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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/...

ktorym sa zriad’uje akény program Unie
v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 — 2027
a zruuje nariadenie (EU) &. 282/2014

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej inie, a najmé na jej ¢lanok 168 ods. 5,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru!,

so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov?,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 429, 11.12.2020, s. 251.

2 U. v. EU C 440, 18.12.2020, s. 131.

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 9. marca 2021 (zatial’ neuverejnena v uradnom vestniku)
a rozhodnutie Rady z ... .
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ked’ze:

(1) Podla ¢lanku 3 ods. 1 Zmluvy o Eurdpskej tnii (d’alej len ,,Zmluva o EU%) patri medzi

ciele Unie presadzovanie blaha svojich narodov.

(2) V stilade s ¢lankami 9 a 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) a &lankom 35
Charty zakladnych prav Eurdpskej unie sa pri vymedzovani a uskutoc¢iiovani vsetkych

politik a ¢innosti Unie ma zabezpec€it’ vysoka uroven ochrany I'udského zdravia.

3) V ¢lanku 168 ZFEU sa stanovuje, ze Unia ma dopliiat’ a podporovat’ narodné politiky v
oblasti zdravia, podnecovat spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi a presadzovat’ koordinédciu
medzi ich programami pri plnom reSpektovani zodpovednosti clenskych Statov za
vymedzovanie ich politik v oblasti zdravia a za organizaciu, riadenie a poskytovanie

zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti.
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4) Akcie boli prijaté najmi v ramci predchadzajticich akénych programov Unie v oblasti
verejného zdravia, konkrétne tych, ktoré su stanovené v rozhodnutiach Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES! a &. 1350/2007/ES? a v nariadeni Europskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢&. 282/20143 s cielom splnit’ poziadavky stanovené v &lanku 168
ZFEU.

(5) Svetova zdravotnicka organizécia (d’alej len ,,WHO*) 11. marca 2020 vyhlasila vyskyt
ochorenia COVID-19 sposobeného novym koronavirusom za globalnu pandémiu. Tato
pandémia sposobila bezprecedentntl celosvetovl zdravotnl krizu s vaznymi socialno-
ekonomickymi désledkami a 'udskym utrpenim, ktoré osobitne postihuji l'udi s
chronickymi zdravotnymi problémami. Okrem toho zamestnanci v zariadeniach zdravotne;j
starostlivosti, ktori maja pocas krizy sposobenej ochorenim COVID-19 zasadny vyznam,

su vystaveni velkym zdravotnym rizikdm.

1 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 1786/2002/ES z 23. septembra 2002 o
akénom programe Spolo&enstva v oblasti verejného zdravia (2003 — 2008) (U. v. ES L 271,
9.10.2002, s. 1).

2 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1350/2007/ES z 23. oktébra 2007, ktorym sa

ustanovuje druhy akény program Spolocenstva v oblasti zdravia (2008 — 2013) (U.v. EU L

301, 20.11.2007, s. 3).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 282/2014 z 11. marca 2014 o ustanoveni

treticho akéného programu pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020), ktorym sa zrusuje

rozhodnutie &. 1350/2007/ES (U. v. EU L 86, 21. 3.2014, s 1).
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(6)

(7

Hoci ¢lenské §taty nesu zodpovednost’ za svoje politiky v oblasti zdravia, mali by zéroven
chranit’ verejné zdravie v duchu eurdpskej solidarity, ako sa pozaduje v oznameni Komisie
z 13. marca 2020 o koordinovanej hospodarskej reakcii na vypuknutie nakazy COVID-19.
Zo skusenosti z prebiehajucej krizy sposobenej ochorenim COVID-19 vyplyva, Ze na
trovni Unie st potrebné d’al§ie akcie na podporu spoluprace a koordinacie medzi
¢lenskymi Statmi. Uvedena spolupraca by mala zlepsit’ pripravenost, prevenciu a kontrolu
cezhrani¢ného Sirenia zavaznych l'udskych infekcii a ochoreni, s ciel'om bojovat’ proti
inym zavaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia a chranit’ a zlepsovat’ zdravie a dobré
zivotné podmienky vsetkych I'udi v Unii. Pripravenost’ je kIi¢om k zlep$eniu odolnosti
voci budiicim hrozbam. V uvedenej stivislosti by ¢lenské Staty mali mat’ moznost’
vykonavat’ zat'azové testy na dobrovolnom zédklade s ciel'om zlepsit’ pripravenost’ a zvysit’

odolnost’.

Preto je vhodné stanovit’ novy a posilneny akény program Unie v oblasti zdravia s ndzvom
,Program EU4Health* (d’alej len ,,program®) na obdobie rokov 2021 — 2027. V sulade s
ciel'mi ¢innosti Unie a pravomocami Unie v oblasti verejného zdravia by mal program
klast’ doraz na akcie, s ktorymi st spojené vyhody a lepSia t¢innost’ v dosledku spoluprace

na urovni Unie, a na akcie, ktoré maju vplyv na vnutorny trh.

PE-CONS 69/20 TM/su 4

LIFE.4 SK



®)

Program by mal byt prostriedkom na podporu akcii v oblastiach, kde mozno preukazat’
pridana hodnotu Unie. Takéto akcie by mali okrem iného zahfiat posilnenie vymeny
najlepsich postupov medzi ¢lenskymi Statmi, podporu sieti na vymenu poznatkov alebo
vzajomné ucenie, rieSenie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia s cielom znizit rizika takychto
ohrozeni a zmiernit’ ich nasledky, rieSenie urcitych otazok tykajtcich sa vntitorného trhu, v
stivislosti s ktorymi moze Unia dosiahnut’ vysokokvalitné rie$enia pre celti Uniu, a tym
uvolnit’ potencial inovacie v oblasti zdravia, a zlepSenie efektivnosti zabranenim duplicite
¢innosti a optimalizaciou vyuzivania finan¢nych zdrojov. Program by mal podporovat’ aj
akcie na budovanie kapacit s cielom posilnit’ strategické planovanie, pristup k
financovaniu z viacerych zdrojov a schopnost’ investovat’ do akcii programu a vykonévat’
ich. V tejto stvislosti by mal program poskytovat’ clenskym Statom alebo skupindm

¢lenskych $tatov s najvacsimi potrebami pomoc prispdsobenti jednotlivym krajinam.
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©)

(10)

Tymto nariadenim sa stanovuje finan¢né krytie pre program, ktoré ma v priebehu ro¢ného
rozpoc¢tového postupu pre Europsky parlament a Radu predstavovat’ hlavnu referencna
sumu v zmysle bodu 18 Medziinstitucionalnej dohody zo 16. decembra 2020 medzi
Eurdpskym parlamentom, Radou Eurdpskej tnie a Europskou komisiou o rozpoctove;j
discipline, spolupraci v rozpoctovych zalezitostiach a spravnom finan¢nom riadeni, ako aj
o novych vlastnych zdrojoch vratane planu na zavedenie novych vlastnych zdrojov!. Toto
finan¢né krytie predstavuje sumu 500 milionov EUR v cenach roku 2018 v stilade so
spolo¢nym vyhlasenim Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie o posilneni osobitnych

programov a prispdsobeni zakladnych aktov z 22. decembra 20202,

Na to, aby bol program vyvazeny a cieleny, by sa v tomto nariadeni mal stanovit’
minimdlny a maximalny podiel celkového rozpoctu pre urcité oblasti akcie s cielom

poskytnut’ usmernenie pre pridelovanie zdrojov v stvislosti s vykondvanim programu.

