdravotnickych pomoécok, ako aj pre Cinnosti siete
elektronického zdravotnictva a hodnotenie zdravotnickych technologii.

Hodnotenie tiez uznalo pridani hodnotu ndastrojov na kontrolu infekcii
spojenych so zdravotnou starostlivostou a na zvySenie koordinovaného usilia
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v oblasti boja proti antimikrobidlnej rezistencii, ako ajrozsiahlej prace
vykonéavanej prostrednictvom jednotnych akcii s cielom identifikovat
a vymienat’ si najlepSie postupy na ucely prevencie a riadenia choréb. Uznalo
tiez pozitivny prispevok akcii na zvySenie interoperabilnej a Standardizovanej
cezhrani¢nej vymeny udajov tykajucich sa zdravia atsilia o vytvaranie
digitalnej infrastruktiry na tento ucel v celej EU.

Slabé stranky: V nelegislativnych oblastiach, v ktorych moézu byt akcie
otvorenejsie alebo SirSie definované, hodnotenie v polovici obdobia ukézalo, ze
hrozi, ze tymto opatreniam bude chybat’ jasné zameranie. Existuje priestor na
zefektivnenie kritérii pridanej hodnoty s cielom zamerat' sa na tri kI'icové
oblasti: rieSenie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, zlepSenie uspor z
rozsahu a podpora vymeny a vykonavania najlepSich postupov. Vyskytli sa aj
ur¢ité nedostatky aneucinnost’ pri monitorovani a uplatiiovani udajov,
v dosledku ¢oho moéze byt pre programovych manazérov naro¢nejSie viest
aktualizovany prehl’ad o dosiahnutych tspechoch programu.

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Podl'a pévodného névrhu budiuceho VFR bola zdravotna starostlivost’ zahrnuta
v ramci Europskeho socidlneho fondu plus (ESF +). V tom c¢ase sa uskutocnila
séria konzultacii so zainteresovanymi stranami s hlavnymi organizaciami a
institiciami EU  posobiacimi v oblasti socialnej politiky a politiky
zamestnanosti a relevantnymi orgdnmi verejnej spravy na vsetkych tirovniach
riadenia, socidlnymi partnermi, organizaciami obcianskej spoloCnosti,
prijimate'mi financovania a koncovymi pouzivatel'mi, ako aj obanmi v celej
EU. Vieobecné zavery, ktoré su relevantné aj pre novy program, sa tykali
potreby zjednodusenia vymeny znalosti medzi Kkrajinami a regionmi,
zjednodusSenia a znizenia administrativnej zat'aze prijimatel'ov vratane menej
zatazujucich poziadaviek na zber udajov od ucastnikov. Vznikla vyzva na
posilnenie synergie a zabranenie zdvojovaniu a prelinaniu medzi jednotlivymi
nastrojmi EU.

Dospelo sa najméd k zaveru, Ze vyzvy v oblasti verejného zdravia je mozné
Gginne riesit’ iba prostrednictvom spoluprace na urovni EU. Konstatovalo sa, Ze
existuje pridana hodnota EU pri rieSeni spoloénych vyziev, akymi su napriklad
nerovnosti v oblasti zdravia, migréacia, starnice obyvatel'stvo, bezpecnost
pacientov, vysoka kvalita zdravotnej starostlivosti, rieSenie zdvaznych ohrozeni
zdravia vratane neprenosnych chorob, infekénych ochoreni a antimikrobialnej
rezistencie.

Externa expertiza
Neuvadza sa.
Posudenie vplyvu

Néavrh programu Europskeho socidlneho fondu plus (ESF +) v dalSom
viacrocnom finan¢nom ramci vratane oblasti zdravia bol podporeny posudenim
vplyvu, ktoré 18. aprila 2018 preskimal vybor pre kontrolu reguldcie v ramci
programu VFR na jednotnom trhu a vydal kladné stanovisko. Vsetky ciele v
oblasti zdravia vyplyvajuce z pdvodného néavrhu zostavaju zachované, po
pandémii COVID-19 sa vsak prioritou stiva reakcia a pripravenost EU a
Clenskych Statov na buduce zdravotné krizy. VSeobecné a Specifické ciele boli
zosuladené s politickymi prioritami Komisie v stvislosti s lieckmi a rakovinou.
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Zjednodusenie
Neuvadza sa.
Zakladné prava

Program EU4Health prispeje k Charte zédkladnych prav Europskej unie, ked’ze
jeho cielom je zlepsit’ pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo
vyuzivat lekarsku starostlivost za podmienok ustanovenych vnutrostatnymi
pravnymi predpismi a praxou. Novy program je tiez v sulade s cielom charty
pri tvorbe a uskuto¢iovani vietkych politik a ¢innosti Unie zabezpedit' vysokt
uroven ochrany 'udského zdravia.

VPLYV NA ROZPOCET

Celkovy rozpocet vycleneny na program EU4Health na obdobie 2021 — 2027 je 10
397 614 000 EUR (v beznych cenéch).

1. Suma 1 946 614 000 EUR pochddza z okruhu 5 ,,Odolnost’, bezpe¢nost' a
obrana*“ VFR na roky 2021 — 2027.

2. Suma 8 451 000 000 EUR pochadza z vynosov Nastroja Eurdpskej inie na
obnovu [/nariadenie xxx] a predstavuje vonkajSie pripisané prijmy podla
¢lanku 21.5 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

DALSIE PRVKY

Plany vykonavania, sp6sob monitorovania, hodnotenia a podavania sprav

Navrhovany program EU4Health sa bude implementovat najméi
prostrednictvom priameho riadenia, najmi s vyuzitim grantov, cien a verejného
obstaravania, ako aj prostrednictvom nepriameho riadenia.

Predpoklada sa, Ze cast programu EU4Health budu realizovat vykonné
agentury.

Vysledky a vystupy programu sa budu pravidelne posudzovat’ prostrednictvom
vymedzenych ukazovatel'ov pre konkrétne pracovné plany na monitorovanie
implementacie. Osobitnd pozornost sa bude venovat monitorovaniu
koordinacie prislusnych vydavkovych programov v oblasti zdravia, aby sa
zabezpecilo, ze neddjde k dvojitému financovaniu a Ze sa dosiahnu synergie.

Komisia vykona hodnotenie v polovici obdobia a zavere¢né hodnotenie
programu s cielom posudit’ jeho efektivnost’, ii€innost’, relevantnost’, sidrznost’
a pridantt hodnotu v sulade s ¢ldnkom 34 ods. 3 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

Kapitola I — VSeobecné ustanovenia

Nariadenim sa ustanovuje program EU4Health pre akcie Unie v oblasti zdravia
na obdobie 2021 —2027.

V clanku 3 tohto nariadenia sa stanovuju tieto vS§eobecné ciele programu:

1. chranit’ obyvatel'stvo v Unii pred zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami
zdravia;
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2. dostupnost’ liekov v Unii, zdravotnickych pomdcok a inych produktov
dolezitych v krizovej situacii, prispiet k ich cenovej dostupnosti a
podporit’ inovéaciu,

3. posilnit’ zdravotnicke systémy a pracovnikov v zdravotnictve, a to aj
digitdlnou transforméciou a integrovanejSou a koordinovanejSou pracou
medzi ¢lenskymi Statmi, neustdlym uplatiiovanim najlepSich postupov a
zdielanim udajov s cielom zvysit’ vSeobecnu trovein verejného zdravia.

V ¢lanku 4 sa stanovuju osobitné ciele programu.

Rozpocet programu a pravidla tykajuce sa zdrojov pochddzajucich zo sum
poskytnutych prostrednictvom nariadenia [Nastroj Europskej tinie na obnovu]
st stanovené v ¢lankoch 5 a 6.

Pokial’ ide o pristup k programu, mézu sa na nom zucastnit’ vSetky pravnické
osoby so sidlom v ¢lenskom S§tate alebo v Gcastnickej krajine mimo EU, a to
bez akychkol'vek d’alSich obmedzeni.

Kapitola II — Financovanie

Program sa bude implementovat’ prostrednictvom priameho alebo nepriameho
riadenia a vyuzije najbeznejSie pouzivané vydavkové mechanizmy rozpoctu
Unie vratane verejného obstardvania, cien a grantov. Osobitné ustanovenia pre
krizové verejné obstaravanie, moznost kombinovaného financovania a pravidla
kumulativneho financovania st stanovené v ¢lankoch 8 a 9.

Kapitola III — Akcie

V tejto kapitole sa stanovuju pravidla tykajuce sa opravnenych akcii, subjektov
a nakladov.

Neuplny zoznam opatreni, ktoré mozno financovat’ prostrednictvom programu,
je uvedeny v prilohe I k nariadeniu. Akcie sa povazuju za opravnené, pokial sa
nimi plnia ciele stanovené v ¢lankoch 3 a 4.

V suvislosti s nakladmi sa v ¢lanku 15 stanovuje moznost’ povaZovat za
urc¢itych podmienok néklady, ktoré vznikli pred datumom predloZenia Ziadosti
o grant, za opravnené, ak ide o opatrenia prispievajiice k ochrane I'udi v Unii
pred zavaznymi ohrozeniami zdravia a v inych vynimoc¢nych pripadoch. V
podobnych vynimocnych pripadoch a opit’ za urcitych podmienok sa néklady,
ktoré vynalozili v suvislosti s cezhranicnou krizou subjekty so sidlom v
nepridruzenych krajinach, mézu povazovat’ za opravnené.

S cielom dosiahnut’ maximalne zjednoduSenie sa v tomto nariadeni stanovuji
bud® dodato¢né podmienky, alebo vynimky z nariadenia o rozpoctovych
pravidlach, pokial' ide o poziadavky opravnenosti tykajlice sa subjektov,
vynimky zpoziadavky vyzvy na predkladanie navrhov, pravidla
spolufinancovania, opravnené naklady atd’.

Kapitola IV — Sprava a riadenie

V tejto kapitole sa stanovuje povinnost Komisie konzultovat o pracovnych
planoch programu, jeho prioritdich a strategickych usmerneniach a o jeho
implementécii s orgdnmi verejného zdravotnictva ¢lenskych Statov.

Kapitola V — Programovanie, monitorovanie, hodnotenie a kontrola
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Zoznam ukazovatel'ov programu je uvedeny v prilohe II k tomuto nariadeniu a
je doplneny o zoznam konkrétnejSich ukazovatel'ov, ktoré sa maji pouzivat’ na
monitorovanie vykonnosti programu. Komisia bude splnomocnend prijimat
delegované akty s ciel'om v pripade potreby zmenit’ zoznam ukazovatel'ov.

Vykonaju sa priebezné a zdverecné hodnotenia.

Kapitola VI — Prechodné a zavere¢né ustanovenia

V tejto kapitole sa od Komisie vyzaduje, aby v suvislosti s programom a s jeho
akciami vykondvala komunika¢né a informac¢né Cinnosti zamerané na viaceré
ciel'ové skupiny (takisto spresnené v prilohe I).
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2020/0102 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o zriadeni akéného programu Unie v oblasti zdravia na obdobie 2021 — 2027 (programu

EU4Health) a o zru$eni nariadenia EU ¢&. 282/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmé na jej ¢ldnok 168 ods. 5,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socialneho vyboru®,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regiénov-,

5

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom®,

ked’ze:
(1)
(2)

©)

(4)

Podra ¢lanku 3 ods. 1 Zmluvy o Eurdpskej tnii patri medzi ciele Unie presadzovanie
blaha svojich narodov.

V sulade s ¢lankami 9 a 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej inie (ZFEU) a &lankom
35 Charty zékladnych prav Europskej unie (d’alej len ,,charta®) sa pri vymedzovani a
vykonavani vietkych politik a &innosti Unie ma zabezpeéit' vysoka urovei ochrany
T'udského zdravia.

V &lanku 168 ZFEU sa stanovuje, ze Unia ma dopliat’ a podporovat’ narodné politiky
v oblasti zdravia, podnecovat’ spoluprdcu medzi ¢lenskymi Stditmi a presadzovat
koordinaciu medzi ich programami, priCom ma v plnej miere reSpektovat
zodpovednost’ Clenskych S$titov za vymedzovanie ich politik v oblasti zdravia,
organizaciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti.

Pokracujlice akcie sa prijali najmé v ramci predchadzajucich akénych programov Unie

v oblasti verejného zdravia s cielom splnit’ poziadavky stanovené v c¢lanku 168
ZFEU'.

N o v A

U.v.EUCI[...1,[...],s. [...].

U.v.EUCI[...],[...],s. [...].

Stanovisko Eur6pskeho parlamentu z ... a rozhodnutie Rady z ....

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady 1786/2002/ES z 23. septembra 2002 o akénom programe

Spologenstva v oblasti verejného zdravia (2003—2008) (U. v. ES L 271, 9.10.2002, s. 1); Rozhodnutie
Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1350/2007/ES z 23. oktébra 2007, ktorym sa ustanovuje druhy akcny
program Spologenstva v oblasti zdravia (2008 — 2013) (U.v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3); Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 z 11. marca 2014 o ustanoveni tretieho akéného programu
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) 11. marca 2020 vyhlésila vypuknutie
ochorenia COVID-19 sposobeného novym koronavirusom za globalnu pandémiu.
Tato pandémia sposobila bezprecedentnil celosvetovii zdravotnO krizu s vaznymi
socialno-ekonomickymi dosledkami a ve'mi negativnym dosahom na zivoty l'udi.

Hoci c¢lenské staty nesu zodpovednost za svoje vlastné politiky v oblasti zdravia,
ocCakava sa od nich, ze budi zéaroven chrénit’ verejné zdravie v duchu europske;j
solidarity®. Zo skusenosti z prebiehajucej krizy spdsobenej ochorenim COVID-19
vyplyva, Ze na Grovni Unie st potrebné d’al§ie rozhodné akcie na podporu spoluprace
a koordindcie medzi clenskymi Statmi s cielom zlepSit prevenciu a kontrolu
cezhrani¢ného Sirenia zavaznych ochoreni l'udi, s cielom bojovat’ proti inym
zavaznym cezhranicnym ohrozeniam zdravia a chranit' zdravie a dobré zivotné
podmienky I'udi v Unii.

Preto je vhodné stanovit' novy akény program Unie v oblasti zdravia s nizvom
Program EU4Health (d’alej len ,,program®) na obdobie 2021 — 2027. V stlade s ciel'mi
akcie Unie a s jej pravomocami v oblasti verejného zdravia by mal program klast
doraz na akcie, s ktorymi st spojené vyhody a lepSia ucinnost vyplyvajice zo
spoluprace na urovni Unie, a na akcie, ktoré maja dosah na vnatorny trh.