U. v. EU L 4331, 22.12.2020, s. 28.
U.v. EU C 4441, 22.12.2020, s. 1.
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(11) Vzhl'adom na zavaznl povahu cezhrani¢nych ohrozeni zdravia by sa v rdmci programu
mali podporovat’ koordinované opatrenia v oblasti verejného zdravia na trovni Unie
zamerané na rieSenie réznych aspektov takychto hrozieb. S ciel'om posilnit’ sposobilost’
Unie pripravit’ sa na akékol'vek budice zdravotné krizy, reagovat’ na ne a zvladat’ ich by
mal program podporovat’ akcie prijaté v ramci mechanizmov a Struktur zriadenych podl'a
rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU! a d’alsich relevantnych
mechanizmov a Struktir uvedenych v oznameni Komisie z 11. novembra 2020 s nazvom
,,Budovanie eurépskej zdravotnej unie: posilnenie odolnosti EU pre pripady cezhrani¢ného
ohrozenia zdravia® vratane akcii, ktoré su zamerané na posilnenie kapacity planovania
pripravenosti a reakcie na vnutrostatnej irovni a na trovni Unie, na posilnenie tulohy
Eurodpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chor6b (d’alej len ,,ECDC*) a Eurdpske;j
agentiry pre lieky (d’alej len ,,EMA*) a na zriadenie Uradu pre pripravenost’ a reakciu na
nudzové situacie v oblasti zdravia. Takéto akcie by mohli zahfiiat’ budovanie kapacit na
reagovanie na zdravotné krizy, preventivne opatrenia v suvislosti s ockovanim a
imunizaciou, posilnené programy dohl'adu, poskytovanie zdravotnych informacii a
platformy na vymenu najlepSich postupov. V tejto stvislosti by mal program podporovat’
medziodvetvové predchadzanie krizam, pripravenosti na ne a ich dohl'ad v celej Unii, a
kapacitu aktérov v oblasti ich riadenia a reakcie na ne na urovni Unie a ¢lenskych $tatov
vratane planovania pre pripad nepredvidanych udalosti a cviceni pripravenosti v sulade s
pristupmi ,,jedno zdravie* a ,,zdravie vo vSetkych politikdch®. Program by mal ul'ah¢it’
vytvorenie integrovaného prierezového ramca na komunikéciu o rizikach vo vsetkych

fazach zdravotnej krizy, a to vo faze prevencie, pripravenosti a reakcie.

1 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktdbra 2013 o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES
(U.v.EUL 293, 5.11.2013, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

S cielom posilnit’ spdsobilosti Unie predchadzat’ zdravotnym krizam, pripravit' sa a
reagovat’ na ne a zvladat’ ich by mal program podporovat’ akcie prijaté v rdmci
mechanizmov a $truktur zriadenych podla prislu$nych pravnych predpisov Unie. Uvedena
podpora by mohla zahfnat’ budovanie kapacit v oblasti reakcie na zdravotné krizy vratane
planovania pre pripad nepredvidanych udalosti a pripravenosti, preventivne opatrenia, ako
st opatrenia tykajuce sa oCkovania a imunizécie, posilnené programy dohl'adu a lep$iu

koordinaciu a spolupracu.

V suvislosti s krizami v oblasti verejného zdravia moézu klinické skiiSania a hodnotenie
zdravotnickej technologie prispiet’ k urychleniu vyvoja a identifikovaniu u¢innych
zdravotnickych protiopatreni. Preto by malo byt mozné v ramci programu poskytovat’

podporu na ul'ahcenie akcii v uvedenych oblastiach.

S cielom chranit’ I'udi v zranitel'nych situaciach, a to aj l'udi trpiacich duSevnymi
chorobami a I'udi zijicich s prenosnymi alebo neprenosnymi chorobami a chronickymi
chorobami alebo takymito chorobami najviac postihnutych, by mal program podporovat’ aj
akcie, ktoré rieSia vedl'ajsi dosah zdravotnych kriz na l'udi patriacich do takychto

zraniteI'nych skupin a predchadzajti im a akcie, ktoré zlepSuji dusevné zdravie.
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(15)

(16)

(17)

Kriza sposobend ochorenim COVID-19 poukazala na mnohé vyzvy vratane zavislosti Unie
od tretich krajin, pokial’ ide o zabezpecenie dodavok surovin, i€¢innych farmaceutickych
latok, liekov, zdravotnickych pomdcok a osobnych ochrannych prostriedkov potrebnych v
Unii po¢as zdravotnych kriz, najma pandémii. Program by preto mal poskytovat’ podporu
akciam, ktoré podporuju vyrobu, obstaravanie a riadenie produktov ddlezitych v krizove;j
situacii v ramei Unie s ciefom zniZit riziko nedostatku, pri¢om by zabezpe&oval vzajomné

doplnanie s inymi nastrojmi Unie.

S cielom minimalizovat’ désledky zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia pre verejné
zdravie by malo byt mozné, aby akcie podporované v rdmci programu zlepsili
interoperabilitu zdravotnickych systémov ¢lenskych Statov prostrednictvom spoluprace a
vymeny najlepsich postupov, ako aj zvySovanim poctu spolo¢nych opatreni. Uvedenymi
opatreniami by sa malo zabezpecit, aby ¢lenské §taty boli schopné reagovat’ na nidzové
zdravotné situacie, a to aj vykonavanim planovania pre pripad nepredvidanych udalosti,
vykonédvanim cviceni pripravenosti a zlepSovanim zru¢nosti zamestnancov v oblasti
zdravotnej starostlivosti a verejného zdravia, ako aj zavedenim mechanizmov v sulade s
narodnymi stratégiami na efektivne monitorovanie a distribuciu alebo pridel'ovanie tovaru

a sluzieb potrebnych v ¢ase krizy podl'a potrieb.

Pri prevencii ochoreni a reakcii na ne zohrava dolezita lohu poskytovanie informacii
jednotlivcom. Program by preto mal podporovat’ komunikacné ¢innosti uréené Siroke;j
verejnosti alebo osobitnym skupinam l'udi alebo odbornikov, s cielom propagovat
prevenciu ochoreni a zdravy Zivotny $tyl, bojovat’ proti zavaddzaniu a dezinformaciam,
pokial’ ide o prevenciu, pri¢inu a lie€bu ochoreni, riesit’ vahavost’ v o¢kovani a podporovat
usilie o posilnenie altruistického spravania, ako je darcovstvo organov a krvi, a to

sposobom, ktory dopliia vniitrostatne kampane o uvedenych otazkach.
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(18) V stéinnosti s inymi programami Unie, ako je program Digitalna Eurdpa zriadeny
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU), ktorym sa zriad'uje program Digitélna
Eurépa a zruiuje rozhodnutie (EU) 2015/2240, Horizont Eurépa — ramcovy program pre
vyskum a inovacie zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa
zriad’uje Horizont Eurdpa — ramcovy program pre vyskum a inovécie, stanovuju jeho
pravidla u¢asti a §irenia a zruduju nariadenia (EU) &. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013 (d’alej
len ,,Horizont Europa*), Europsky fond regionalneho rozvoja (d’alej len ,,EFRR*) zriadeny
nariadenim Europskeho parlamentu a Rady o Eurépskom fonde regionalneho rozvoja a
Kohéznom fonde, Eurdpsky socialny fond plus (d’alej len ,,ESF+*) zriadeny nariadenim
Europskeho parlamentu a Rady o Eur6pskom socidlnom fonde plus (ESF+), Program
InvestEU zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) .../...1* a Mechanizmus
na podporu obnovy a odolnosti zriadeny nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/2412, by sa v ramci programu mohli podporovat’ akcie, ktoré podporuju digitalnu
transforméciu zdravotnickych sluzieb a zvySuju interoperabilitu takychto sluzieb, vratane

rozvoja eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) .../... z ..., ktorym sa zriad'uje Program

InvestEU a ktorym sa meni nariadenie (EU) 2015/1017 (U.v. EUL .., ..., s. ...).

+ U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia nachddzajiuceho sa v dokumente PE-CONS
74/20 (2020/0108(COD)) a do poznamky pod ¢iarou ¢islo, ddtum prijatia a odkaz na
uverejnenie uvedeného nariadenia v uradnom vestniku.

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/241 z 12. februdra 2021, ktorym sa

zriad'uje Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti (U. v. EU L 57, 18.2.2021, s. 17).
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(19)

Zdravie je investicia a tato koncepcia by mala byt’ v jadre programu. To, Ze budu l'udia
dlhs$ie zdravi a aktivni a budu sa moct’ aktivne podiel'at’ na starostlivosti o svoje zdravie
vd’aka zlepSeniu ich zdravotnej gramotnosti, bude mat’ pozitivne u¢inky na zdravie,
nerovnosti a nespravodlivosti v oblasti zdravia, pristup k sexuélnej a reprodukcne;j
zdravotnej starostlivosti, kvalitu Zivota, zdravie pracovnikov, produktivitu,
konkurencieschopnost’ a inkluzivnost’, pricom sa znizi tlak na vnutroStatne systémy
zdravotnej starostlivosti a vnutrostatne rozpocty. Program by mal podporovat’ aj akcie
zamerané na zmiernenie nerovnosti pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, najma vo
vidieckych a vzdialenych oblastiach vratane najvzdialenejSich regionov, s cielom
dosahovat’ inkluzivny rast. Komisia sa zaviazala pomoct’ ¢lenskym $tatom dosiahnut’ ciele
udrZateI'ného rozvoja stanovené v rezolucii OSN z 25. septembra 2015 s nazvom

,» L ransformujeme nas svet: Agenda 2030 pre udrzatel'ny rozvoj (d’alej len ,,Agenda OSN
2030%), najma ciel’ udrzateI'ného rozvoja €. 3, ktorym je zabezpecCenie zdravého zivota a
podpora dobrych zivotnych podmienok pre vsetkych a v kazdom veku. Program by mal

preto prispiet’ k akcidm na dosiahnutie uvedenych ciel'ov.
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(20)

1)

(22)

Neprenosné choroby su ¢asto vysledkom kombinacie genetickych, fyziologickych,
environmentalnych a behaviordlnych faktorov. Neprenosné choroby, ako je srdcovo-cievne
ochorenie, rakovina, duSevna choroba, neurologické poruchy, chronické ochorenie
dychacich ciest a cukrovka, st v Unii hlavnymi pri¢inami zdravotného postihnutia, zlého
zdravotného stavu, odchodu do déchodku zo zdravotnych dévodov a pred¢asnych umrti a
maju znacény socidlny a hospodarsky dosah. Na znizenie dosahu neprenosnych chorob na
jednotlivcov a spolo¢nost’ v Unii a na dosiahnutie ciel’a udrzatelného rozvoja &. 3 Agendy
OSN 2030, najma4, ale nielen ¢iastkového ciel’a €. 3.4 uvedeného ciel’a, a to zniZzenia
predc¢asnej umrtnosti z dovodu neprenosnych chorob do roku 2030 o jednu tretinu, je
nevyhnutné, aby sa zabezpecila integrovana reakcia, ktora je zamerana na podporu zdravia

a prevenciu chordb naprie€ prisluSnymi sektormi.

Program by preto mal podporovat’ zdravie a prevenciu chordb a zlepSovat duSevné zdravie
pocas celého zivota jednotlivca tym, Ze sa bude zaoberat’ faktormi zdravotného rizika a
determinantmi zdravia, ¢o by prispelo aj k dosiahnutiu ciel’a udrzate'ného rozvoja ¢. 3
Agendy OSN 2030. Program by mal preto prispievat aj k cielom stanovenym v oznameni
Komisie z 11. decembra 2019 s nazvom ,,Eurdpska zelend dohoda* (d’alej len ,,Eurdpska

zelena dohoda®).

Program by mal nad’alej podporovat’ akcie v oblasti zniZovania a prevencie skod

suvisiacich s alkoholom s osobitnym dorazom na ochranu mladeze.
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(23)

(24)

(25)

Bremeno chronickych ochoreni je v Unii vyznamné. Je vieobecne zname, Ze prevencia a
v¢asné odhalenie su dolezité v tomto ohl'ade. Program by mal podporovat’ akcie v
uvedenych oblastiach a vypracovanie osobitnych usmerneni Unie pre prevenciu a
manazment chorob, a preto by sa mal zameriavat’ na zniZenie zat'azenia Clenskych Statov
spolupracou na dosiahnuti lepSieho a uc¢innejSicho manazmentu chronickych choréb.
Demografické zmeny, najmé starnuca spolo¢nost’, ohrozuju udrzatel'nost’ systémov
zdravotnej starostlivosti. Choroby a poruchy suvisiace s vekom, ako je demencia, a

zdravotné postihnutia suvisiace s vekom si vyzaduju osobitn1 pozornost’.

Rakovina je po srdcovo-cievnom ochoreni druhou najéastejSou pri¢inou imrtnosti v
¢lenskych Statoch. Takisto je jednou z neprenosnych chorob, ktoré maji spolo¢né rizikové
faktory a ktorych prevencia a kontrola by boli prinosom pre vac¢Sinu ob¢anov. Z14 vyZziva,
pohybova nec€innost’, obezita, konzumécia tabaku a Skodliva konzumécia alkoholu
predstavuju rizikové faktory typické aj pre d’alSie chronické choroby, napriklad srdcovo-
cievne choroby, a preto by sa mali programy na prevenciu rakoviny realizovat’ v kontexte
integrovaného pristupu k prevencii chronickych chorob. Prislusné opatrenia v ,,europskom
plane na boj proti rakovine* stanovenom v oznameni Komisie z 3. februdra 2021 by mali
vyuzivat’ tento program a misiu proti rakovine v ramci Horizontu Eurdpa a mali by
prispievat’ k podpore integrovaného pristupu, ktory zahfia prevenciu, skrining, v€asna
diagnostiku, monitorovanie, lieCbu a starostlivost’, ako aj zlepSovanie kvality zivota

pacientov a l'udi, ktori chorobu prekonali.

Malo by byt mozné podporovat’ §tidie o vplyve pohlavia na charakteristiku chorob s
cielom prispiet’ k zlepSeniu poznania a vzdelavania v tejto oblasti, a tym posilnit’

prevenciu, diagnostiku, monitorovanie a liecbu.
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Program by mal fungovat’ v sti¢innosti a zaroven spésobom, ktorym by sa vzdjomne
dopinal s d’al§imi politikami, programami a fondmi Unie, ako st program Digitalna
Eurépa, Horizont Eurdpa, rezerva rescEU v ramci mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany zriadena rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/420! (dalej len
,rezerva rescEU*), nastroj nadzovej podpory zriadeny nariadenim Rady (EU) 2016/3692,
ESF+, ktorého stcast’'ou je zlozka Zamestnanost’ a socialna inovacia vratane synergii v
stvislosti s lepsou ochranou zdravia a bezpeénosti miliénov pracovnikov v Unii, Program
InvestEU, Program pre vnutorny trh zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa zriad’'uje program pre vnutorny trh, konkurencieschopnost’ podnikov vratane
malych a strednych podnikov, oblast’ rastlin, zvierat, potravin a krmiv a eurdpsku Statistiku
(Program pre jednotny trh) a ktorym sa zruuju nariadenia (EU) &. 99/2013, (EU)

¢. 1287/2013, (EU) &. 254/2014 a (EU) &. 652/2014, EFRR, Mechanizmus na podporu
obnovy a odolnosti, Erasmus+ zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa zriad'uje Erasmus+: program Unie pre vzdelavanie a odbornd pripravu, mladez a
$port, a ktorym sa zruSuje nariadenie (EU) &. 1288/2013, program Eurépsky zbor solidarity
zriadeny nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad'uje program

Eurdpsky zbor solidarity a zruguja nariadenia (EU) 2018/1475 a (EU) &. 375/2014,

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/420 z 13. marca 2019, ktorym sa
meni rozhodnutie ¢. 1313/2013/EU o mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany (U. v. EU
L 771, 20.3.2019, s. 1).