Tymto nariadenim by sa malo stanovit finanéné krytie akéného programu Unie v
oblasti zdravia, ktoré ma predstavovat’ hlavni referencnu sumu v zmysle bodu 16
navrhu Medziinstituciondlnej dohody medzi Eurdpskym parlamentom, Radou a
Komisiou o rozpoctovej discipline, spolupraci v rozpocCtovych zalezitostiach a
spravnom finanénom riadeni, ktory prijali uvedené institacie’.

V sulade s nariadenim [Néastroj Eurdpskej tnie na obnovu] a v medziach zdrojov,
ktoré st v nom pridelené, by sa opatrenia tykajlice sa obnovy a odolnosti v ramci
programu mali vykonavat’ s cielom rieSit’ otdzku bezprecedentnych dosledkov krizy
sposobenej ochorenim COVID-19. Takéto dodatocné zdroje by sa mali pouZit’ takym
sposobom, aby sa zabezpecil sulad s lehotami stanovenymi v nariadeni [Nastroj
Eurdpskej tinie na obnovu].

Vzhladom na zavazni povahu cezhranicnych ohrozeni zdravia by sa v ramci
programu mali podporovat’ koordinované opatrenia v oblasti verejného zdravia na
trovni Unie zamerané na rieSenie réznych aspektov takychto hrozieb. S ciefom
posilnit’ sposobilost’ Unie pripravit’ sa na zdravotnii krizu, reagovat’ na fiu a zvladat ju
by mal program podporovat’ akcie prijaté v ramci mechanizmov a Struktir zriadenych
podla rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady &. 1082/2013/EU' a dalsich
relevantnych mechanizmov a $truktar zriadenych na trovni Unie. Mohlo by to zahffiat
strategické hromadenie zdkladnych zdravotnickych potrieb alebo budovanie kapacit v
ramci reakcie na krizu, preventivne opatrenia v suvislosti s ockovanim a imunizaciou,
posilnené programy dohladu. V tejto suvislosti by mal program podporovat
celoinijni a medziodvetvova kapacitu aktérov na predchadzanie krizam,
pripravenost’, dohl’ad, riadenie a reakcie na urovni Unie a na $tatnej, regionalnej a

pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020), ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1350/2007/ES (U. v. EU L 86,
21.3.2014, s. 1).

Oznamenie Eurépskemu parlamentu, Eurdpskej rade, Rade, Eurdpskej centralnej banke, Eurdpskej
investi¢nej banke a Euroskupine — Koordinovana hospodarska reakcia na vypuknutie nakazy COVID-19 z
13.3.2020, COM(2020) 112 final.

COM/2018/323 final.

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zavaznych

v

cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zru$uje rozhodnutie &. 2119/98/ES (U. v. EU L 293
11.2013, 5. 1).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

miestnej Urovni vratane planovania pre pripad nepredvidanych udalosti a cviceni
pripravenosti v sulade s pristupom ,jedno zdravie®“. Mal by ulahcit’ vytvorenie
integrovaného prierezového rdmca na komunikaciu o rizikach, ktory by fungoval vo
vSetkych fazach zdravotnej krizy — prevencie, pripravenosti a reakcie.

Ked’ze pocas nudzového stavu v Case zdravotnej krizy mbéze hodnotenie zdravotnickej
technologie, ako aj klinické skusSania prispiet’ k rychlemu vyvoju zdravotnickych
protiopatreni, program by mal poskytovat podporu na ulahenie takychto opatreni.
Komisia prijala navrh!! hodnotenia zdravotnickej technolégie na podporu spoluprace v
oblasti hodnotenia zdravotnickej technoldgie na arovni Unie.

S cielom chranit’ I'udi v zraniteInych situaciach, a to aj I'udi trpiacich duSevnymi
chorobami a chronickymi chorobami, by mal program podporovat aj akcie, ktoré
rieSia vedlajsi dosah zdravotnej krizy na l'udi patriacich do takychto zranitelnych
skupin.

Kriza sposobena ochorenim COVID-19 poukazala na mnohé vyzvy, pokial ide o
zabezpecenie dodavok liekov, zdravotnickych pomdcok, ako aj osobnych ochrannych
prostriedkov potrebnych v Unii podas pandémie. Program by mal preto poskytovat
podporu cinnostiam, ktoré poméhaji rozvoju vyroby, obstardvaniu a riadeniu
produktov ddlezitych v krizovej situacii a zabezpeduju vzajomné dopiianie s inymi
nastrojmi Unie.

S cielom minimalizovat’ dosledky zavaZznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia pre
verejn¢ zdravie by malo byt mozné, aby akcie podporované v rdmci programu
zahfiali koordinaciu cCinnosti, ktoré posiliiuju interoperabilitu a sudrznost
zdravotnickych  systémov  ¢lenskych  Stitov  prostrednictvom  referencného
porovnavania, spoluprice a vymeny najlepsich postupov a zabezpec€uju ich schopnost’
reagovat na nudzové zdravotné situacie, ktord zahfiia planovanie pre pripad
nepredvidanych udalosti, cvicenia pripravenosti a zlepSovanie zru¢nosti zamestnancov
v oblasti zdravotnej starostlivosti a zamestnancov v oblasti verejného zdravia a
zavedenie mechanizmov na U¢inné monitorovanie a distribuciu alebo pridel'ovanie
tovaru a sluzieb potrebnych v ¢ase krizy podl'a potrieb.

Zo skusenosti z krizy spdsobenej ochorenim COVID-19 vyplynulo, Ze je vo
vSeobecnosti potrebné podporovat’ Strukturdlnu transformdaciu a systémové reformy
zdravotnickych systémov v celej Unii s ciefom zlepgit ich u¢innost,, pristupnost a
odolnost’. V kontexte takejto transformacie a reforiem by mal program v synergii s
programom Digitdlna Eurdépa podporovat’ akcie, ktoré urychluji digitdlnu
transformaciu zdravotnickych sluZieb a zvySuju ich interoperabilitu, prispievaju k
zvySeniu kapacity zdravotnickych systémov na podporu prevencie choréb a na
podporu zdravia, s cielom poskytnit’ nové modely starostlivosti a integrované sluzby
podla potrieb l'udi, po¢nic miestnou a primarnou zdravotnou starostlivostou az po
vysokoSpecializované sluzby, a zabezpeCit ucinnu pracovnu silu vo verejnom
zdravotnictve, vybavenu spravnymi zrucnostami vrdtane digitilnych zrucnosti.
Vytvorenim eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia by sa systémom
zdravotnej starostlivosti, vyskumnikom a verejnym organom poskytli prostriedky na
zlepSenie dostupnosti a kvality zdravotnej starostlivosti. Vzhl'adom na zékladné pravo
na pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a lekarskej starostlivosti, ktoré je
zakotvené¢ v Clanku 35 Charty zdkladnych prav Eurdpskej unie, a vzhl'adom na
spolocné hodnoty a zasady zdravotnickych systémov v Eurdpskej Unii stanovené v
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(16)

(17)

(18)

(19)

zaveroch Rady z 2. juna 2006'%, by mal program podporovat akcie zabezpeujiice
univerzalitu a inkluzivnost’ zdravotnej starostlivosti, co znamena, ze nikomu nie je
zamedzeny pristup k zdravotnej starostlivosti, a akcie zabezpecujuce, aby boli prava
pacientov vratane prav tykajucich sa ochrany ich sukromnych udajov plne
reSpektované.

To, ze buda l'udia dlhSie zdravi a aktivni a budi sa moct aktivne podielat’ na
starostlivosti o svoje zdravie, bude mat’ celkovo pozitivne ucinky na zdravie, na
nerovnosti v oblasti zdravia, na kvalitu Zivota, produktivitu, konkurencieschopnost’ a
inkluzivnost’, pricom sa znizi tlak na vnutrostitne rozpocty. Komisia sa zaviazala
pomoct’ Clenskym Statom dosiahnut’ ciele udrzateIného rozvoja stanovené v Agende
2030 pre udrzatelny rozvoj OSN, najmi ciel' udrzatelného rozvoja €. 3, ktorym je
zabezpecenie zdravého Zivota a podpora dobrych zZivotnych podmienok pre vsetkych a
v kazdom veku'’. Program by mal preto prispiet k akcidm prijatym na dosiahnutie
tychto ciel'ov.

Neprenosné choroby su vysledkom kombindcie genetickych, fyziologickych a
environmentalnych faktorov a faktorov spravania. Takéto neprenosné choroby, ako su
srdcovo-cievne ochorenia, rakovina, chronické ochorenia dychacich ciest a cukrovka,
si v Unii hlavnymi pri¢inami zdravotného postihnutia, zlého zdravotného stavu,
odchodu do dochodku zo zdravotnych dovodov a pred¢asnych umrti, ¢o vedie k
znaénym socidlnym a hospodarskym vplyvom. Na zniZzenie dosahu, aky maju
neprenosné choroby na jednotlivcov a spolo¢nost’ v Unii, a na dosiahnutie ciela &. 3 v
ramci cielov v oblasti udrzatelného rozvoja a Ciastkového ciela €. 3.4, t. j. zniZenie
predc¢asnej umrtnosti z dovodu neprenosnych chordéb do roku 2030 o jednu tretinu, je
klucové, aby sa zabezpecila integrovand reakcia zamerand na prevenciu naprie¢
sektormi a oblastami politiky v kombindcii s usilim o posilnenie zdravotnickych
systémov.

Program by mal preto prispievat’ k prevencii chordb pocas celého Zivota jednotlivea a
k podpore zdravia zameranim sa na faktory zdravotného rizika, ako je pouZivanie
tabaku a suvisiacich produktov a expozicia ich emisiam, SkodlivdA konzumacia
alkoholu a spotreba nelegalnych drog. Program by mal takisto prispievat’ k zniZzeniu
poSkodenia zdravia v dosledku uzivania drog, nezdravého stravovania, fyzickej
neaktivity a vystavenia environmentalnemu znecisteniu a mal by podporovat’ priaznivé
prostredia pre zdravy Zivotny $tyl, a tak dopliat’ opatrenia ¢lenskych §tatov v tychto
oblastiach. Program by mal preto prispiet’ k cielom eurdpskej zelenej dohody,
stratégie z farmy na vidlicku a stratégie biodiverzity.

Rakovina je po srdcovo-cievnych ochoreniach druhou naj€astejSou pri¢inou imrtnosti
v Clenskych Statoch. Takisto je jednou z neprenosnych chordb, ktoré maju spolocné
rizikové faktory a ktorych prevencia a kontrola by boli prinosom pre vi¢§inu ob¢anov.
V roku 2020 Komisia oznamila eurdpsky plan na boj proti rakovine, ktory sa bude
vzt'ahovat’ na cely cyklus ochorenia od prevencie a v€asnej diagnézy az po lieCbu a
kvalitu zivota pacientov a I'udi, ktori chorobu prekonali. Na tieto opatrenia by sa mala
vztahovat podpora z programu a z tzv. misie proti rakovine v ramci programu
Horizont Eurdpa.

13

Zavery Rady o spoloénych hodnotach a zasadach v zdravotnickych systémoch Eurépskej tinie (U. v. EU C
146, 22.6.20006, s. 1).

Oznamenie Komisie Eurdépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a
Vyboru regiéonov — Dalsie kroky smerom k udrzatelnej buducnosti Eurépy. Eurépske opatrenia zamerané
na udrzatelnost’, COM(2016) 739 final z 22.11.2016.
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(20)

21

(22)

(23)

Program bude spolo¢ne fungovat a zarovei sa navzajom dopiat’ s d’alsimi politikami,
programami a fondmi EU, ako st akcie vykonavané v ramci programu Digitalna
Eurdpa, programu Horizont Eurdpa, rezervy rescEU v ramci mechanizmu Unie v
oblasti civilnej ochrany, nastroja nudzovej podpory v ramci Unie, Eurépskeho
socialneho fondu plus (ESF+ vratane synergii v stvislosti s lepSou ochranou zdravia a
bezpeénosti miliénov pracovnikov v EU) vratane zlozky Zamestnanost’ a socialna
inovacia (EaSI), Fondu InvestEU, Programu pre jednotny trh, Eurdpskeho fondu
regiondlneho rozvoja (ERDF), mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti vratane
nastroja na realizdciu reforiem, programu Erasmus, Europskeho zboru solidarity,
podpory na zmiernenie rizik nezamestnanosti v nidzovej situacii (nastroj SURE) a
nastrojov vonkajiej &innosti EU, ako sG Nastroj susedstva a rozvojovej a
medzinarodnej spoluprace a nastroj predvstupovej pomoci III. Vo vhodnych pripadoch
sa stanovia spolo¢né pravidlad s cielom zabezpecit’ medzi fondmi konzistentnost’ a
komplementaritu a zaroven zaistit’, aby boli reSpektované osobitosti tychto politik, ako
aj s cielom dosiahnut’ stlad so strategickymi poziadavkami tychto politik, programov
a fondov, ako st zdkladné podmienky v ramci ERDF a ESF+.

V stlade s &lankom 114 ZFEU by sa v pravnych predpisoch prijatych Uniou na
vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu mal zaistit’ vysoky stupeii ochrany zdravia.
Na zaklade ¢lanku 114 ZFEU a ¢&lanku 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU sa vyvinul
vyznamny stibor pravnych predpisov Unie, ktory zaruéuje vysoké normy pre kvalitu a
bezpe¢nost’ lieckov a zdravotnickych pomdcok. Vzhladom na rastici dopyt po
zdravotnej starostlivosti Celia systémy zdravotnej starostlivosti clenskych Statov
vyzvam, pokial' ide o pristupnost a cenovi dostupnost’ liekov a zdravotnickych
pomdcok. V zaujme =zabezpeCenia lepSej ochrany verejného zdravia, ako aj
bezpeénosti a posilnenia postavenia pacientov v Unii je nevyhnutné, aby mali pacienti
a zdravotnicke systémy pristup ku kvalitnym produktom zdravotnej starostlivosti a aby
z nich mohli mat’ v plnej miere prospech.

Program by mal preto podporovat’ opatrenia na monitorovanie nedostatku liekov,
zdravotnickych pomdcok a inych zdravotnickych vyrobkov a na zabezpecenie toho,
aby boli tieto produkty pristupnejSie a cenovo dostupnejSie, a zarovenn obmedzovat
zéavislost’ ich dodavatel'skych retazcov od tretich krajin. S cielom reagovat na
neuspokojené potreby v ramci lekarskej starostlivosti by mal program konkrétne
podporovat’ klinické sktiSania, aby sa urychlil vyvoj, autorizacia a pristup k inovacnym
a ucinnym liekom, podporili stimuly na vyvoj liekov, ako st antimikrobialne latky,
podporila digitalna transformécia zdravotnickych vyrobkov a platforiem na
monitorovanie a zhromazd'ovanie informacii o liekoch.