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani niidzovej podpory v ramci
Unie (U. v. EUL 70, 16.3.2016, s. 1).

PE-CONS 69/20 TM/su 14

LIFE.4 SK



(27)

a nastroje vonkajsej innosti Unie, ako st Nastroj susedstva a rozvojovej a medzinarodnej
spoluprace zriadeny nariadenim Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje
Nastroj susedstva a rozvojovej a medzinarodnej spoluprace, ako aj Eur6psky fond pre
udrzatel'ny rozvoj plus a Zaruka pre vonkajsiu ¢innost’, a zrusuje nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/1601, rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢&.
466/2014/EU! a nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 480/2009?2 a nastroj predvstupovej
pomoci III zriadeny nariadenim Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriad’uje
Nastroj predvstupovej pomoci (IPA III). Vo vhodnych pripadoch by sa mali stanovit’
spoloéné pravidla s cielom zabezpedit, aby medzi politikami, programami a fondmi Unie
existovala konzistentnost’ a komplementaritu a zaroven zaistit’, aby boli reSpektované
osobitosti uvedenych politik, ako aj s ciel'om dosiahnut’ sulad so strategickymi
poziadavkami uvedenych politik, programov a fondov, ako su napriklad zédkladné
podmienky EFRR a ESF+. Komisia a ¢lenské Staty by mali zabezpecit, aby sa takéto
synergie a komplementarnost’ nalezite zohl'adnili pri navrhovani ro¢nych pracovnych

programov, ako sa uvadza v tomto nariadeni.

Komisia by mala konzultovat s ¢lenskymi $tatmi prostrednictvom ,,riadiacej skupiny
EU4Health*, ktora sa ma zriadit’ tymto nariadenim, o prioritach a strategickych
smerovaniach programu s cielom zabezpecit’ konzistentnost’ a komplementarnost’ medzi
programom a ostatnymi politikami, nastrojmi a akciami Unie, ako aj o vykonavani

programu.

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 466/2014/EU zo 16. aprila 2014, ktorym sa
Eurdpskej investi¢nej banke poskytuje zaruka EU za straty z finanénych operécii na podporu
investiénych projektov mimo Unie (U. v. EU L 135, 8.5.2014, s. 1).

Nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 480/2009 z 25. méja 2009, ktorym sa zriad’'uje Garancny
fond pre vonkajsie opatrenia (U. v. EU L 145, 10.6.2009, s. 10).
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(29)

Program by mal prispievat’ k vytvoreniu rezervy zakladnych produktov dolezitych v
krizovej situacii v st¢innosti a komplementarnosti s rezervou rescEU, nidzovou podporou
zriadenou nariadenim Rady (EU) 2016/369, Mechanizmom na podporu obnovy a odolnosti
a inymi politikami, programami a fondmi Unie a podl'a potreby dopiiat’ vnutrostatne

vytvaranie zasob na urovni Unie.

Vzhl'adom na rastici dopyt po zdravotnej starostlivosti ¢elia systémy zdravotnej
starostlivosti ¢lenskych Statov vyzvam, pokial’ ide o dostupnost’ a cenovi dostupnost’
liekov. S cielom zabezpecit’ lepSiu ochranu verejného zdravia, ako aj bezpecnost’ a
posilnenie postavenia pacientov v Unii je nevyhnutné, aby mali pacienti a zdravotnicke
systémy pristup k udrzatel'nym, efektivnym, spravodlivym, cenovo dostupnym a vysoko
kvalitnym liekom, a to aj v cezhrani¢nom kontexte, a aby z uvedenych liekov mohli mat’ v
plnej miere prospech na zéklade transparentnych a konzistentnych lekarskych informacii

orientovanych na pacienta.
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(30) Vzhl'adom na rastuci dopyt po zdravotnej starostlivosti by mal program okrem iného
podporovat’ vytvorenie systému Unie na monitorovanie, hldsenie a oznamovanie
nedostatku liekov a zdravotnickych pomdcok s ciel'om zabranit’ rozdrobeniu vntitorného
trhu a zabezpecit', aby boli tieto lieky a zdravotnicke pomdcky cenovo a inak dostupnejsie,
a zérovenl obmedzit’ rozsah, v akom ich dodavatel'ské retazce zavisia od tretich krajin.
Program by preto mal podporovat’ vyrobu liekov a zdravotnickych pomécok v ramei Unie.
S cielom reagovat’ na neuspokojené potreby v ramci lekarskej starostlivosti by mal
program konkrétne podporovat’ klinické a realistické dokazy s cielom umoznit’ vyvoj,
povolovanie a hodnotenie u¢innych liekov vratane generickych a biologicky podobnych
liekov, zdravotnickych pomocok a lie¢by a pristup k nim, mal by podporovat’ vyskum a
vyvoj novych liekov s osobitnym dorazom na antimikrobidlne latky a vakciny v zaujme
boja proti antimikrobidlnej rezistencii a ochoreniam, ktorym mozno predchédzat’ vakcinou,
mal by podporovat’ stimuly na rozsirenie vyrobnej kapacity pre antimikrobialne latky,
personalizovanej lie¢by a ockovania, a mal by podporovat’ digitalnu transformaciu
zdravotnickych vyrobkov a platforiem na monitorovanie a ziskavanie informacii o liekoch.
Program by mal posilnit’ aj rozhodovanie tykajuce sa liekov prostrednictvom umoznenia
pristupu k idajom zo skuto¢nej zdravotnej starostlivosti a ich analyzy. Program by mal
takisto pomoct’ zabezpecit’ najlepsie vyuzitie vysledkov vyskumu a ul'ah¢it’ prijimanie,
rozSirovanie a zavadzanie inovdcii tykajuicich sa zdravia do systémov zdravotne;j

starostlivosti a klinickej praxe.
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(1)

(32)

Vzhl'adom na to, Ze optimalne poskytovanie a pouzivanie liekov, a najmé
antimikrobialnych 1atok, je prinosom pre jednotlivcov a zdravotnicke systémy, program by
mal podporovat’ ich obozretné a efektivne pouzivanie v sulade s pristupom jedno zdravie, s
,»Europskym akénym planom jedno zdravie proti antimikrobialnej rezistencii (AMR)“
stanovenym v oznameni Komisie z 29. juna 2017 a so ,,strategickym pristupom Europske;j
unie k liekom v zivotnom prostredi* stanovenym v oznameni Komisie z 11. marca 2019.
program by mal tieZ podporovat’ opatrenia na posilnenie posudzovania a primeraného

riadenia environmentalnych rizik spojenych s vyrobou, pouzivanim a likvidaciou liekov.

Pravne predpisy Unie v oblasti zdravia maju bezprostredny vplyv na verejné zdravie,
zivoty I'udi, efektivnost’ a odolnost’ zdravotnickych systémov a riadne fungovanie
vniitorného trhu. Na ochranu zdravia v Unii je nevyhnutny regulaény ramec pre
medicinske produkty a technolédgie (vratane liekov, zdravotnickych pomocok a substancii
I'udského pdvodu), ako aj pre regulacné ramce tykajuce sa tabaku, pre prava pacientov v
ramci cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti a pre zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.
Program by preto mal podporovat’ tvorbu, vykonédvanie a presadzovanie pravnych
predpisov Unie v oblasti zdravia a v spojeni s relevantnymi subjektmi, ako je EMA a
ECDC, by mal poskytovat’ vysoko kvalitné, porovnatel'né a spolahlivé udaje vratane
udajov zo skutocnej zdravotnej starostlivosti, ktoré by sluzili ako podpora pre tvorbu

politik a monitorovanie, stanovovat’ ciele a vytvarat’ néstroje na meranie pokroku.
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(33)

(34)

Europske referencné siete (d’alej len ,,ERN“ — European Reference Networks), ktoré boli
zriadené podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU! st virtulne siete
poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti v celej Europe. Ich cielom je ulah¢it’ diskusiu
tykajacu sa komplexnych alebo chordb a zdravotnych t'azkosti, ktoré si vyzaduja
vysokos$pecializovant liecbu a ststredené poznatky a zdroje. Ked'ze ERN mo6zu v pripade
pacientov so zriedkavymi chorobami zlepsit’ pristup k diagnostike a poskytovaniu
vysokokvalitnej zdravotnej starostlivosti a mozu byt’ kontaktnymi miestami pre odbornti
pripravu zdravotnikov a vyskum a §irenie informécii, program by mal prispievat’ k

zlepSovaniu prepojenia prostrednictvom ERN a inych nadnarodnych sieti.