Vzhl'adom na to, Ze optimalne pouZivanie liekov, a najmé antimikrobialnych latok, je
prinosom pre jednotlivcov a zdravotnicke systémy, program by mal podporovat’ ich
obozretné a efektivne vyuzivanie. V stlade s Eurdpskym akénym planom ,,jedno
zdravie® proti antimikrobiélnej rezistencii'®, prijatym v juni 2017 na zéklade Ziadosti
Clenskych Statov, a vzhladom na skusenosti so sekundarnymi bakteridlnymi
infekciami spojenymi s ochorenim COVID-19 je nevyhnutné, aby sa programom
podporovali opatrenia zamerané¢ na obozretné pouzivanie antimikrobialnych latok u
Iudi, zvierat a pri plodinach v rdmci integrovanej politiky v oblasti bezpecnosti
pacientov a prevencie chyb v medikécii.

14

Oznamenie Komisie Rade a Eurdpskemu parlamentu Eurdpsky akény plan ,jedno zdravie® proti

antimikrobidlnej rezistencii (AMR), COM(2017) 0339 final z 29.6.2017.
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(24) KedZe znelistenie Zzivotného prostredia spdsobené huméannymi a veterindrnymi

farmaceutickymi latkami je novym environmentalnym problémom, ktory moze mat’
dosah na verejné zdravie, program by mal podporovat’ opatrenia na posilnenie
posudzovania a primerané¢ho riadenia environmentalnych rizik spojenych s vyrobou,
pouzivanim a likvidaciou liekov v stlade so strategickym pristupom Eur6pskej Gnie k
liekom v Zivotnom prostredi'®

(25)  Pravne predpisy Unie v oblasti zdravia maja bezprostredny vplyv na verejné zdravie,

(26)

27)

zivoty obcanov, efektivnost’ a odolnost’ zdravotnickych systémov a dobré fungovanie
vnatorného trhu. Na ochranu zdravia v Unii je nevyhnutny regulaény ramec pre
medicinske produkty a technologie (lieky, zdravotnicke pomodcky a substancie
I'udského povodu), ako aj pre pravne predpisy tykajuce sa tabaku, pre prava pacientov
na cezhrani¢nu zdravotn starostlivost a zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.
Programom by sa preto mala podporovat tvorba, vykondvanie a presadzovanie
pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia a mali by sa poskytovat kvalitné,
porovnate'né a spolahlivé tdaje, ktoré by sluzili ako opora pre tvorbu politik a
monitorovanie.

Cezhrani¢na spolupraca pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientom, ktori sa
premiestiiuji medzi ¢lenskymi §tatmi, spolupraca v oblasti hodnotenia zdravotnickych
technologii (HTA) a eurdpskych referennych sieti (ERN) su prikladmi oblasti, v
ktorych integrovanéd praca medzi ¢lenskymi Stdtmi ukazala, Ze méd vyrazni pridant
hodnotu a vysoky potencial na zvySenie uc¢innosti zdravotnickych systémov, a teda aj
pre zlepSenie zdravia vo vSeobecnosti. Program by preto mal podporovat cinnosti
umoznujuce takito integrovanu a koordinovanui pracu, ktord sluzi aj na podporu
vykondvania postupov, ktoré maju vyrazny vplyv a ktoré su zamerané na co
najucinnejsiu distribuciu dostupnych zdrojov pre prislusné obyvatel'stvo a oblasti, aby
sa maximalizoval ich vplyv.

Europske referencné siete zriadené podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU'® st virtudlnymi siefami, do ktorych si zapojeni poskytovatelia
zdravotnej starostlivosti v celej Eurdpe. Ich cielom je ulah¢it’ diskusiu o komplexnych
alebo zriedkavych chorobacha zdravotnych tazkostiach, ktoré si vyZaduju
vysokoS§pecializovanu liecbu a sustredené poznatky a zdroje. Ked'Ze siete mo6zu v
pripade pacientov so zriedkavymi chorobami =zlepSit' pristup k diagnostike a
poskytovanie vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti a moézu byt kontaktnymi
miestami pre zdravotni odbornu pripravu a vyskum a Sirenie informécii, program by
mal prispiet’ k zlepSovaniu vytvarania sieti prostrednictvom eurdpskych referenénych
sieti a inych nadnarodnych sieti. V rdmci programu by sa malo zvaZzit’ rozSirenie sieti
ERN nad ramec zriedkavych chorob na prenosné a neprenosné ochorenia, ako je
napriklad rakovina.

Na tento program sa vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) [2018/1046]'7 (dalej len ,nariadenie o rozpoétovych pravidlach®).

Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade a Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru o
strategickom pristupe Eurdpskej unie k liekom v zivotnom prostredi, COM(2019) 128 final z 11.3.2019.
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov pri
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 4.4.2011, s. 45).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jila 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vztahuju na Vseobecny rozpo&et Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢
1301/2013, (EU) &. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &
223/2014, (EU) ¢&. 283/2014 a rozhodnutia ¢&. 541/2014/EU a o zruSeni nariadenia (EU, Euratom) é
966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

Stanovuju sa nim pravidla plnenia rozpoctu Unie vratane pravidiel, ktoré sa tykaji
grantov, cien, verejného obstardvania, nepriamej implementacie, finan¢nej pomoci,
finan¢nych nastrojov a rozpoctovych zaruk.

Typy financovania a metody vykonavania v ramci tohto nariadenia by mali byt
zvolené na zaklade ich schopnosti splnit’ $pecifické ciele akcii a dosiahnut’ vysledky, s
prihliadnutim najmi na naklady na kontroly, administrativnu zét'az a oakavané riziko
nedodrzania poziadaviek. Malo by sa pri tom posudit’ vyuzitie jednorazovych platieb,
pausalnych sadzieb a jednotkovych nakladov, ako aj financovanie, ktoré nesuvisi s
nakladmi planovanymi v ¢lanku 125 ods. 1 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.

S cielom optimalizovat’ pridani hodnotu a vplyv investicii, ktoré st uplne alebo
Ciastotne financované z rozpoétu Unie, by sa mali hladat synergie najmd medzi
akénym programom Unie v oblasti zdravia a inymi programami Unie vratane tych,
ktoré st predmetom zdielaného riadenia. V zdujme maximalizovania uvedenych
synergii by sa mali zabezpecCit’ kIiCové podporné mechanizmy vratane kumulativneho
financovania akcie z akéného programu Unie v oblasti zdravia a iného programu Unie,
pokial’ takéto kumulativne financovanie nepresahuje celkové opravnené néklady na
akciu. Na uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni mali stanovit' primerané pravidla,
najmd pokial’ ide 0 moZnost’ deklarovat’ rovnake naklady alebo vydavky na pomernom
zéklade v ramci akéného programu Unie v oblasti zdravia a iného programu Unie.

Vzhl'adom na osobitny charakter cielov a akcii, na ktoré sa program vzt'ahuje, maja
prislusné organy clenskych Statov v niektorych pripadoch najlepsie predpoklady na
vykonavanie suvisiacich ¢innosti. Uvedené orgdny, urené samotnymi c¢lenskymi
Statmi, by sa preto na ucely ¢lanku 195 nariadenia o rozpoctovych pravidlach mali
povazovat’ za urcenych prijimatel'ov a granty by sa tymto orgdnom mali udelovat’ bez
predchadzajiceho uverejnenia vyziev na predkladanie navrhov.

Europske referencné siete schvalila ako siete rada clenskych Statov europskych
referencnych sieti v sulade so schvalovacim postupom stanovenym vo vykonavacom
rozhodnuti Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014'®. Uvedené siete by sa preto mali
povazovat’ za prijimatel'ov ur€enych na ucely ¢lanku 195 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach a granty pre eurdpske referencné siete by sa mali udelovat bez
predchédzajiceho uverejnenia vyziev na predkladanie navrhov. Priame granty by sa
mali udelovat’ aj inym subjektom uréenym v stlade s pravidlami Unie (napriklad
referencné laboratoria a strediska, centrd excelentnosti a nadnarodné siete).

Vzhladom na spolocne dohodnuté hodnoty solidarity zamerané na spravodlivé,
vieobecné a kvalitné zdravotnicke sluzby ako zéklad pre politiky Unie v tejto oblasti a
vzhl'adom na to, Ze Unia zohrava tstrednt tilohu pri urychlovani pokroku v oblasti
globalnych vyziev v oblasti zdravia'®, by mal program podporovat’ prispevok Unie k
medzinarodnym a globalnym iniciativam v oblasti zdravia s cielom zlepsit' zdravie,
zniZit’ nerovnosti a zvysit’ ochranu pred globalnymi zdravotnymi ohrozeniami.

Na maximalne zvySenie efektivnosti a ucinnosti akcii na trovni Unie a na
medzinarodnej Urovni je vhodné vyvijat’ spolupracu s prislusSnymi medzinarodnymi
organizaciami, ako je Organizacia Spojenych narodov a jej Specializované agentury,

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuju kritéria vytvarania
a hodnotenia eur6pskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia ich clenov, ako aj kritérida na
ul'ahcenie vymeny informacii a odbornych znalosti v suvislosti s vytvaranim a hodnotenim takychto sieti
(U.v.EUL 147, 17.5.2014, s. 79).

Zavery Rady o ulohe EU v oblasti celosvetového zdravia, 3011. zasadnutie Rady pre zahrani¢né veci,
Brusel, 10. maja 2010.
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(35)

(36)

(37)

(38)

najmd WHO, Medzindrodna banka pre obnovu a rozvoj, ako aj s Radou Eurdpy a
Organizaciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD) s cielom implementovat’
program. Podl’a &lanku 94 rozhodnutia Rady 2013/755/EU% osoby a subjekty usadené
v zamorskych krajindich a na zamorskych uzemiach (ZKU) st opravnené ziskat
financovanie v sulade s pravidlami a cielmi programu a pripadnymi dohodami
uplatniteInymi na ¢lensky Stat, s ktorym st zamorska krajina alebo uzemie spojené.

Tretie krajiny, ktoré st clenmi Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP), sa mozu
z(&astiovat’ na programoch Unie v ramci spoluprace zaloZenej podl'a Dohody o EHP,
v ktorej sa stanovuje vykonavanie programov rozhodnutim podla uvedenej dohody. V
tomto nariadeni by sa malo zaviest' osobitné ustanovenie, ktorym sa zabezpeci
udelenie potrebnych prav a pristupu, ktory je pozadovany pre zodpovedného
povolujuceho uradnika, Eurdpsky urad pre boj proti podvodom (OLAF) a Eurdpsky
dvor auditorov, aby mohli komplexne vykonavat’ svoje prislusné pravomoci.

Mala by sa posilnit’ spolupraca s tretimi krajinami v oblasti vymeny informacii a
najlepSich postupov, pokial ide o pripravenost zdravotnickych systémov a ich
schopnost’ reagovat’ na nudzové situdcie.

V stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach, nariadenim Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU, Euratom) &. 883/2013%!, nariadenim Rady (ES, Euratom) &. 2988/95%,
nariadenim Rady (Euratom, ES) &. 2185/96% a nariadenim Rady (EU) 2017/1939*
maji byt finanéné zaujmy Unie chrinené primeranymi opatreniami vratane opatreni
suvisiacich s prevenciou, zistovanim, napravou a vysSetrovanim nezrovnalosti vratane
podvodov, vymahania stratenych, nespravne vyplatenych alebo nespravne pouzitych
finan¢nych prostriedkov, a pripadne ukladania administrativnych sankcii. Europsky
urad pre boj proti podvodom (OLAF) ma v sulade s nariadeniami (Euratom, ES) ¢.
2185/96 a (EU, Euratom) &. 883/2013 pravomoc vykonavat administrativne
vySetrovania vratane kontrol a inSpekcii na mieste s cielom zistit, ¢i nedoSlo k
podvodu, korupcii alebo akémukolvek inému  protiprdvnemu  konaniu
poskodzujucemu finanéné zaujmy Unie. Eurdpska prokuratira je splnomocnend v
silade s nariadenim Rady (EU) 2017/1939 vysetrovat a stihat' trestné &iny
poskodzujiice finanéné zaujmy Unie, ako sa stanovuje v smernici Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2017/1371/EU.%°

V stlade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach mé kazdd osoba alebo kazdy
subjekt, ktoré prijimaju finanéné prostriedky Unie, v plnej miere spolupracovat’ pri
ochrane finanénych zaujmov Unie, udelit’ nevyhnutné prava a pristup Komisii, aradu
OLAF a Europskemu dvoru auditorov, a v suavislosti s clenskymi S$tatmi
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Rozhodnutie Rady 2013/755/EU z 25. novembra 2013 o pridruzeni zamorskych krajin a uzemi k Eurdpskej
Ginii (,,rozhodnutie o pridruzeni zamoria®) (U. v. EU L 344, 19.12.2013, s. 1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &.883/2013 z 11. septembra 2013 o
vysetrovaniach vykondvanych Eurépskym uradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zruSuje
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a nariadenie Rady (Euratom) ¢. 1074/1999
(U.v.EU L 248, 18.9.2013, 5. 1).

Nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢&. 2988/95 z 18.decembra 1995 o ochrane finanénych zaujmov
Eurdpskych spolocenstiev (U. v. ES L 312, 23.12.1995, s. 1).

Nariadenie Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 z 11. novembra 1996 o kontrolach a inSpekciach na mieste,
vykonavanych Komisiou s cielom ochrany financnych zaujmov Europskych spolocenstiev pred
spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2).

Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktébra 2017, ktorym sa vykonava posilnena spolupraca na tcely
zriadenia Eurdpskej prokuratary (U. v. EU L 283, 31.10.2017, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 z 5. Jula 2017 o boji proti podvodom, ktoré
poskodzujii finanéné zaujmy Unie, prostrednictvom trestného prava (U. v. EU L 198, 28.7.2017, s. 29).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

zucCastiiujucimi sa na posilnenej spolupraci Eurdpskej prokurature podla nariadenia
(EU) 2017/1939, a zabezpecit, aby vsSetky tretie strany zucCastiiujice sa na
implementécii finanénych prostriedkov Unie udelili rovnocenné prava.

Na toto nariadenie sa vztahuju horizontalne finanéné pravidla prijat¢é Europskym
parlamentom a Radou na zaklade ¢lanku 322 ZFEU. Tieto pravidla s stanovené v
nariadeni o rozpoctovych pravidlach a urcuji najmi postup zostavovania a plnenia
rozpoctu prostrednictvom grantov, obstardvania, cien a nepriamej implementacie a
zabezpecuju kontroly zodpovednostl ucastnikov financnych operacii. Pravidla prijaté
na zaklade &lanku 322 ZFEU sa takisto tykajii ochrany rozpoétu Unie v pripade
vSeobecnych nedostatkov, pokial’ ide o zasadu pravneho Statu v c¢lenskych Statoch,
ked’Ze reSpektovanie zasady pravneho Statu je nevyhnutnym predpokladom na spravne
finanéné riadenie a u¢inné financovanie z prostriedkov EU.