ERN a cezhrani¢na spolupraca pri poskytovani zdravotnej starostlivosti pacientom, ktori sa
premiestiiuji medzi ¢lenskymi §tatmi, s prikladmi oblasti, v ktorych integrovana praca
medzi ¢lenskymi Statmi ukazala, Ze mé vyrazn(l pridan hodnotu a vysoky potencial na
zvySenie efektivnosti zdravotnickych systémov, a teda aj na zlepSenie verejného zdravia vo
vSeobecnosti. Spolupraca, pokial’ ide o hodnotenie zdravotnickych technologii, je d’alSou
oblast'ou, ktora ¢lenskym Stdtom prindsa pridant hodnotu. Program by preto mal
podporovat’ ¢innosti umoziujuce integrovant a trvalo koordinovant pracu, a tym slazit’ aj
na podporu vykonavania najlepSich postupov, ktoré st zamerané na ¢o najefektivnejSiu
distribuciu dostupnych zdrojov medzi prislusné obyvatel'stvo a oblasti tak, aby sa

maximalizoval ich uc¢inok.

Smernica Eurépskeho 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).
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(35) Na tento program sa vztahuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046' (d’alej len ,,nariadenie o rozpoctovych pravidlach*). Nariadenie o
rozpoétovych pravidlach stanovuje pravidla plnenia rozpo&tu Unie vratane pravidiel, ktoré
sa tykaju grantov, cien, verejného obstaravania, nepriameho riadenia, financnych
nastrojov, rozpoc¢tovych zaruk, finan¢nej pomoci a refundécie vydavkov externych

expertov.

(36) Typy financovania a spdsoby plnenia v rdmci tohto nariadenia by sa mali zvolit’ na zaklade
ich schopnosti dosiahnut’ Specifické ciele dotknutych akcii a priniest’ vysledky, s
prihliadnutim najmé na néklady kontroly, administrativnu zataz a o¢akavané riziko
nestladu. Uvedena vol'ba by mala zahfiiat’ zvazenie vyuzitia jednorazovych platieb,
pausalneho financovania a jednotkovych nakladov, ako aj vyuzitia financovania, ktoré
nesuvisi s ndkladmi pldnovanymi v ¢lanku 125 ods. 1 nariadenia o rozpoc¢tovych
pravidlach. Technické poziadavky a poziadavky na finanéné vykaznictvo prijimatel'ov by
mali byt’ také, aby sa zabezpecil sulad s platnymi finanénymi ustanoveniami a zaroven sa

minimalizovalo administrativne zat'azenie.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jala 2018 o
rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na veobecny rozpoéet 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) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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(37)

(38)

S cielom optimalizovat’ pridanu hodnotu a u¢inok investicii, ktoré st tiplne alebo ¢iastocne
financované z rozpoétu Unie, by sa synergie mali h'adat’ najmé medzi akénym programom
a inymi programami Unie vratane tych, ktoré su predmetom zdiel'aného riadenia. V zaujme
maximalizovania uvedenych synergii a zabranenia duplicite by sa mali zabezpecit’ vhodné
mechanizmy vratane kumulativneho financovania akcie z programu a iného programu
Unie, pokial’ takéto kumulativne financovanie nepresiahne celkové opravnené naklady na
akciu. Na uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni mali stanovit’ vhodné pravidla, najma
pokial’ ide o moznost’ deklarovat’ pomernu Cast’ tych istych nakladov alebo vydavkov v
ramci programu a iného programu Unie s cielom zaruéit’ podrobné a transparentné

podavanie sprav.

Vzhl'adom na osobitny charakter ciel'ov a akcii, na ktoré sa program vztahuje, budii mat’ v
niektorych pripadoch najlepsie predpoklady na vykondvanie akcii siivisiacich s programom
prislusné organy clenskych statov. Uvedené organy, urcené ¢lenskymi §tatmi, by sa preto
na ucely ¢lanku 195 nariadenia o rozpoctovych pravidlach mali povazovat’ za urcenych
prijimatel'ov a granty by sa uvedenym organom preto mali udelovat’ bez predchadzajticeho
uverejnenia vyziev na predkladanie navrhov. Investicie v ramci programu by sa mali

realizovat’ v uzkej spolupraci s ¢lenskymi Statmi.
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(39) Podl’a €lanku 193 ods. 2 nariadenia o rozpoctovych pravidlach sa grant moZze udelit’ na
akciu, ktord sa uz zacala, za predpokladu, Ze ziadatel’ méze preukéazat’ potrebu zacat’ akciu
pred podpisanim dohody o grante. Naklady, ktoré vznikli pred daitumom predloZenia
ziadosti o grant, vSak s vynimkou riadne odévodnenych vynimoc¢nych pripadov nie su
opravnené. S cielom predist’ akémukol'vek naruseniu podpory Unie, ktoré by mohlo
poskodit’ zaujmy Unie, by malo byt’ moZné stanovit’ opravnenost’ ¢innosti a nakladov od
zaciatku rozpoctového roka 2021 v rozhodnuti o financovani pocas obmedzeného obdobia
na zaciatku viacro¢ného finanéného rdmca na roky 2021 — 2027 a len v riadne
odovodnenych pripadoch aj v pripade, ze uvedené ¢innosti boli vykonané a uvedené

naklady vznikli pred podanim Ziadosti o grant.

(40) ERN schvdlila rada ¢lenskych statov ERN v sulade so schval'ovacim postupom
stanovenym vo vykonavacom rozhodnuti Komisie 2014/287/EU'. ERN by sa preto mali
povazovat’ za prijimatelov urcenych na ucely ¢lanku 195 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach a granty pre ne by sa preto mali udel'ovat’ bez predchadzajiceho uverejnenia
vyziev na predkladanie navrhov. Priame granty by sa mali udel'ovat’ aj inym subjektom,
ktoré boli uréené v sulade s pravidlami Unie, napriklad referenénym laboratériam a

strediskam, centrdm excelentnosti a nadnadrodnym siet’am.

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2014/287/EU z 10. marca 2014, ktorym sa stanovuju
kritéria vytvarania a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti, schvalovania a hodnotenia
ich ¢lenov, ako aj kritérid na ul'ahcenie vymeny informacii a odbornych znalosti v stvislosti
s vytvaranim a hodnotenim takychto sieti (U. v. EU L 147, 17.5.2014, s. 79).
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(41) Vzhl'adom na spolo¢ne dohodnuté hodnoty solidarity v suvislosti so spravodlivymi a pre
vietkych dostupnymi kvalitnymi zdravotnickymi sluzbami ako zakladom pre politiky Unie
v tejto oblasti a vzhl'adom na skutoénost, Ze Unia zohrava tstredna ulohu pri urychlovani
pokroku, koordindcii a spolupraci pri rieSeni globalnych vyziev v oblasti zdravia
stanovenych v zaveroch Rady z 10. maja 2010 o alohe EU v globalnom zdravi a
vyjadrenych v ciel'och udrzate'ného rozvoja Agendy OSN 2030, by mal program posilnit’
podporu Unie pre medzinarodné a globélne iniciativy v oblasti zdravia, najmé pre
iniciativy WHO, s ciel'om zlepsit’ zdravie, znizit’ nerovnosti v oblasti zdravia a posilnit’

ochranu pred globalnymi zdravotnymi ohrozeniami.