Vzhladom na vyznam boja proti zmene klimy v sulade so zavizkami Unie na
vykonavanie Parizskej dohody a cielov trvalo udrzatelného rozvoja OSN tento
program prispeje k zaGlefiovaniu opatreni v oblasti zmeny klimy do politik Unie a k
dosiahnutiu celkového ciel'a 25 % rozpoétovych vydavkov EU na podporu cielov v
oblasti zmeny klimy. Vo faze pripravy a vykondvania programu sa urcia prislusné
akcie, ktoré sa preskiimaji v rdmci hodnotenia v polovici obdobia.

Politické ciele tohto programu sa mozu riesit’ aj prostrednictvom finanénych nastrojov
a rozpoctovych zaruk v ramci Fondu InvestEU. Finan¢né podpora by sa mala pouzivat
na primerané rieSenie zlyhani trhu alebo suboptimdlnych investicnych situacii a
prislusné akcie by nemali byt duplicitné k sukromnému financovaniu, ani by ho
nemali vytlacat, resp. narasat’ hospodarsku sutaz na vnatornom trhu. Akcie by mali
mat’ vo vSeobecnosti jednoznacnti eurdpsku pridantt hodnotu.

Program by sa mal vykonavat tak, aby sa respektovala zodpovednost’ ¢lenskych Statov
za vymedzenie ich politiky v oblasti zdravia, ako aj za organizdciu a poskytovanie
zdravotnickych sluZieb a lekarskej starostlivosti.

Vzhl'adom na povahu a potencialny rozsah cezhrani¢nych ohrozeni 'udského zdravia
nemozno ciel' ochrany ludi v Unii pred takymito ohrozeniami a zvysenie urovne
krizovej prevencie a pripravenosti uspokojivo dosiahnut’ na urovni jednotlivo
konajucich ¢lenskych Statov. V stlade so zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej unii sa moze prijat akcia na trovni Unie aj na podporu usilia
Clenskych §tatov o dosiahnutie vysokej irovne ochrany verejného zdravia, o zlepSenie
pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov, zdravotnickych pomdcok a inych produktov
dolezitych v krizovej situacii v Unii, o podporu inovacii a integrovanej a
koordinovanej prace a vykonavania najlepSich postupov medzi €lenskymi Statmi, o
znizenie nerovnosti v pristupe k zdraviu v celej EU, a to spdsobom, ktory povedie k
zvySeniu efektivnosti a vplyvom s pridanou hodnotou, ktoré by nebolo mozné
dosiahnut’ prostrednictvom opatreni prijatych na trovniach jednotlivych §tatov, a pri
sucasnom respektovani pravomoci a zodpovednosti Clenskych Statov v oblastiach, na
ktoré sa program vztahuje. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného
¢lanku toto nariadenie neprekracuje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie
uvedenych cielov.

S cielom umoZznit’ mozné Upravy potrebné na dosiahnutie cielov programu by sa mala
Komisii udelit’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o
preskiimanie, zmenu a doplnenie ukazovatel'ov stanovenych v prilohe II k tomuto
nariadeniu. Pri vykonavani tychto delegovanych pravomoci je osobitne dolezité, aby
Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzulticie, a to aj na urovni
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expertov, a aby tieto konzulticie vykonavala v sulade so zdsadami stanovenymi v
Medziinstitucionalnej dohode o lepsej tvorbe prava z 13. aprila 2016%°. V zaujme
rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky dokumenty maju
dorucovat Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako odbornikom z
Clenskych Stitov a ich odbornici maji systematicky pristup na zasadnutia skupin
odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

(45) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonévania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest vykondvacie pravomoci na prijatie pravidiel tykajucich sa
technickych a administrativnych opatreni potrebnych na vykondvanie akcii programu a
jednotnych vzorov na zhromazd’ovanie udajov potrebnych na monitorovanie
vykonévania programu. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/201177.

(46)  Vzhladom na to, Ze treti akény program Unie v oblasti zdravia (2014 — 2020),
zriadeny nariadenim (EU) ¢. 282/2014, sa ukoncuje, uvedené nariadenie sa stava
zastaranym a malo by sa zrusit’.

(47) Je vhodné zabezpecit' plynuly a neruSeny prechod medzi predchddzajicim programom
v oblasti zdravia (2014 — 2020) a tymto programom a zosuladit’ trvanie programu s
nariadenim?® (novy viacro¢ny finanény ramec). Program by sa preto mal uplatiiovat
od 1. januara 2021,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 1
Predmet
Tymto nariadenim sa zriad’'uje program v oblasti zdravia EU4Health (d’alej len ,,program®).

Stanovuju sa v flom ciele programu, jeho rozpocet na obdobie od 1. januara 2021 do 31.
decembra 2027, formy jeho financovania z prostriedkov Unie a pravidla poskytovania
takychto finanénych prostriedkov.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,pridruzena krajina“ je tretia krajina, ktora je stranou dohody s Uniou, ktora jej
umoziuje ucast’ na programe v sulade s ¢lankom 7;

2. ,operacia kombinovaného financovania“ st akcie podporované z rozpoc¢tu Unie, a to
aj v ramci mechanizmov kombinovaného financovania podla ¢lanku 2 ods. 6

26 U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 13.
7 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zdklade ktorého clenské Staty kontroluju

vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
28
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10.

nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046, v ktorych sa kombinuju nesplatné formy
podpory a/alebo finanéné nastroje z rozpoétu Unie so splatnymi formami podpory z
rozvojovych alebo inych verejnych financnych institicii, ako aj od komerénych
finan¢nych institacii a investorov;

,»zdravotna kriza“ je akdkol'vek kriza alebo zdvaznd nehoda v dosledku ohrozenia
I'udského zvieracieho, rastlinného, potravinového alebo environmentalneho pévodu,
ktord mé zdravotny rozmer a vyzaduje si nalichavé uradné opatrenia;

»produkty dolezité v krizovej situacii“ st produkty a latky potrebné v kontexte
zdravotnej krizy na prevenciu, diagnostiku alebo lieCbu ochorenia a jeho ddsledkov,
medzi ktoré patria okrem iného: lieky (vratane vakcin) a ich medziprodukty, u¢inné
farmaceutické zlozky a suroviny; zdravotnicke pomdcky; nemocni¢né a zdravotnicke
vybavenie (ako su plicne ventilatory, ochranné odevy a vybavenie, diagnostické
materidly a ndastroje); osobné ochranné prostriedky; dezinfekéné prostriedky a ich
medziprodukty a suroviny potrebné na ich vyrobu;

(1113

,pristup ,,jedno zdravie®“* je pristup, ktory vychadza z toho, ze medzi l'udskym
zdravim a zdravim zvierat existuje prepojenie, zZe choroby sa mézu prendsat’ z l'udi
na zvierata a naopak, a preto sa nimi treba zaoberat’ u 'udi aj u zvierat, ako aj z toho,
ze l'udi a zvieratd spaja zivotné prostredie;

,europske referencné siete* su siete uvedené v ¢lanku 12 smernice 2011/24;

,»pravny subjekt” je akdkol'vek fyzické alebo pravnickd osoba zaloZend a uznana za
taka v zmysle vnutrostatneho prava, prava Unie alebo medzinarodného préava, ktora
ma pravnu subjektivitu a ktora moze vo vlastnom mene vykonavat’ prava a podliehat’
povinnostiam, alebo subjekt bez pravnej subjektivity v stlade s ¢lankom 197 ods. 2
pism. c) nariadenia o rozpoctovych pravidlach;

»tretia krajina® je krajina, ktora nie je ¢lenom Eurdpskej unie;

»zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“ je zivot ohrozujice alebo inak zavazné
nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré¢ ma biologicky, chemicky, environmentéalny alebo
neznamy povod, ktoré sa §iri alebo predstavuje vyznamné riziko Sirenia cez hranice
jednotlivych &lenskych §tatov a ktoré si moze vyzadovat’ koordinaciu na Grovni Unie
s cielom zabezpecit’ vysoky stupeni ochrany I'udského zdravia;

,.,nudzova podpora“ je reakcia na nadzové situacie, ktora vychadza z potrieb a doplia
reakciu dotknutych c¢lenskych $tatov s cielom chranit’ Zivot, predchadzat’ 'udskému
utrpeniu a zmiernovat’ ho a zachovat’ 'udskti ddstojnost’, a to vzdy, ked vznikne
potreba v dosledku zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku
3 ods. 1.

Clanok 3

VSeobecné ciele

Program sleduje tieto vSeobecné ciele, v relevantnych pripadoch v stlade s pristupom ,,jedno
zdravie*:

1.
2.

chranit’ 'udi v Unii pred zdvaznym cezhrani¢nym ohrozenim zdravia;

zlepsit v Unii dostupnost’ liekov, zdravotnickych pomécok a inych produktov
dolezitych v krizovej situdcii, prispiet’ k ich cenovej dostupnosti a podporit’ inovacie;

posilnit’ zdravotnicke systémy a zdravotnickych pracovnikov okrem iného aj
pomocou digitalnej transformécie a integrovanejSou a koordinovanejSou spolupracou
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medzi ¢lenskymi $tatmi, neustdlym vykonavanim najlepSich postupov a zdielanim
udajov s cielom zvysit’ vS§eobecnll uroven verejného zdravia.

Cldnok 4
Specifické ciele

Vseobecné ciele uvedené v ¢lanku 3 sa plnia pomocou tychto Specifickych cielov, v
relevantnych pripadoch v sulade s pristupom ,,jedno zdravie*:

1.

10.

posilnit kapacitu Unie v oblasti prevencie zavaznych cezhraniénych ohrozeni
zdravia, pripravenosti a reakcie na ne a riadenia zdravotnych kriz okrem in¢ho aj
koordinaciou, poskytnutim a nasadenim kapacit v oblasti urgentnej zdravotnej
starostlivosti, zberu udajov a dohl'adu;

zabezpegit, aby v Unii boli k dispozicii rezervy alebo zasoby produktov délezitych v
krizovej situacii, ako aj rezerva lekarskeho a iného zdravotnickeho a podporného
personalu, ktory sa ma mobilizovat’ v pripade krizy;

podporovat’ akcie na zabezpecenie primeranej dostupnosti, pristupnosti a cenovej
dostupnosti produktov dolezitych v krizovej situacii a inych nevyhnutnych
zdravotnickych potrieb;

posilnit’ u¢innost’, pristupnost, udrzatelnost’ a odolnost’ zdravotnickych systémov, a
to aj podporou digitalnej transformacie, zavadzanim digitalnych nastrojov a sluzieb,
systémovymi reformami, zavaddzanim novych modelov starostlivosti a vSeobecne
dostupnou zdravotnou starostlivostou, a riesit’ nerovnosti v oblasti zdravia;

podporovat’ akcie zamerané na posilnenie schopnosti zdravotnickych systémov
zlepsovat’ prevenciu chorob a podporovat’ zdravie, prava pacientov a cezhrani¢nu
zdravotnu  starostlivost a podporovat’ excelentnost lekarskych a inych
zdravotnickych pracovnikov;

podporovat’ akcie tykajuce sa dohl'adu, prevencie, diagnostiky, liecby a starostlivosti
v stvislosti s neprenosnymi ochoreniami, a najméa rakovinou;

posilnovat’ a podporovat’ obozretné a UCinné pouZivanie liekov, a najmi
antimikrobialnych latok, a vyrobu a likvidaciu liekov a zdravotnickych pomdcok,
ktora je SetrnejSia k Zivotnému prostrediu;

podporovat’ tvorbu, vykonavanie a presadzovanie pravnych predpisov Unie v oblasti
zdravia a poskytovat’ vysokokvalitné, porovnatelné a spol'ahlivé udaje ako podklady
na tvorbu politik a ich monitorovanie, a podporovat’ pouZzivanie posudeni vplyvu
prislusnych politik na zdravie;

podporovat’ integrovant spolupracu clenskych $tatov, a najmé ich zdravotnickych
systémov vratane vykonavania preventivnych postupov s velkym dosahom a
rozSirovania kontaktov prostrednictvom eurdpskych referencnych sieti a inych
nadndrodnych sieti;

podporovat’ prispevok Unie k medzindrodnym a globalnym iniciativam v oblasti
zdravia.
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Clanok 5
Rozpocet

1. Finan¢né krytie na implementaciu programu na roky 2021 az 2027 predstavuje sumu
1 946 614 000 EUR v beznych cenach.

2. Suma uvedend v odseku 1 sa mdze pouzit’ na technicku a administrativhu pomoc
urenui na implementaciu programu, ako st pripravné, monitorovacie, kontrolné,
auditorské a hodnotiace Cinnosti vratane systémov informacénych technologii na
urovni institucii.

3. Rozpoctové prostriedky plyntice z ¢innosti uvedenych v ¢lanku 10 pism. ¢) tohto

nariadenia predstavuju pripisané prijmy v zmysle ¢lanku 21 ods. 3 pism. a) a ods. 5
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

4. Rozpoctové zavizky, ktoré trvaju viac ako jeden rozpoctovy rok, mozno rozdelit’ do
ro¢nych splatok na niekol’ko rokov.
5. Bez toho, aby bolo dotknuté nariadenie (EU, Euratom) 2018/1046, moézu byt

vydavky na akcie vyplyvajuce z projektov zahrnutych do prvého pracovného
programu opravnené od 1. januéara 2021.

6. V pripade potreby mozno do rozpoctu na obdobie po roku 2027 zahrnit’ rozpoctové
prostriedky na pokrytie vydavkov uvedenych v odseku 2, aby sa umoznilo riadenie
akcii, ktoré nebudi ukoncené do 31. decembra 2027.

Clanok 6
Prostriedky 7 Nastroja Europskej unie na obnovu

Opatrenia uvedené v ¢lanku 2 nariadenia [Nastroj Europskej unie na obnovu] sa vykonéavaji v
ramci programu pomocou sumy do vysky 8 451 000 000 EUR v beznych cenéch, ako sa
uvadza v ¢lanku 3 ods. 2 pism. a) bode iii) uvedeného nariadenia s vyhradou jeho ¢lanku 5
ods. 4 a 8.

Tieto sumy predstavuju vonkajSie pripisané prijmy v sulade s ¢lankom 21 ods. 5 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046.

Clanok 7
Tretie krajiny pridruZené k programu
Program je otvoreny pre tieto pridruzené krajiny:

1. ¢lenovia Europskeho zdruZenia volného obchodu (EZVO), ktori st ¢lenmi
Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP), v sulade s podmienkami stanovenymi v
Dohode o Eurépskom hospodarskom priestore;

2. pristupujice krajiny, kandidatske krajiny a potencidlni kandidati v sulade so
vSeobecnymi zésadami a vSeobecnymi podmienkami ucasti tychto krajin na
programoch Unie stanovenymi v prislu§nych ramcovych dohodach a rozhodnutiach
Rady pre pridruzenie alebo v podobnych dohodach av sulade s osobitnymi
podmienkami stanovenymi v dohodach medzi Uniou a tymito krajinami;

3. krajiny, na ktoré sa vztahuje eurdpska susedska politika, v stilade so vSeobecnymi
zasadami a vSeobecnymi podmienkami ucasti tychto krajin na programoch Unie
stanovenymi v prislusnych ramcovych dohodach a rozhodnutiach Asociacnej rady
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alebo v podobnych dohodach a v stlade s osobitnymi podmienkami stanovenymi v
dohodéch medzi Uniou a tymito krajinami;

tretie krajiny v stlade s podmienkami stanovenymi v osobitnej dohode, ktord sa
vztahuje na ucast’ tretej krajiny na akomkol'vek programe, za predpokladu, Ze sa v
tejto dohode:

1)  zabezpeCuje spravodliva rovnovaha, pokial’ ide o prispevky a prinosy tretej
krajiny, ktora sa zacastiiuje na programoch Unie;

i1)  stanovuju podmienky ucasti na programoch vratane vypoctu vysky finanénych
prispevkov na jednotlivé programy a administrativnych ndkladov na ne. Tieto
prispevky predstavuju pripisané prijmy v sulade s ¢lankom 21 ods. 5 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046;

ii1) neudel'uje tretej krajine rozhodovacia pravomoc;

iv) zaruCuju prava Unie na zabezpeCenie spravneho finanéného riadenia a na
ochranu jej finanénych zaujmov.

Kapitola 11

FINANCOVANIE

Cldanok 8
Implementdcia a formy financovania z prostriedkov Unie

Program sa implementuje v ramci priameho riadenia v stlade s nariadenim (EU,
Euratom) 2018/1046 alebo nepriameho riadenia s organmi uvedenymi v ¢lanku 62
ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.

Program modze poskytovat' financovanie v akejkol'vek z foriem stanovenych v
nariadeni (EU, Euratom) 2018/1046, najmd vo forme grantov, cien a verejného
obstaravania.

Prispevky do vzdjomného poistovacieho mechanizmu moézu pokryvat’ riziko spojené
s vymahanim finan¢nych prostriedkov od prijimatelov a mdézu sa povazovat za
dostatoénti zaruku v zmysle nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046. Komisia uréi
osobitné pravidla fungovania mechanizmu.

Ak Komisia vykonava operacie suvisiace s poskytovanim nudzovej podpory
prostrednictvom mimovladnych  organizicii, kritérid tykajice sa  financnej
a prevadzkovej kapacity sa povazuju za splnené, pokial’ existuje platna ramcova dohoda
o partnerstve medzi touto organizdciou a Komisiou v stlade s nariadenim Rady (ES)
¢. 1257/96.

Clanok 9
Granty

Granty v ramci programu sa udel’uju a riadia v stlade s hlavou VIII nariadenia (EU,
Euratom) 2018/1046.

Granty moZno pouZit' v kombindcii s financovanim z Eurdpskej investicnej banky
alebo narodnych podpornych bank alebo inych rozvojovych a verejnych finanénych
inStitucii, ako aj z finanénych inStitacii stkromného sektora a od investorov zo
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sutkromného sektora, okrem iného aj prostrednictvom verejno-sikromnych

partnerstiev.
Clanok 10
Verejné obstardavanie
1. Nudzova podpora v zmysle tohto nariadenia sa moze poskytovat’ v ktorejkol'vek z tychto
foriem:

a)  spolo¢né obstaravanie s ¢lenskymi Statmi podla ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046, na zéklade ktorého mozu ¢&lenské $taty v plnej
miere nadobudnut, prenajat’ si alebo formou lizingu ziskat’ kapacity, ktoré boli
spolo¢ne obstarané;

b)  obstaravanie Komisiou v mene clenskych Statov na zaklade dohody medzi
Komisiou a ¢lenskymi Statmi;

c)  obstardvanie Komisiou v ulohe velkoobchodnika prostrednictvom néakupu,
skladovania a opdtovného predaja alebo darovania tovaru a sluzieb, vratane
prendgjmov, Clenskym Staitom alebo partnerskym organizaciam vybranym
Komisiou.

2. V pripade postupu verejného obstardvania podla odseku 1 pism. b) prislusné zmluvy
uzavrie jeden z tychto subjektov:

a)  Komisia, priCom sluzby alebo tovar sa poskytnu alebo dodaju ¢lenskym Statom
alebo partnerskym organizacidm vybranym Komisiou;

b)  zicastnené Clenské Staty, pricom tieto Clenské Staty priamo nadobudaju,
prenajimaju si alebo formou lizingu ziskavaju kapacity, ktoré pre ne obstarala
Komisia.

3. V pripade postupov verejného obstardvania uvedenych v odseku 1 pism. b) a c) sa
Komisia riadi pravidlami stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom) 2018/1046 pre jej
vlastné obstaravanie.

Clanok 11
Operdacie kombinovaného financovania

Operacie kombinovaného financovania vramci programu sa vykonavaju v sulade
s [nariadenim o Programe InvestEU] a hlavou X nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach.

Cldnok 12
Kumulativne financovanie

Na akciu, na ktoru sa poskytol prispevok v ramci programu, mozno takisto poskytnut
prispevok z akéhokol'vek iného programu Unie vratane prispevkov v rdmci zdiel'ané¢ho
riadenia, ak tieto prispevky nepokryvaju tie isté naklady.

Pravidla kazdého prispievajliceho programu Unie sa uplatiiuji na jeho prislusny prispevok na
akciu.
Kumulativne financovanie nepresiahne celkové opravnené ndklady na akciu a podpora z

rozli¢nych programov Unie sa mdzZe vypoditat’ na pomernom zaklade v sulade s dokumentmi,
v ktorych sa stanovuji podmienky podpory.
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KAPITOLA III

AKCIE

Clanok 13
Opravnené akcie

Na financovanie st opravnené len akcie, ktorymi sa plnia ciele uvedené v ¢lankoch 3 a 4
vratane akcii opisanych v prilohe 1.

Clanok 14
Opravnené subjekty
1. Okrem kritérii stanovenych v &lanku 197 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 sa
uplatiiujt tieto kritéria:
a)  pravne subjekty usadené v ktorejkol'vek z tychto krajin:

i)  Clensky Stat alebo zamorska krajina alebo zamorské uzemie s nim
spojengé;

il)  tretia krajina pridruzena k programu;
ii1) tretia krajina uvedend v pracovnom programe podla podmienok
uvedenych v odsekoch 2 a 3;
b) akykol'vek pravny subjekt zriadeny podla prava Unie alebo akakol'vek
medzinarodnd organizacia.

2. Pravne subjekty usadené v tretej krajine, ktora nie je pridruzenou krajinou, su
vynimocne opravnené na ucast, ak je to nevyhnutné na dosiahnutie cielov danej
akcie.

3. Pravne subjekty usadené v tretej krajine, ktord nie je pridruzend k programu, by
v zésade mali znasat’ ndklady na svoju ucast’.

4. Fyzické osoby nie st opravnené.

5. Priame granty sa v ramci programu mozu udelit’ bez vyzvy na predkladanie navrhov

na financovanie akcii s jasnou pridanou hodnotou Unie spolufinancovanych
prislusnymi organmi, ktoré su zodpovedné za zdravie v Clenskych Statoch alebo
tretich krajinach pridruzenych k programu, relevantnymi medzindrodnymi
zdravotnickymi organizaciami alebo subjektmi verejného sektora a mimovladnymi
subjektmi konajicimi jednotlivo alebo ako siet, ktoré boli poverené tymito
prislusnymi organmi.

6. Priame granty sa v rdmci programu mdzu udelit’ bez vyzvy na predkladanie navrhov
eurdpskym referencnym sietam. Priame granty sa mézu udelit’ aj inym nadnarodnym
sietam zriadenym v sulade s pravidlami EU.

7. Granty sa v ramci programu moézu udelit’ bez vyzvy na predkladanie navrhov na
financovanie fungovania mimovladnych subjektov, ak je financ¢na podpora potrebna

na dosiahnutie jedného alebo viacerych Specifickych cielov programu, pokial’ tieto
subjekty splnaju vsetky tieto kritéria:
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1)  su mimovladne, neziskové a nezavislé od priemyselnych, obchodnych a
podnikatel'skych alebo inych konfliktnych zaujmov;

i1)  podsobia v oblasti verejného zdravia, sleduju aspon jeden zo Specifickych ciel'ov
programu a zohravaji u¢inna ulohu na urovni Unie;

iii) su aktivne na urovni Unie a najmenej v polovici Clenskych Stitov a maja
vyvazené geografické pokrytie v celej Unii.

Clanok 15
Opravnené naklady

Okrem kritérii stanovenych v ¢lanku 186 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 a v
sulade s ¢lankom 193 druhym pododsekom pism. a) uvedeného nariadenia st
naklady vynalozené pred datumom predlozenia ziadosti o grant opravnené:

a) v pripade akcii, ktorymi sa plni ciel’ uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1;

b) v pripade akcii, ktorymi sa plnia iné ciele, v riadne oddvodnenych
vynimocnych pripadoch, a to za predpokladu, Ze tieto ndklady priamo suvisia s
implementaciou podporovanych akcii a ¢innosti.

Néklady podla odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku stvisiace s opatreniami zameranymi

na rieSenie podozrenia na vyskyt choroby, ktora by mohla sposobit’ cezhrani¢né

ohrozenie zdravia, su opravnené odo diia ozndmenia podozrenia na vyskyt choroby

Komisii za predpokladu, ze tento vyskyt alebo pritomnost’ sa nasledne potvrdi.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa pocas krizy spdsobenej zdvaznym cezhraniénym

ohrozenim zdravia, ako je vymedzené v Clanku 3 pism. g) rozhodnutia

1082/2013/EU, mo6zu naklady vzniknuté subjektom usadenym v nepridruZenych

krajinach povazovat za vynimoc¢ne opravnené, ak st riadne odovodnené, a to z
dovodov boja proti Sireniu rizika v zaujme ochrany zdravia l'udi v Unii.

KAPITOLA 1V

SPRAVA

Cléanok 16

Spolocna implementdcia politiky

Komisia uskutociiuje so zdravotnickymi orgdnmi c¢lenskych $tatov v riadiacej skupine pre
podporu zdravia, prevenciu choréb a manaZment neprenosnych chordb konzultacie o
pracovnych planoch stanovenych pre program, o jeho prioritach a strategickych smeroch, ako
aj o jeho implementacii.

Clénok 17

Implementdcia programu

Komisia moZze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ pravidla tykajtice sa:

a)
b)

technickych a spravnych dojednani potrebnych na implementaciu akcii programu;

jednotnych vzorov na ziskavanie udajov potrebnych na monitorovanie
implementécie programu.
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Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
23 ods. 2.

KAPITOLA V

PROGRAMOVANIE, MONITOROVANIE, HODNOTENIE A
KONTROLA

Clanok 18
Pracovny program

Program sa implementuje prostrednictvom pracovnych programov uvedenych v ¢lanku 110
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046. V pracovnych programoch sa v pripade potreby
stanovuje celkova suma vyc¢lenena na operacie kombinovaného financovania.

Clanok 19
Monitorovanie a poddvanie sprav

l. Ukazovatele, ktoré sa uvadzaju v spravach o pokroku pri dosahovani vieobecnych a
Specifickych cielov programu stanovenych v ¢lankoch 3 a 4, st uvedené v prilohe II.

2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 24, pokial
ide o zmeny prilohy II na ucely vykonania zmien a pridania ukazovatel'ov, ak sa to
povaZzuje za potrebné.

3. Systém podéavania sprav o plneni zabezpeci, aby sa udaje na monitorovanie
implementécie programu a vysledkov zbierali efektivne, i€inne a v€as. Na uvedeny
&l sa na prijimatel'ov finanénych prostriedkov Unie a pripadne &lenské $taty klada
primerané poziadavky na podavanie sprav.

Clanok 20
Hodnotenie

1. Hodnotenia sa vykonavaju v dostato¢nom ¢asovom predstihu, aby mohli sluzit’ ako
podklad pri procese rozhodovania.

2. Priebezné hodnotenie programu sa vykonava hned’, ako st k dispozicii dostato¢né
informécie o jeho implementacii, najneskdr vSak Styri roky po zacati implementécie.

3. Na konci obdobia implementacie, najneskér vSak Styri roky po uplynuti obdobia
uvedeného v ¢lanku 1, vykond Komisia zaverecné hodnotenie.

4. Komisia ozndmi zavery tychto hodnoteni spolu so svojimi pripomienkami
Eurépskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskeho a socidlnemu vyboru
a Vyboru regiénov.

Clanok 21

Audity

Audity tykajuce sa pouzitia prispevku Unie Vykonévapé osobami alebo subjektmi vratane
tych, ktore neboli poverene instituciami alebo organmi Unie, tvoria zaklad celkoveho uistenia
podl'a ¢lanku 127 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046.
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Clanok 22
Ochrana finanénych zdujmov Unie

Ak sa tretia krajina zucCastiiuje na programe rozhodnutim na zéklade medzinarodnej dohody,
poskytuje prislusna tretia krajina potrebné prava a pristup, ktory je pozadovany pre
zodpovedného povolujuceho tradnika, Eurdpsky urad pre boj proti podvodom (OLAF) a
Eurdpsky dvor auditorov, aby mohli komplexne vykonavat svoje prislusné pravomoci. V
pripade uradu OLAF takéto prava zahfiaju pravo vykondvat’ vySetrovania vratane kontrol a
in§pekcii na mieste stanovenych v nariadeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 o vysetrovaniach
vykonavanych Eurdépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF).

Clanok 23
Postup vyboru
1. Komisii pom@ha Vybor pre program EU4Health. Tento vybor je vyborom v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
Clanok 24

Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 sa Komisii udel'uje
do 31. decembra 2028.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 moze Europsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v fiom uvadza. Rozhodnutie nadobiida uc¢innost dnom
nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej timie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim dotknutd platnost
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stlade so zasadami stanovenymi
v Medziinstitucionalnej dohode o lepSej tvorbe prava z 13. aprila 2016.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned” po jeho prijati stcasne Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

6. Delegovany akt prijaty podl'a €lanku 19 ods. 2 nadobudne Gc¢innost’, len ak Eurdpsky
parlament alebo Rada voci nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo
dila oznamenia uvedené¢ho aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty FEuropsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ ndmietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo
Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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KAPITOLA VI

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Clanok 24
Informovanie, komunikdcia a publicita

1. Prijimatelia finanénych prostriedkov Unie uznavaju pévod a zabezpeduju viditeInost’
finanénych prostriedkov Unie (najmé pri propagacii akcii a ich vysledkov) tym, Ze
poskytuju ucelené, ucinné a cielené informacie réoznym cielovym skupindm vratane
médii a verejnosti.