(42) Na maximalne zvysenie efektivnosti a u¢innosti akcii na Girovni Unie a na medzinarodnej
urovni by sa pri vykonavani programu mala nadviazat’ spolupraca s prisluSnymi
medzindrodnymi organizaciami, ako je Organizacia Spojenych narodov a Svetova banka,
ako aj s Radou Eurdpy a Organizéciou pre hospodarsku spolupracu a rozvoj (OECD).

S cielom zvysit’ dosah by sa mala vyhl'adavat’ sti¢innost’ aj s vnutroStatnymi organizaciami
¢lenskych Statov, ktoré posobia v oblasti globalneho zdravia. V sulade s rozhodnutim Rady
2013/755/EU" osoby a subjekty usadené v zamorskych krajinach a izemiach by mali byt
opravnené ziskat’ financovanie v ramci programu v sulade s pravidlami a ciel'mi programu
a pripadnymi dojednaniami uplatniteI'nymi na ¢lensky §tat, s ktorym st zdmorska krajina

alebo uzemie spojené.

1 Rozhodnutie Rady 2013/755/EU z 25. novembra 2013 o pridruZeni zamorskych krajin a
uzemi k Eurdpskej unii (,,rozhodnutie o pridruzeni zamoria“) (U. v. EU L 344, 19.12.2013,
s. 1).
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(43)

(44)

(45)

Vykonavanie programu by sa malo podporovat’ rozsiahlymi osvetovymi ¢innostami, aby
sa zabezpecilo, Ze ndzory a potreby obcianskej spolocnosti budl riadne zastiipené a
zohl'adnené. Na tento ucel by sa Komisia mala raz ro¢ne snazit’ ziskat’ spatna vizbu o
prioritach a strategickych smerovaniach programu a o potrebach, ktoré sa maju riesit’
prostrednictvom jeho akeii, od relevantnych zainteresovanych stran vratane zastupcov
obcianskej spolo¢nosti a zdruzeni pacientov, akademickej obce a zdruzeni zdravotnickych
pracovnikov. Kazdy rok pred ukoncenim pripravnych prac na pracovnych programoch by
Komisia takisto mala informovat’ Europsky parlament o pokroku tykajlicom sa tejto
pripravnej prace a vysledkov svojich osvetovych ¢innosti zameranych na zainteresované

Strany.

Tretie krajiny, ktoré su ¢lenmi Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP), sa mozu
zapojit’ do programov Unie v ramci spoluprace zriadenej podl'a Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore!, ktora umoziuje vykonavanie takychto programov na zaklade
rozhodnutia prijatého podl'a uvedenej dohody. V tomto nariadeni by sa malo zaviest’
osobitné ustanovenie vyzadujuce od tretich krajin, ktoré sa zapdjaju do programu, aby
udelili potrebné prava a pristup zodpovednému povol'ujicemu uradnikovi, Europskemu
uradu pre boj proti podvodom (d’alej len ,,OLAF*) a Dvoru auditorov na riadne

vykonévanie ich prislusnych pravomoci.

Mala by sa posilnit’ spolupraca s tretimi krajinami v oblasti vymeny informacii a najlepSich

postupov s ciel'om zlepsit’ pripravenost’ zdravotnickych systémov a kapacitu reakcie.

U.v.ESL1,3.1.1994,s. 3.
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(46)

V stilade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach, nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU, Euratom) &. 883/2013 a nariadeniami Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/952,
(Euratom, ES) ¢. 2185/96 a (EU) 2017/19394 sa finan¢né zaujmy Unie majt chranit
prostrednictvom primeranych opatreni vratane opatreni tykajtcich sa: prevencie,
odhalovania, napravy a vysetrovania nezrovnalosti vratane podvodov; vymahania
stratenych, neopravnene vyplatenych alebo nespravne pouzitych finanénych prostriedkov;
a ulozenia administrativnych sankcii v nalezitych pripadoch. Konkrétne ma OLAF
pravomoc vykonavat’ v sulade s nariadeniami (Euratom, ES) ¢. 2185/96 a (EU, Euratom) ¢.
883/2013 administrativne vySetrovania vratane kontrol a inSpekcii na mieste s cielom
zistit', ¢i nedoslo k podvodu, ku korupcii alebo k akémukol'vek inému protipravnemu
konaniu poskodzujicemu finanéné zaujmy Unie. Eurdpska prokuratiira je v stlade s
nariadenim (EU) 2017/1939 splnomocnena vysetrovat’ a stihat’ trestné ¢iny poskodzujice
finanéné zaujmy Unie, ako sa stanovuje v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)

2017/13715.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 883/2013 z 11. septembra
2013 o vySetrovaniach vykonavanych Eurdépskym 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, s. 1).

Nariadenie Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 z 18. decembra 1995 o ochrane finan¢nych
zaujmov Eurépskych spologenstiev (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 finanénych zdujmov Eurdpskych
spologenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996, s. 2).
Nariadenie Rady (EU) 2017/1939 z 12. oktobra 2017, ktorym sa vykonava posilnena
spolupraca na ucely zriadenia Europskej prokuratury (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, ktor¢ poskodzuju finanén¢ zaujmy Unie, prostrednictvom trestného prava (U. v.
EU L 198, 28.7.2017, s. 29).
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(47)

(48)

V stilade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach mé kazda osoba alebo kazdy subjekt,
ktoré prijimaji finanéné prostriedky Unie, v plnej miere spolupracovat’ pri ochrane
finanénych zaujmov Unie, udelit’ potrebné prava a pristup Komisii, OLAF-u, Dvoru
auditorov a, pokial’ ide o tie Clenské Staty, ktoré sa ziCastiiuji na posilnenej spolupraci
podrl'a nariadenia (EU) 2017/1939, Eurdpskej prokuratire a zabezpedit, aby vietky tretie
strany z(&astiiujlice sa na implementacii finanénych prostriedkov Unie udelili rovnocenné

prava.

Na toto nariadenie sa vzt'ahuji horizontalne finan¢né pravidla prijaté Eurdpskym
parlamentom a Radou na zaklade ¢lanku 322 ZFEU. Uvedené pravidla su stanovené v
nariadeni o rozpoctovych pravidlach a ur¢uji najmé postup zostavovania a plnenia
rozpoctu prostrednictvom grantov, obstardvania, cien a nepriamej implementacie,
finan¢nych nastrojov, rozpo¢tovych zaruk, finanénej pomoci a refundécie vydavkov
externych expertov a zabezpecuju kontroly zodpovednosti u¢astnikov finanénych operacii.
Pravidla prijaté na zaklade ¢lanku 322 ZFEU zahffiajt aj vieobecny rezim podmienenosti

na ochranu rozpoctu Unie.
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(49)

(50)

Vzhl'adom na vyznam boja proti zmene klimy v sulade so zavizkami Unie vykonavat
Parizsku dohodu prijati na zédklade Rdmcového dohovoru Organizacie Spojenych narodov
o zmene klimy a plnit’ ciele udrzate'ného rozvoja Agendy OSN 2030 by mal program
prispievat’ k zohl'adiiovaniu opatreni v oblasti klimy do politik Unie a k dosahovaniu
vieobecného ciel’a, aby najmenej 30 % celkového rozpoétu Unie a vydavkov Nastroja
Eurdpskej tinie na obnovu zriadeného nariadenim Rady (EU) 2020/2094! prispievalo

k splneniu ciel'ov v oblasti klimy. Program by mal podporovat’ ¢innosti, ktoré su v stulade

s klimatickymi a environmentalnymi normami a prioritami Unie a zasadou ,,nespdsobovat’
Skodu* stanovenou v Eurdpskej zelenej dohode. Vo faze pripravy a vykonévania programu

by sa mali urcit’ prislusné akcie, ktoré sa preskiimaju v ramci jeho priebezného hodnotenia.