2. Komisia vykonava v suvislosti s programom, jeho akciami a vysledkami informacné
a komunikaéné ¢innosti. Finan¢né zdroje pridelené na program zaroven prispievaju k
indtitucionalnej komunikacii o politickych prioritich Unie, pokial' sa tykaji cielov
uvedenych v ¢lankoch 3 a 4.

Clénok 25

ZruSenie

Nariadenie (EU) ¢&. 282/2014 sa zrusuje s Gi¢innostou od 1. januara 2021 bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 26 tohto nariadenia.

Clanok 26
Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie nemd az do ukoncenia dotknutych akcii vplyv na ich pokracovanie
ani zmenu podl'a nariadenia (EU) ¢. 282/2014, ktoré sa na tieto akcie aj nadalej
vztahuje az do ich ukoncenia.

2. Z finan¢ného krytia programu sa moéZu uhradzat aj vydavky na technicki a
administrativnu pomoc potrebni na zabezpecenie prechodu medzi programom a
opatreniami prijatymi v ramci predchadzajuceho programu, ktorym bol treti akény
program pre Uniu v oblasti zdravia (roky 2014 — 2020).

Clanok 27

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobtida u€innost’ dvadsiatym diilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. januara 2021. Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo
uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V Bruseli
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
1.1. Néazov navrhu/iniciativy

1.2. Prislusné oblasti politiky

1.3. Druh névrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Dovody névrhu/iniciativy

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv

1.7. Planovany spdsob riadenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1. Opatrenia tykajiice sa monitorovania a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchaddzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2.Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.4.8ulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2.

1.3.

1.4.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Program EU4Health

Prislusné oblasti politiky

‘ Okruh 5: Odolnost’, bezpecnost’ a obrana

Druh navrhu/iniciativy
O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, Kktora nadvizuje na pilotny
projekt/pripravnu akciu?’

O Navrh/iniciativa sa tyka predlZenia trvania existujucej akcie
M Néavrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novu akciu
Ciele

1.4.1. Viacrocné strategicke ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Snahou programu EU4Health je prispiet’ k nasledujucim hlavnym strategickym
cielom, v relevantnych pripadoch v sulade s pristupom ,,jedno zdravie*:

a)  chranit obyvatel'stvo v Unii pred zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami
zdravia,

b)  zlepsit v Unii dostupnost’ liekov, zdravotnickych pomdcok a inych produktov
dolezitych v krizovej situdcii, prispiet’ k ich cenovej dostupnosti a podporit’ inovaciu,

¢)  posilnit’ zdravotnicke systémy a pracovnikov v zdravotnictve, a to aj digitalnou
transforméaciou a integrovanejSou a koordinovanejSou pracou medzi clenskymi
Statmi, neustalym uplatihovanim najlepSich postupov a zdiel'anim tdajov s cielom
zvysit’ vS§eobecnu uroven verejného zdravia.

1.4.2. Specifické ciele

Specificky ciel &. 1:

Posilnit’ schopnost’ Unie v oblasti prevencie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia, pripravenosti a reakcie na ne a riadenia kriz v oblasti zdravia, a to aj
prostrednictvom koordinacie, poskytovania a nasadenia kapacit v oblasti urgentnej
zdravotnej starostlivosti, zhromazd’ ovania udajov a dohl'adu.

Specificky ciel’ &. 2:

Zabezpetit, aby v Unii boli k dispozicii rezervy alebo zasoby produktov dolezitych v
krizovej situacii, ako aj rezerva lekarskeho a iného zdravotnickeho a podporného
persondlu, ktory sa ma mobilizovat’ v pripade krizy.
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Specificky ciel &. 3:

Podporit’ akcie na zabezpeCenie primeranej dostupnosti, pristupnosti a cenovej
dostupnosti produktov doélezitych v krizovej situdcii a inych nevyhnutnych
zdravotnickych potrieb.

Specificky ciel &. 4:

Posilnit’ u€innost, pristupnost’, udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych systémov, a
to aj podporou digitalnej transformacie, zavadzanim digitdlnych néstrojov a sluzieb,
systémovymi reformami, implementaciou novych modelov starostlivosti a v§eobecne
dostupnou zdravotnou starostlivost'ou, a riesit’ nerovnosti v oblasti zdravia.

Specificky ciel’ &. 5:

Podporit’ akcie zamerané na posilnenie schopnosti zdravotnickych systémov
zlepsovat’ prevenciu chordb a podporovat’ zdravie, prava pacientov a cezhrani¢nu
zdravotnil ~ starostlivost a podporovat excelentnost lekarskych a inych
zdravotnickych pracovnikov.

Specificky ciel &. 6:

Podporit” akcie tykajuce sa dohl'adu, prevencie, diagnostiky, lieCby a starostlivosti v
pripade neprenosnych ochoreni, a najma rakoviny.

Specificky ciel &. 7:

Posiliovat a podporovat obozretné a U€inné pouzivanie liekov, najmi
antimikrobiadlnych latok, a vyrobu a likvidaciu liekov a zdravotnickych pomocok,
ktora je SetrnejSia k Zivotnému prostrediu.

Specificky ciel &. 8:

Podporovat’ tvorbu, vykonavanie a presadzovanie pravnych predpisov Unie v oblasti
zdravia a poskytovat’ vysokokvalitné, porovnatel'né a spol'ahlivé idaje ako podklady
na tvorbu politik a ich monitorovanie, a podporovat’ pouZzivanie posudeni vplyvu
prislusnych politik na zdravie.

Specificky ciel &. 9:

Podporovat’ integrovanti spolupracu ¢lenskych Statov, a najmé ich zdravotnickych
systémov vratane vykonavania preventivnych postupov s velkym dosahom, a
intenzivnejSie nadvédzovanie kontaktov prostrednictvom eurdpskych referencnych
sieti a inych nadnédrodnych sieti.

Specificky ciel’ &. 10:

Podporovat’ prispevok Unie k medzindrodnym a globalnym iniciativam v oblasti
zdravia.
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1.4.3. Ocakavane vysledky a vplyv

Uvedte, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Specificky ciel’ &. 1:

Posilnit’ schopnost Unie v oblasti prevencie zavaznych cezhraniénych ohrozeni
zdravia, pripravenosti a reakcie na ne a riadenia kriz v oblasti zdravia, a to aj
prostrednictvom koordindcie, poskytovania a nasadenia kapacit v oblasti urgentne;j
zdravotnej starostlivosti, zhromazd’ovania udajov a dohl'adu.

Ocdakavané vysledky a vplyv:

ZlepSenie kapacit v oblasti reakcie na nidzové situdcie, lepSia prevencia, v€asné
zistenie, reakcia, planovanie a pripravenost’ vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Vsetky Clenské Staty nahlasia Giplny sulad s medzinarodnymi zdravotnymi predpismi
prostrednictvom kazdoro¢ného podavania sprav WHO.

Specificky ciel &. 2:

Zabezpetit, aby v Unii boli k dispozicii rezervy alebo zasoby produktov dolezitych v
krizovej situacii, ako aj rezerva lekarskeho a iného zdravotnickeho a podporného
personalu, ktory sa ma mobilizovat’ v pripade krizy.

QOcakavané vysledky a vplyv:

Lepsie kapacity krizového riadenia a dostupnost zdravotnickych protiopatreni a
potrieb, ako aj lieCebnych kapacit, ktoré sa maji vyuzivat’ pri Sireni ochorenia a
pocas kriz.

Lepsi pristup pacientov a zdravotnickych systémov v EU k liekom, a to v zmysle
kvality, kvantity, cenovej dostupnosti a Setrnosti k Zivotnému prostrediu.

Zabezpedit' zasobenie cenovo dostupnymi liekmi a znizit' ich nedostatok v celej EU,
zjednodusit klinické skuSanie a zaistit’ bezpecné a u€inné lieky a ockovacie latky.

Specificky ciel &. 3:

Podporit’ akcie na zabezpeCenie primeranej dostupnosti, pristupnosti a cenovej
dostupnosti produktov doélezitych v krizovej situacii a inych nevyhnutnych
zdravotnickych potrieb.

Ocdakavané vysledky a vplyv:

Optimalne vyuzivanie kapacit zdravotnej starostlivosti pocas kriz v oblasti zdravia,
zabranenie geografickej/regionalne; nerovnovahe, zlepSenie odolnosti celkovej
ponuky zdravotnej starostlivosti a schopnosti systému absorbovat’ ndhle problémy
dopytu po zdravotnej starostlivosti pocas kriz v oblasti zdravia.

Specificky ciel &. 4:

Posilnit’ t€innost, pristupnost’, udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych systémov, a
to aj podporou digitalnej transformacie, zavadzanim digitdlnych néstrojov a sluzieb,
systémovymi reformami, implementaciou novych modelov starostlivosti a v§eobecne
dostupnej zdravotnej starostlivosti, a rieSit’ nerovnosti v oblasti zdravia.
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Ocdakavané vysledky a vplyv:

Ucinné, pristupné, udrzate'né a odolné zdravotnicke systémy, znizovanie nerovnosti
v oblasti zdravia v rdmci ¢lenskych Statov a medzi nimi.

LepSie poznatky, lepSie zru¢nosti a podpora pre klinickych lekarov pomocou
pocitacovych nastrojov, umelej inteligencie a efektivnejSej analyzy udajov. V
¢lenskych Statoch zvysit’ vyuzivanie telezdravotnictva.

Specificky ciel &. 5:

Podporit’ akcie zamerané na posilnenie schopnosti zdravotnickych systémov
zlepsovat’ prevenciu chordb a podporovat’ zdravie, prava pacientov a cezhrani¢nu
zdravotni  starostlivost a podporovat’ excelentnost lekarskych a inych
zdravotnickych pracovnikov.

QOcakavané vysledky a vplyv:

Podporit’ ¢lenské Staty v ramci prenosu poznatkov uzitoénych pre vnutroStatne
reformné procesy v zdujme ucinnejSich, pristupnejSich a odolnejSich zdravotnickych
systémov a lepsej podpory zdravia a prevencie chordb, &im sa zvysi stredna dizka
Zivota v zdravi.

Specificky ciel &. 6:

Podporit’ akcie tykajuce sa dohl'adu, prevencie, diagnostiky, liecby a starostlivosti v
pripade neprenosnych ochoreni, a najma rakoviny.

Ocdakavané vysledky a vplyv:

Akcie prispeji k dosiahnutiu cielov stanovenych Svetovou zdravotnickou
organizadciou v oblasti neprenosnych chordb, cielov udrzatelného rozvoja,
Rémcového dohovoru o kontrole tabaku a jeho Protokolu o odstraneni nezékonného
obchodu s tabakovymi vyrobkami a odporGiéani buduceho planu EU na boj proti
rakovine.

Specificky ciel &. 7:

Posilnovat a podporovat obozretné a U¢inné pouZivanie liekov, najmi
antimikrobidlnych latok, a vyrobu a likvidaciu liekov a zdravotnickych pomdcok,
ktora je SetrnejSia k Zivotnému prostrediu.

QOcakavané vvsledky a vplyv:

ObozretnejSie pouZzivanie antimikrobidlnych latok prostrednictvom pristupu ,,jedno
zdravie® a rozvoja databaz EU pomocou modernych technoldgii, ktoré by sluzili ako
prirucka pri predpisovani antimikrobidlnych latok.

Zvysené povedomie o zat'azeni, ktoré antimikrobidlna rezistencia (AMR) sposobuje
zdravotnickym systémom a celej spolo¢nosti, ako aj lepSie chapanie tohto zataZenia,
¢o povedie k cielenej§im, inovacnejS$im politickym opatreniam.

Prispevok k lepSiemu vykonavaniu existujucich usmerneni, lepSej diagnostike a
zniZeniu Urovne antimikrobidlnej rezistencie.

ZmenSenie environmentalnej stopy.
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Specificky ciel &. 8:

Podporovat’ tvorbu, vykonavanie a presadzovanie pravnych predpisov Unie v oblasti
zdravia a poskytovat’ vysokokvalitné, porovnatel'né a spolahlivé udaje ako podklady
na tvorbu politik a ich monitorovanie, a podporovat pouzivanie posudeni vplyvu
prislusnych politik na zdravie.

Ocakavané vysledky a vplyv:

Tento ciel pomdze Clenskym Statom zabezpeCit zdravy zivot a dobré zivotné
podmienky pre vSetkych I'udi v kazdom veku (ciel’ udrzateI'ného rozvoja €. 3).
Pri implementécii pravnych predpisov v oblasti cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

sa plne zohl'adnia prava pacientov. Optimalizacia a mozné zlepSenie ramca pre latky
I'udského pdvodu.

Viésia miera implementacie pravnych predpisov EU v oblasti zdravia a produktov
suvisiacich so zdravim (lieky, zdravotnicke pomocky atd’.).

Specificky ciel’ &. 9:

Podporovat’ integrovanti spolupracu clenskych Statov, a najmi ich zdravotnickych
systémov vratane vykonavania preventivnych postupov s velkym dosahom, a
intenzivnejSie nadvdzovanie kontaktov prostrednictvom eurdpskych referencnych
sieti a inych nadnéarodnych sieti.

QOcakavané vysledky a vplyv:

Zvysit pocet pacientov, ktori budi diagnostikovani a lieCeni eurdpskymi
referen¢nymi sietami.

Lepsie vysledky lie€by a zlepSenie poznatkov o zriedkavych chorobach.

Zvysit pocet klinickych hodnoteni, ktoré spolocne vykondvaji organy hodnotenia
zdravotnickej technolégie.

IntenzivnejSia vymena najlepSich postupov medzi ¢lenskymi Statmi

Specificky ciel &. 10:

Podporovat’ prispevok Unie k medzinarodnym a globalnym iniciativam v oblasti
zdravia.

Ocdakavané vysledky a vplyv:

Posilnit tlohu EU a jej ¢lenskych §titov v oblasti celosvetového zdravia
investovanim do spolupriace s prisluSnymi medzindrodnymi a multilaterdlnymi
organizaciami, ako je Organizdcia Spojenych narodov a jej Specializované agentlry,

najmd WHO, a pomdct’ ¢lenskym $tadtom dosiahnut’ ich ciele udrzatelného rozvoja.

1.4.4. Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uved'te ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutocriovanie navrhu/iniciativy.

‘ VSeobecné ciele:
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1.5.

L. Chranit’ obyvatel'stvo v Unii pred zédvaznymi cezhranicnymi ohrozeniami
zdravia.

Ukazovatel’ ¢. 1: Kvalita a uplnost planovania pripravenosti a reakcie EU a
¢lenskych Statov na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.

II.  Zlepsit v Unii dostupnost’ liekov, zdravotnickych pomécok a inych produktov
doélezitych v krizovej situdcii, prispiet’ k ich cenovej dostupnosti a podporit’ inovaciu.

Ukazovatel’ ¢. 2: Pristup k centrdlne povolenym liekom, napr. pocet povoleni liekov
na ojedinelé ochorenia, liekov na inovativnu liecbu, lickov alebo ockovacich latok na
pediatrické pouzitie, v pripade neuspokojenych potrieb.

III.  Posilnit’ zdravotnicke systémy a pracovnikov v zdravotnictve, a to aj digitalnou
transforméciou a integrovanejSou a koordinovanejSou pracou medzi clenskymi
Statmi, neustalym uplatiiovanim najlepsich postupov a zdiel'anim udajov s cielom
zvysit’ vS§eobecnu uroven verejného zdravia.

Ukazovatel' ¢. 3: Pocet akcii a najlepSich postupov, ktoré priamo prispievaju k
plneniu ciel'a udrzatelného rozvoja €. 3.4/Clensky stat.

Ukazovatel ¢ 4: Uplatiiovanie najlepsich postupov v ¢lenskych §tatoch EU.

Dévody navrhu/iniciativy

1.5.1. Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Stcasna kriza spdsobend ochorenim COVID-19 ukazala, Ze zdravie musi mat v
budicom finanénom ramci vys$Siu prioritu. Program bude odraZat ponaucenia z
krizy, ako aj poskytovat’ podporu pri rieSeni vyziev v budiicnosti.

Skusenosti z krizy ukazali, ¢ EU musi urobit’ viac, aby zdravotnicke systémy boli
pripravené¢ na poskytovanie najmodernejSich zdravotnickych sluzieb, liekov a
medicinskych produktov a technolégii (zdravotnickych pomoécok a latok I'udského
povodu) a aby boli pripravené celit’ epidémidm a inym nepredvidatelnym krizam
alebo problémom. VySlo tieZ najavo, ze Strukturalne vyzvy, ktoré existovali uz pred
krizou, a to v oblasti U¢innosti, dostupnosti a odolnosti zdravotnickych systémov, sa
s jej prichodom este zhorSili a Ze je eSte potrebnejSie riesit’ ich prostrednictvom
dlhodobej transformdcie a investicii.

Ukazalo sa, ze treba mat’ nadCasovy systém odolny proti krizam na zabezpeCenie
vcasného pristupu k bezpe¢nym, kvalitnym a u¢innym lieckom za kazdych okolnosti a
na rieSenie ich nedostatku a zavislosti od dovozu liekov a u¢innych farmaceutickych
latok v dosledku ich vyroby mimo EU. V pripade vznikajtcich ohrozeni zdravia je
potrebnd aj posilnend spolupraca a koordinacia medzi regula¢nymi orgdnmi.

Skusenosti s krizou poukazali aj na potrebu zamerat’ sa v prvom rade na zdrava
populdciu. Neoddelitelnou sucastou fungovania zdravotnickych systémov preto
musia byt podpora zdravia a prevencia chordb. Prevencia je z hladiska nékladov
ovela efektivnejSia nez liecba, najmé v suvislosti so starnutim obyvatel'stva.

Program by mal prispievat’ aj k stratégii obnovy podporovanim dlhodobej odolnosti
zdravotnickych systémov v celej Eurdpe s cielom riesit’ Strukturdlne vyzvy, ako je
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starnutie obyvatel'stva, dosiahnutie spravnej rovnovahy medzi potrebnou inovaciou a
ndkladmi na nové technoldgie a nové spdsoby liecby, meniaci sa charakter
poskytovania starostlivosti, prekdzky vSeobecne dostupnej zdravotnej starostlivosti,
viacsektorové pristupy pri tvorbe politik, ktoré prispievaji k dobrym zivotnym
podmienkam a zdraviu obyvatel'stva.

1.5.2. Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, pravnej istoty, vicsej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na
ucely tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajiica zo zdsahu
Unie, ktord dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné ¢lenské staty.

Dovody na akciu na eurodpskej urovni (ex ante):

Stcasna pandémia ochorenia COVID ukézala vyznam pripravenosti ¢lenskych Statov
a ich schopnosti rychlo reagovat’ na nidzové situdcie v oblasti zdravia, ktoré si
vyzaduju cezhrani¢né zapojenie.

Ocakéavany prinos vytvoreny Uniou (ex post):

Silny, pravne podloZzeny a finan¢ne dobre vybaveny ramec pre pripravenost a
reakciu EU na zdravotnii krizu, ktory bude schopny zvladnut' cezhraniéné ohrozenia
zdravia vratane hrozieb z krajin mimo EU, ked’ moZe zasah EU priniest’ hmatatel'nt
pridand hodnotu. Socidlna a hospodarska ¢innost v EU by mala byt vzdy
zabezpecend. ZlepSenie zdravotnickych systémov v ¢lenskych Statoch bude mat
pozitivny vplyv na celkové zdravie a nerovnosti v oblasti zdravia, priCom sa zaroven
znizi tlak na Statne rozpocty.

Z hradiska obnovy po krize program vyznamne prispeje k lepsej pripravenosti EU
celit’ budicim ohrozeniam zdravia s vplyvom na celé jej izemie alebo jeho velka
Cast’.

Program podpori c¢lenské Staty pri dosahovani ciela udrZateného rozvoja a jeho
Ciastkovych cielov, aby vnuatorné politiky v oblasti zdravia boli v sulade s
medzindrodnymi zavédzkami. Prica tykajica sa determinantov zdravia, jeho podpory
a prevencie chordb je dolezitou sucastou tejto aktivity a z hl'adiska nékladov je
najefektivnejSou investiciou do zdravia.

Program EU4Health bude vychédzat z prebiehajicich aktivit, ako su eurdpske
referencné siete pre zriedkavé choroby a pripravenost’ na krizy a krizové riadenie s
cielom zabezpecit’ dostatocné kritické mnozstvo a Gspory z rozsahu.

Program EU4Health podpori vykondvanie a rozvoj pravnych predpisov v oblasti
zdravia podla ¢lankov 114 a 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) s
cielom stanovit’ opatrenia na zabezpecenie fungovania vnitorného trhu a zabezpecit’
vysoku turoven kvality a bezpe¢nosti liekov a medicinskych produktov a podporovat,
koordinovat’ alebo doplnat’ akcie &lenskych $tatov EU na ochranu a zlep$ovanie
Pudského zdravia.

1.5.3. Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi ndastrojmi

Program EU4Health bude spolo¢ne fungovat’ a zarovei sa navzajom dopliat’ s
dalsimi politikami a fondmi EU, ako su akcie implementované v ramci programu
Digitalna Eur6pa, programu Horizont Eurdpa, rezervy rescEU v rdmci mechanizmu
Unie v oblasti civilnej ochrany, nastroja nadzovej pomoci, Eurépskeho socialneho
fondu plus (ESF+, a to aj pokial’ ide o synergie tykajlice sa lepSej ochrany zdravia a
bezpe&nosti miliénov pracovnikov v EU) vratane zlozky Zamestnanost’ a socialna
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inovacia (EaSI), Fondu InvestEU, Programu pre jednotny trh, Eur6épskeho fondu
regiondlneho rozvoja (EFRR), Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti vratane
nastroja na realizaciu reforiem, programu Erasmus, Eurdpskeho zboru solidarity,
podpory na zmiernenie rizik nezamestnanosti v niadzovej situdcii (nastroj SURE) a
nastrojov vonkajSej ¢innosti EU, ako sG Nastroj susedstva a rozvojovej a
medzinarodnej spoluprace a nastroj predvstupovej pomoci III. Vo vhodnych
pripadoch sa stanovia spolo¢né pravidlda s cielom zabezpecit medzi fondmi
konzistentnost’ a komplementaritu a zaroven zaistit’, aby boli reSpektované osobitosti
politik, ako aj na ucely dosiahnutia stladu so strategickymi poziadavkami tychto
politik, programov a fondov, v zmysle zédkladnych podmienok fondov EFRR a ESF+.
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1.6. Trvanie a finanény vplyv
M Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

— M v platnosti od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2027

— M Finan¢ny vplyv na viazané rozpoctové prostriedky trva od roku 2021 do
roku 2027 a na platobné rozpoctové prostriedky od roku 2021 do roku 2030.

(] Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim
— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat od RRRR do RRRR,
— a potom bude implementacia pokracovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Planovany spdsob riadenia’
M Priame riadenie na trovni Komisie
— M prostrednictvom jej Utvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie
— M prostrednictvom vykonnych agenttr
0] Zdielané riadenie s ¢lenskymi $tatmi
M Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpo¢tu poveria:
— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny ur¢ili,
— M medzinarodné organizacie a ich agenttry (uved'te),
— L] Eurdpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,

- M Subjekty Unie uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia o rozpoétovych
pravidlach,

— O verejnopravne subjekty,

— O] stkromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial
tieto subjekty poskytuju dostatoné finan¢né zaruky,

— [0 stkromnopravne subjekty spravované pravom c¢lenského S$tatu, ktoré su
poverené vykondvanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytuju
dostato¢né finanéné zaruky,

— [0 osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podla
hlavy V Zmluvy o Eurdpskej tnii a uréené v prisluSnom zékladnom akte.

Poznamky:

Komisia moZe rozhodnlt’ o delegovani Casti implementacie programu EU4Health na vykonnu
agenturu.

Okrem toho mdze poverit’ svoje decentralizované agentiry (EMA, ECDC, EFSA, ECHA)
ulohami zameranymi na dosiahnutie cielov v rdmci programu EU4Health v obdobi 2021 —
2027.

Nepriame riadenie s medzinarodnymi organizaciami:

Pokial' ide o implementaciu programu EU4Health v obdobi 2021 — 2027, spolupraca s
medzinarodnymi organizdciami, ako st agentary OSN, najmd WHO, Rada Europy, OECD,

30 Vysvetlenie sposobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach st k dispozicii na
webovej stranke BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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alebo s akymikol'vek inymi relevantnymi medzinarodnymi organizaciami bude pokracovat,
rozSiri sa alebo sa bude dalej vyvijat, napriklad platbou stanovenych prispevkov k
Ramcovému dohovoru o kontrole tabaku/protokolu na odstranenie nezakonného obchodu atd’.
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2.2.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajice sa monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Vypracuju sa vykonnostné ramce na zaklade prislusnych postupov predchadzajiceho
programu Vv oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020, aby bol zber udajov ucinny,
efektivny a vCasny.

Systémy riadenia a kontroly

2.2.1. Opodstatnenie navrhovanych spésobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Program EU4Health sa bude implementovat’ prostrednictvom priameho a
nepriameho riadenia s vyuzitim spdsobov implementacie, ktoré ponika nariadenie o
rozpoc¢tovych pravidlach, pricom ide najma o granty a verejné obstaravanie. Priame
riadenie umoziuje uzatvarat dohody/zmluvy o grante s prijimatel'mi/dodavatelmi
priamo zapojenymi do ¢innosti, ktoré sluzia politikdm Unie. Komisia zabezpecuje
priame monitorovanie vysledkov financovanych akcii. Spdsoby platieb
financovanych akcii sa prispdsobia rizikam stivisiacim s finanénymi transakciami.

S cielom zabezpecit' Gcinnost, efektivnost a hospodarnost’ kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost’ kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na tri
klicové fazy plnenia grantov/zmliv v stlade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach:

— vyber navrhov/ponuk, ktoré¢ zodpovedaju politickym ciel'om programu,

—  prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly a kontroly ex ante, ktoré
zahfnaji implementaciu projektov, verejné obstardvanie, zalohové, priebezné
a zaverecné platby, riadenie zaruk,

— na vzorke transakcii sa vykonaji aj kontroly ex post v priestoroch
prijimatelov/dodavatelov. Vyber tychto transakcii bude vychadzat z
kombinacie posudenia rizika a ndhodného vyberu.

2.2.2. Informacie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na
ich zmiernovanie

Implementédcia programu EU4Health sa zameriava na pridelovanie verejnych
zakaziek, ako aj na viacero grantov na konkrétne cCinnosti a pre konkrétne
organizacie.

Zmluvy o verejnom obstardvani sa budu uzatvarat’ najmé v takych oblastiach, ako st
obstaravanie liekov, ockovacie latky, potencidlne nové spdsoby liecby, prieskumy,
Stadie, zber udajov, referen¢né porovnavanie, monitorovanie a posudzovanie
¢innosti, informa¢né kampane, informa¢né technoldgie a komunikaéné sluzby atd’.
DodavateI'mi st najmd poradenské firmy a iné sukromné spoloc¢nosti. Hlavnymi
dodavate'mi mozu byt aj ustavy a laboratoéria.

Granty sa budu poskytovat hlavne na podporné Ccinnosti pre mimovladne
organizacie, prislusné organy clenskych Statov, europske referencné siete,
zdravotnicke organizdcie, narodné agentury atd. Obdobie realizacie dotovanych
projektov a ¢innosti sa pohybuje vicSinou od jedného do troch rokov.

Hlavné rizika:
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* riziko, ze sa ciele programu nedosiahnu v plnej miere z dovodu nedostato¢ného
Cerpania alebo nedostato¢nej kvality ¢i meSkania pri implementacii vybranych
projektov alebo zmluv,

* riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych finan¢nych
prostriedkov v pripade grantov (zlozitost’ pravidiel financovania), ako aj v pripade
verejné¢ho obstardvania (obmedzeny pocet hospodarskych subjektov s pozadovanymi
odbornymi znalostami v spojeni s nedostatocnymi moznostami na porovnavanie
cenovych ponuk v uréitych odvetviach),

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestna ¢innost’,
zo systémov vnutornej kontroly tretich strdn mozno vyvodit’ len ¢iasto¢nl istotu z
doévodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodéavatelov a prijimatelov, z
ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnutorné postupy s cielom pokryt vysSie uvedené rizikéa. Tieto
vnutorné postupy su v uplnom sulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach a
zahffiaji opatrenia na boj proti podvodom a zohladnenie nékladov a prinosov. V
tomto ramci Komisia nad’alej skima moznosti zlepSenia riadenia a dosahovania
zvySenia efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

Kontroly pred implementaciou a po¢as implementacie projektov:

 Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov, ktory sa zameria na to, aby projekty
a zmluvy prispievali k cielom politiky, priCom sa zabezpeci systematické zapojenie
vSetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni projektov, ktoré sa
podla individudlneho posudenia doplni o navStevy na mieste, vratane sprav o
rizikach vrcholovému manazmentu, so zachovanim primeranej rozpoctovej
pruznosti.