Podr'a ¢lanku 8 ZFEU sa Unia vo vietkych svojich ¢innostiach zameriava na odstranenie
nerovnosti a podporu rovnosti medzi muzmi a Zenami. Rodova rovnost’, ako aj prava a
rovnakeé prilezitosti pre vsetkych a Siroké uplatiovanie uvedenych ciel'ov by sa mali
zohl'adnovat’ a presadzovat’ poc¢as celého posudzovania, pripravy, vykonavania a

monitorovania programu.

Nariadenie Rady (EU) 2020/2094 zo 14. decembra 2020, ktorym sa zriad'uj ¢ Nastroj
Europskej tinie na obnovu s cielom podporit’ obnovu po krize COVID-19 (U. v. EU L 4331,
22.12.2020, s. 23).

PE-CONS 69/20 TM/su 27

LIFE.4 SK



(1)

(52)

Malo by byt mozné, aby sa ciele politik v rdmci programu riesili aj prostrednictvom
finan¢nych néstrojov a rozpoctovych zaruk v ramci fondu InvestEU stanoveného v
programe InvestEU. Finan¢na podpora by sa mala primeranym spdsobom pouzivat’ na
rieSenie zlyhani trhu a suboptimalnych investi¢nych situacii. Akcie financované z
programu by nemali byt’ duplicitné k sutkromnému financovaniu alebo ho vytlacat’, ani by
nemali naruSat’ hospodarsku sit'az na vnutornom trhu. Akcie by mali mat’ pridani hodnotu

Unie.

Program by sa mal vykonavat’ tak, aby sa reSpektovala zodpovednost’ ¢lenskych Statov za
vymedzenie ich politik v oblasti zdravia, ako aj za organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej starostlivosti. Malo by sa zabezpecit’ vyrazné zapojenie

¢lenskych statov do riadenia a vykonévania programu.
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(53) Vzhl'adom na povahu a potencidlny rozsah cezhrani¢nych ohrozeni zdravia nemozno ciele
ochrany l'udi v Unii pred takymito ohrozeniami a zvy$enia urovne predchadzania
zdravotnym krizam a pripravenosti na ne uspokojivo dosiahnut’ na tirovni jednotlivo
konajucich ¢lenskych Statov. V stilade so zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Zmluvy o EU sa mozu opatrenia na urovni Unie prijat’ aj na podporu usilia ¢lenskych
Statov o dosiahnutie vysokej urovne ochrany verejného zdravia, na zlepSenie dostupnosti,
udrzatel'nosti, prijatelnosti, pristupnosti, bezpecnosti a cenovej dostupnosti lickov,
zdravotnickych pomdcok a produktov a sluZieb ddlezitych v krizovej situacii v Unii, na
podporu inovacii, integrovanej a koordinovanej prace a vykonavania najlepsich postupov
medzi ¢lenskymi Statmi a na zniZenie nerovnosti a nespravodlivosti v pristupe k zdravotne;j
starostlivosti v celej Unii, a to spdsobom, ktory povedie k zvyseniu efektivnosti a vplyvom
s pridanou hodnotou, ktoré by nebolo mozné dosiahnut’ prostrednictvom opatreni prijatych
na vnutro§tatnej urovni, a pri si¢asnom respektovani pravomoci a zodpovednosti
¢lenskych Statov v oblastiach, na ktoré sa program vztahuje. V stlade so zadsadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rdmec nevyhnutny

na dosiahnutie tychto ciel'ov.
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(54)

(55)

S cielom umoznit’ mozné Gipravy potrebné na dosiahnutie cielov programu by sa mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stilade s &lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o
preskiimanie, zmenu a doplnenie ukazovatel'ov stanovenych v prilohe II k tomuto
nariadeniu. Je osobitne dblezité, aby Komisia pocas svojich pripravnych prac uskuto¢nila
prislusné konzultacie, a to aj na irovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v
sulade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej
tvorbe praval. Predovsetkym, v zaujme rovnakého zastpenia pri priprave delegovanych
aktov, sa vSetky dokumenty dorucuja Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom Case
ako expertom z Clenskych Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maja
systematicky pristup na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou

delegovanych aktov.

Clenské §taty a zcastnené krajiny uréili narodné kontaktné miesta na pomoc Komisii pri
propagacii treticho akéného programu Unie v oblasti zdravia (2014 — 2020) a pripadne pri
Sireni jeho vysledkov a dostupnych informacii o jeho vplyve v ¢lenskych Statoch a
zucCastnenych krajinach. Vzhl'adom na délezitost’ takychto ¢innosti je vhodné podporovat’

takéto ¢innosti v rdmci programu, aby sa v nich pokracovalo.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(56)

(57)

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci na prijatie vykonéavacich aktov, ktorymi sa
stanovia rocné pracovné programy v sulade s kritériami stanovenymi v tomto nariadeni,
schvalia urcité opravnené akcie a stanovia pravidla tykajuce sa technickych a
administrativnych opatreni potrebnych na vykonavanie akcii programu a jednotnych
vzorov na ziskavanie idajov potrebnych na monitorovanie vykondvania programu.
Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a
Rady (EU) ¢. 182/20111. Pri prijimani uvedenych vykonavacich aktov by sa mal pouzit’

postup preskiimania, ked’Ze sa tykaju programu s vyznamnymi dosledkami.

Prinos a vplyv programu by sa mali pravidelne a pozorne monitorovat’ a hodnotit’.
Hodnotenie by sa malo zamerat’ na ciele programu a malo by brat’ do uvahy skuto¢nost’, Ze
dosiahnutie ciel'ov programu si moze vyzadovat’ dlhsi ¢as, ako je trvanie programu. Na
tento ucel by sa mala vypracovat’ priebezna hodnotiaca sprava, ako aj hodnotiaca sprava na

konci programu, s cielom posudit’ vykonavanie priorit programu.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuji pravidla a vSeobecn¢ zasady mechanizmu, na zaklade ktorcho Clenske Staty
kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011,

s. 13).
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(58) Vzhl'adom na to, Ze treti akény program Unie v oblasti zdravia (2014 — 2020), zriadeny
nariadenim (EU) ¢&. 282/2014, sa skong&il, uvedené nariadenie sa stalo zastaranym a malo

by sa zrusit’.

(59) S cielom zabezpecit’ kontinuitu pri poskytovani podpory v oblasti zdravia a umoznit’
zacatie vykonavania od zaciatku viacrocného finan¢ného ramca na roky 2021 — 2027 by
toto nariadenia malo nadobudnut’ i¢innost’ ¢o najskor a malo by sa uplatiiovat’ so spatnou

uc¢innost'ou od 1. januara 2021,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 z 11. marca 2014 o ustanoveni
tretiecho akéného programu pre Uniu v oblasti zdravia (2014 — 2020), ktorym sa zruSuje
rozhodnutie ¢. 1350/2007/ES (U. v. EU L 86, 21.3.2014, s. 1).
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Kapitola I

VsSeobecné ustanovenia

Clanok 1

Predmet upravy

Tymto nariadenim sa zriad’uje program EU4Health (d’alej len ,,program‘‘) na obdobie viacroc¢ného
finan¢ného ramca na roky 2021 az 2027. Trvanie programu je zosuladené s trvanim viacrocného

finan¢ného ramca.
V tomto nariadeni sa stanovuju aj ciele programu, rozpocet na obdobie rokov 2021 — 2027, formy
financovania z prostriedkov Unie a pravidla poskytovania tychto finanénych prostriedkov.
Cldanok 2
Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,pridruzena krajina“ je tretia krajina, ktora je stranou dohody s Uniou, ktora umoziuje jej

ucast’ na programe v sulade s ¢lankom 6;
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2. ,operacie kombinovaného financovania“ st akcie podporované z rozpoétu Unie, a to aj v
ramci mechanizmov kombinovaného financovania podla ¢lanku 2 bodu 6 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach, v ktorych sa kombinuja nesplatné formy podpory a/alebo
finan¢né nastroje z rozpoétu Unie so splatnymi formami podpory z rozvojovych institacii
alebo inych verejnych finan¢nych institicii, ako aj od komerénych finan¢nych instittcii a

komer¢nych investorov;