* Vyuziju sa modelové dohody o grante a zmluvy o poskytnuti sluzby vypracované v
ramci Komisie. Obsahuju viacero ustanoveni o kontrole, ako s auditorské
osvedcCenia, finan¢né zaruky, audity na mieste, ako aj kontroly, ktoré vykonava
OLAF. Pravidla upravujice opravnenost nakladov sa zjednoduSuji, napriklad
vyuzivanim jednotkovych nékladov, jednorazovych platieb, prispevkami, ktoré nie
su spojené s nakladmi, a inymi moZnostami uvedenymi v nariadeni o rozpoc¢tovych
pravidlach. Tym sa zniZia naklady na kontroly a pozornost’ sa sustredi na preverenia
a kontroly vo vysokorizikovych oblastiach.

VSetci pracovnici podpiSu kodex dobrého tiradného postupu. Pracovnici zapojeni do
vyberového postupu alebo riadenia dohdd/zmluv o grante podpiSu (aj) vyhlasenie o
neexistencii konfliktu zaujmov. Pracovnici pravidelne absolvuju skolenia a pouZzivaju
siete na vymenu najlepsich postupov.

* V pravidelnych intervaloch sa vykondva administrativna kontrola technicke;
implementécie projektu na zaklade sprav dodéavatel'ov a prijimatelov o technickom
pokroku. Okrem toho sa na zaklade individudlneho postdenia planuju stretnutia s
dodavatel'mi/prijimatel'mi a navstevy na mieste.

Kontroly pri ukonceni projektu: Audity ex post sa vykonavaju na vzorke transakcii
s cielom overit’ na mieste opravnenost’ ziadosti o thradu nakladov. Cielom kontrol
je predchadzat’ vecnym chybam tykajicim sa zékonnosti a spravnosti finanénych
transakcii a tieto chyby odhalovat’ a opravovat’. S cielom dosiahnut’ vysoky vplyv
kontrol sa pri vybere prijimatel'ov, u ktorych sa ma vykonat’ audit, dba na to, aby sa
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kombinoval vyber na zéklade rizika s ndhodnym vyberom a v priebehu auditu na
mieste, pokial’ je to mozné, treba venovat’ pozornost’ prevadzkovym aspektom.

2.2.3.0dhad a opodstatnenie nakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi nakladmi
na kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov)
a posudenie ocakavanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Roc¢né naklady na navrhovanu uroven kontrol v ramci treticho programu v oblasti
zdravia na roky 2014 — 2020 predstavovali priblizne 4 az 7 % ro¢ného rozpoctu na
operacné vydavky. Zdovodiuje sa to réznorodostou transakcii, ktoré sa maju
skontrolovat’. V oblasti zdravia priame riadenie zahfna pridel'ovanie mnohych zmlav
a grantov na akcie velmi malého 1 vel'mi velkého rozsahu, ako aj platby mnohych
prevadzkovych grantov mimovladnym organizaciam. Riziko spojené s tymito
aktivitami suvisi s kapacitou (najmid) menSich organizacii U¢inne kontrolovat
vydavky.

Komisia sa domnieva, Ze priemerné naklady na kontroly pravdepodobne klesni
vzhladom na rozSireny rozsah pdsobnosti a zvySeny rozpocet nového programu
EU4Health.

V ramci treticho programu v oblasti zdravia v obdobi 2014 — 2020 bola v priebehu 5
rokov miera chybovosti pri auditoch na mieste tykajicich sa grantov v ramci
priameho riadenia 1,8 %, zatial’ ¢o v pripade verejnych zékaziek predstavovala menej
ako 1 %. Tato uroven chybovosti sa povazuje za prijatel'ni, ked’ze neprekracuje
hladinu vyznamnosti 2 %.

Navrhované zmeny programu nebudi mat’ vplyv na spdsob, akym sa v sucasnosti
riadia rozpoctové prostriedky. Preukdzalo sa, Ze sucasny systém kontroly je schopny
chybam a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo ich odhalovat’ a pripadné
chyby a/alebo nezrovnalosti napravat. Upravi sa tak, aby zahffial nové akcie a aby
zvySkova chybovost’ (po oprave) zostala pod uroviiou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice a planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

Pokial’ ide o jej ¢innosti tykajlice sa priameho a nepriameho riadenia, Komisia prijme
vhodné opatrenia, aby boli financné zaujmy Eurdpskej tinie chranené preventivnymi
opatreniami proti podvodom, korupcii a inym protipravnym c¢innostiam, a to
u¢innymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vymahanim nespravne
vyplatenych sim a v pripade potreby U€innymi, primeranymi a odradzajlicimi
sankciami. Na tento ucel Komisia prijala stratégiu boja proti podvodom, ktord bola
naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176] a tyka sa najmi tychto
preventivnych, detekénych a napravnych opatreni:

Komisia alebo jej zdstupcovia a Dvor auditorov maji prdvomoc vykonavat na
zéklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov
grantov, dodavatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté financné prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat’ kontroly a in§pekcie na mieste v pripade
hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia takisto zavadza sériu opatreni, napriklad:

- rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajuce z implementacie programu vyslovne
opravnia Komisiu vratane uradu OLAF a Dvor auditorov na vykonavanie auditov,
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kontrol a inS§pekcii na mieste, ako aj na vymahanie neopravnene vyplatenych sim a v
pripade potreby na ukladanie spravnych sankcii,

- vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa ziadatelia a uchadzaci
kontroluji podl'a uverejnenych kritérii vylucenia na zéklade vyhldseni a systému
vcasného odhal’'ovania rizika a vylicenia (EDES),

- pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost vydavkov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

- vSetkym pracovnikom zaoberajucim sa riadenim zmluvnych zalezitosti, ako aj
auditorom a kontrolérom, ktori overuju vyhldsenia prijimatelov na mieste, bude
poskytnuta pravidelna odbornd priprava o otazkach suvisiacich s podvodmi a
nezrovnalost’ami.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e  Pozadované nové rozpoctové riadky
V _poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a
rozpoctove riadky.
N Druh .
Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
Okruh
viacro¢ného v zmysle ¢lanku 21
finan¢ného i .1z . ods. 2 pism. b)
ramca Okruh 5: Odolnost, bezpeénost a obrana DRP/NRP 11;;2/18 kar}lldll((ria.t’sky tlift%?h nariadenia o
ch Xrajin an rozpoctovych
pravidlach
Novy rozpoctovy riadok: 14 01 xx
2 program EU4Health — podporné | NRP ano ano ano nie
vydavky
) Novy rozpoCtovy riadok: 14 04 01 | prp , , , ,
program EU4Health ano ano ano nie
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3.2.

Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacrotného financného 5 Odolnost’, bezpecnost’ a obrana
ramca »DeZP
GR: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | P ‘;0’2”’7‘” SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky
I Zavizky ) 20,163 | 30,849 | 52444 | 85588 | 491,064 | 578,800 | 590,376 1 849,284
P POstupy Platby @ 4056 | 12,928 | 24360 | 42368 | 140,831 | 303,186 | 411,044 | 910,511 | 1849284
. Administrativne rozpoc¢tové
prostriedky financované z finan¢ného
krytia na vykondvanie osobitnych
programovs!
14 01 xx — podpora Zav;"lif]‘;tyb; ® 1,061 1,624 2,760 | 4505 | 25845 | 30,463 | 31,072 97,330
=1+
Zavizky at | 21224 | 32473 | 55204 | 90,093 | 516,909 | 609,263 | 621,448 1 946,614
Rozpoétové prostriedky z 3
rozpoctovych postupov .
na finan¢né krytie programu SPOLU | , - 2 5117 | 14552 | 27120 | 46873 | 166676 | 333.649 | 442116 | 910511 | 1946,614
+3

Program moéZe byt (Ciastocne) delegovany na vykonnu agentiru v zavislosti od vysledku analyzy nakladov a prinosov. Stvisiace administrativne
rozpoctové prostriedky na implementéaciu programu v Komisii a vykonnej agentlre sa zodpovedajiicim sposobom upravia.

3 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky urcené na financovanie implementacie programov a/alebo akcii Eurdpskej tinie (pévodné rozpoctové riadky

»BA®), nepriamy vyskum, priamy vyskum. Tato suma zahina potencialny prispevok pre vykonnu agentiru
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Okrem finan¢ného krytia vymedzeného v ¢lanku 5 navrhovaného ,,nariadenia o programe EU4Health* bude k dispozicii 8 451 000 000 EUR (v
beznych cenach) ako vonkajsie pripisané prijmy v zmysle ¢lanku 21 ods. 5 nariadenia o rozpoctovych pravidlach vyplyvajuce z pozickovych
operacii Unie, ako sa stanovuje v nariadeni (EU) XXX/XX (nariadenie EURI).

Z toho az 433 560 000 EUR mozno vyc¢lenit’ na administrativne vydavky vratane nakladov na externych zamestnancov.

decembra 2024.

Orienta¢né rozdelenie vydavkov na vonkajsie pripisané prijmy je takéto (v beznych cenach):

vvvvv

ramca

Program EU4Health 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | P ; 0’;’7‘” SPOLU
. Avi )

1404 01  vonkajsie pripisané Zavizky 1108,630 | 2467,470 | 2622,280 | 1819,060 0 0 0 0 8 017,440
pryjmy Platby @) 138,205 712,667 | 1440,778 | 1794434 | 1524367 | 838,302 | 475,867 | 1092,820 | 8 017,440

14 01 xx —riadok podpory — | Zivizky = | 58,370 59,530 60,720 61,940 63,000 | 64,000 | 66,000 433,560

vonkajsie pripisané prijmy Platby
Zavizky | =1*3 | 1167,000 | 2527,000 | 2 683,000 | 1881,000 | 63,000 | 64,000 | 66,000 8 451,000
Vonkajsie pripisané prijmy spolu
Platby =243 | 196,575 772,197 | 1501,498 | 1856,374 | 1587,367 | 902,302 | 541,867 | 1092,820 | 8 451,000
OKkruh viacroc¢ného finanéného 7  Administrativne vydavky®
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2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
GR SANTE
* LCudské zdroje 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
* Ostatné administrativne vydavky
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 7 SPOLU - GR Rozpoétové prostriedky
SANTE 1,500 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 | 1,500 1,500 10,500
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 7
. / ., Zavizky spolu = Platby spol
viacro¢ného finanéného ramca (Zéviizky spolu = Platby spolu)
SPOLU 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 P 3 0’;"7‘” SPOLU
Rozpottové prostriedky Zaviizky 22,724 33,973 56,704 91,593 | 518,409 610,763 | 622,948 0 1957,114
OKRUHOY viacro¢ného
ﬁnaf{cne}{" famcd =z Platby 6,617 16,052 28,620 48,373 168,176 335,149 | 443,616 910,511 1957,114
rozpoctovych postupov
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3.2.2. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.2.1.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Zhrnutie

[0 Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpocétovych

prostriedkov.

M Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabul'ke:

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

SPOLU

OKRUH 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Ostatné administrativne
vydavky (sluzobné cesty,
schodze)

Medzisu¢et OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje™

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

28,000

Ostatné administrativne
vydavky

1,061

1,624

2,760

4,505

25,845

30,463

31,072

97,330

Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného
ramca

5,061

5,624

7,760

8,505

29,845

34,463

35,072

125,330

SPOLU

6,561

7,124

8,260

10,005

31,345

35,963

36,572

135,830

Rozpoctové prostriedky potrebné na ludské zdroje a na ostatné administrativne vydavky buda pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa moézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.

Vyhlésenie o odmietnuti zodpovednosti: Toto je opis odhadovanych zdrojov pre GR SANTE na implementaciu programu
EU4Health. Nepatria sem zdroje potrebné na pripadné delegovanie akcii na decentralizované agentiry v posobnosti GR
SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

32 Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky urcené na financovanie vykonavania programov

a/alebo akcii Europskej unie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
Pripisané prijmy.
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3.2.2.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— (] Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie 'udskych zdrojov.

— M Navrh/iniciativa si vyZzaduje pouzitie P'udskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdach ekvivalentu plného pracovného casu

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

* Plan pracovnych miest (iiradnici a do¢asni zamestnanci)

SK

ustredie a zastupenia Komisie 10 10 10 10 10 10 10
delegacie 0 0 0 0 0 0 0
vyskum 0 0 0 0 0 0 0
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného &asu)**
; A . . neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza neuvadza
Financované z _ ustredie
OKRUHU 7 sa sa sa sa sa sa sa
viacrotného finanéného - neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza neuvadza
ramca — delegacie
sa sa sa sa sa sa sa
Gstredic neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvddza | neuvadza | neuvadza neuvadza
Financované ) sa sa sa sa sa sa sa
z finanéného krytia
35 L. neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvddza | neuvadza | neuvadza neuvadza
programu — delegicie
sa sa sa sa sa sa sa
vyskum neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza | neuvadza neuvadza
sa sa sa sa sa sa sa
Iné (pripisané prijmy) 50 50 50 50 50 50 50
SPOLU 60 60 60 60 60 60 60

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté tradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli interne
prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré sa mozu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného
postupu pridel’'ovania zdrojov v zavislosti od rozpo¢tovych obmedzeni.

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Toto je opis odhadovanych zdrojov pre GR SANTE na implementaciu programu
EU4Health. Nepatria sem zdroje potrebné na pripadné delegovanie akcii na decentralizované agentury v posobnosti GR
SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

34 Z7Z = zmluvny zamestnanec, MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =

docasny agenturny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii.
Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operacnych rozpoctovych prostriedkov
(pévodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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Opis uloh, ktoré sa majii vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Tvorba politiky a stratégia, riadenie a sprava programu, financovanie, pravne otazky,
verejné obstaravanie, audit alebo koordinacia

Externi zamestnanci

Administrativne a finanéné podporné ulohy

SK
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3.2.3. Prispevky od tretich strdan
— (] Navrh/iniciativa nezahfiia spolufinancovanie tretimi stranami.

— M Navrh/iniciativa zahffia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je
odhadnuté v nasledujucej tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Spolu
EHP/EZVO p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Kandidatske krajiny p.m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Tretie krajiny vratane m m m m m m m m
susednych krajin p P p p P p p P
Prostriedky zo
spolufinancovania p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
SPOLU
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Odhadovany vplyv na prijmy
— M Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [0 Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

— O vplyv na vlastné zdroje
- I vplyv na rozne prijmy

V pripade réznych pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Uved'te spdsob vypoctu vplyvu na prijmy.
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