3. »zdravotna kriza* je kriza alebo zavazna nehoda v désledku hrozby l'udského, zvieracieho,
rastlinného, potravinového, biologického, chemického, environmentalneho ¢i neznameho

povodu, ktord ma rozmer verejného zdravia a vyzaduje si nalichavé uradné opatrenia;

4. ,produkty dolezité v krizovej situécii® su produkty, nastroje a latky, ktoré st potrebné v
kontexte zdravotnej krizy na prevenciu, diagnostiku alebo liecbu ochorenia a jeho
dosledkov alebo na monitorovanie a epidemiologické sledovanie chordb a infekcii, medzi
ktoré patria okrem iného lieky, napriklad vakciny a ich medziprodukty, G¢inné
farmaceutické zlozky a suroviny, ako aj zdravotnicke pomocky a nemocni¢né a
zdravotnicke vybavenie, ako st pl'icne ventilatory, ochranné odevy a vybavenie,
diagnostické materidly a nastroje, osobné ochranné prostriedky, dezinfekéné prostriedky a

ich medziprodukty, a suroviny potrebné na ich vyrobu;

5. ,pristup jedno zdravie* je viacodvetvovy pristup, ktory vychadza z toho, ze 'udské zdravie
je spojené so zdravim zvierat a so Zivotnym prostredim a Ze opatrenia na rieSenie ohrozeni

zdravia musia zohl'adnovat’ uvedené tri rozmery;
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10.

,.europske referenéné siete (ERN)“ st siete uvedené v &lanku 12 smernice 2011/24/EU;

,pravny subjekt je akdkol'vek fyzicka osoba alebo pravnicka osoba zalozena a uznana za
taku v zmysle vnutrostatneho prava, prava Unie alebo medzinarodného prava, ktora ma
pravnu subjektivitu a ktord mdze vo vlastnom mene vykonavat’ prava a podliehat’
povinnostiam, alebo subjekt bez pravnej subjektivity, ako sa uvadza v ¢lanku 197 ods. 2

pism. ¢) nariadenia o rozpoctovych pravidlach;
»tretia krajina® je krajina, ktora nie je clenskym Statom Eurdpskej tnie.

»Zavazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia® je Zivot ohrozujtce alebo inak zdvazné
nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré ma biologicky, chemicky, environmentéalny alebo
nezndmy povod, ktoré sa $iri alebo predstavuje vyznamné riziko Sirenia cez hranice
jednotlivych &lenskych $tatov a ktoré si moze vyzadovat koordinaciu na urovni Unie s

cielom zabezpecit’ vysoky stupen ochrany 'udského zdravia;

,zdravie vo vSetkych politikach* je pristup k rozvoju, vykonavaniu a preskiimaniu
verejnych politik bez ohl'adu na odvetvie, pri ktorom sa zohl'adiiuju zdravotné dosledky
rozhodnuti a ktorého cielom je dosiahnut’ synergie a zabranit’ Skodlivym vplyvom na
zdravie spdsobenym takymito politikami v zdujme zlepSenia zdravia obyvatel'stva a

rovnosti v oblasti zdravia;
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11. ,determinanty zdravia® s r6zne faktory, ktoré ovplyviiuju zdravotny stav jednotlivca, ako
su faktory suvisiace so spravanim a biologické, socidlno-ekonomické a environmentalne

faktory;

12. ,.nidzova podpora“ je reakcia na nadzové situacie, ktora vychadza z potrieb a dopliia
reakciu dotknutych ¢lenskych Statov a ktorej cielom je chranit’ Zivot, predchadzat’
Pudskému utrpeniu a zmierniovat’ ho a zachovat’ I'udska dostojnost’ vzdy, ked’ vznikne

potreba v dosledku zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

Clanok 3

Vseobecne ciele

Program musi mat’ pridana hodnotu Unie a dopliiat’ politiky &lenskych $tatov s ciefom zlepsit
zdravie T'udi v celej Unii a zabezpedit' vysoki tiroveii ochrany 'udského zdravia vo vietkych
politikach a ¢innostiach Unie. Program sleduje tieto vieobecné ciele, v naleZitych pripadoch v

sulade s pristupom jedno zdravie:

a) zlepSovanie a posiliiovanie zdravia v Unii s cielom znizit’ zatazenie prenosnymi a
neprenosnymi ochoreniami podporou zdravia a prevencie chordb, znizovanim nerovnosti v
oblasti zdravia, podporou zdravého zivotného $tylu a podporou pristupu k zdravotne;j

starostlivosti;
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b) ochrana l'udi v Unii pred zavaznymi cezhrani¢énymi ohrozeniami zdravia a posililovanie
schopnosti systémov zdravotnej starostlivosti reagovat’, ako aj koordinacie medzi

Clenskymi Statmi s cielom vyrovnat’ sa so zdvaznymi cezhrani¢énymi ohrozeniami zdravia;

C) zlepsSovanie dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov a zdravotnickych
pomdcok, a produktov doleZitych v krizovej situdcii v Unii a podpora inovécie, pokial’ ide

o takéto produkty;

d) posilnenie systémov zdravotnej starostlivosti zlepsenim ich odolnosti a efektivneho

vyuzivania zdrojov, najmé prostrednictvom:

i)  podpory integrovanej a koordinovanej spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi;
il)  podpory uplatiiovania najlepsich postupov a podpory vymeny udajov;

ii1)  posilnenia pracovnych sil v zdravotnictve;

iv)  rieSenia dosledkov demografickych vyziev; a

v)  presadzovania digitalnej transformacie.
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Clanok 4
Specifické ciele

Vseobecné ciele uvedené v clanku 3 sa plnia pomocou tychto Specifickych cielov pri zabezpeceni
vysokej trovne ochrany Pudského zdravia vo vietkych politikach a ¢innostiach Unie, v naleZitych

pripadoch v sulade s pristupom jedno zdravie:

a) v suéinnosti s inymi relevantnymi akciami Unie podpora akcii na prevenciu chordb,
podporu zdravia a rieSenie determinantov zdravia, a to aj zniZzovanim poskodenia zdravia v
dosledku uzivania nelegalnych drog a drogovej zavislosti, podpora akcii na rieSenie
nerovnosti v oblasti zdravia, zlepSenie zdravotnej gramotnosti, zlepSenie prav pacientov,
bezpecnosti pacientov, kvality starostlivosti a cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti
a podpora akcii na zlepSenie dohl'adu, diagnostiky a liecCby prenosnych a neprenosnych
ochoreni, najmé rakoviny a detskych onkologickych ochoreni, ako aj podpora akcii na
zlepsenie dusevného zdravia s osobitnym dorazom na nové modely starostlivosti a
problémy dlhodobej starostlivosti s cielom posilnit’ odolnost’ zdravotnickych systémov v

Unii;
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b) posilnenie kapacity Unie v oblasti prevencie zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia,
pripravenosti a rychlej reakcie na ne v sulade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie a
zlepSovanie riadenia zdravotnych kriz, najmé koordinéaciou, poskytnutim a nasadenim
kapacit v oblasti urgentnej zdravotnej starostlivosti, podporou zberu idajov, vymeny
informadcii, dohl'adu, koordinacie zat'azovych testov vnutrostatnych systémov zdravotne;j
starostlivosti a tvorbou noriem tykajucich sa kvalitnej zdravotnej starostlivosti na

vnutros§tatnej urovni;

C) podpora akcii na zlepSenie dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov,
zdravotnickych pomoécok a produktov dolezitych v krizovej situécii podporou udrzatel'nej
vyroby a dodavatel’skych retazcov a inovacii v Unii, a zaroveii podporou obozretného a
efektivneho pouzivania liekov, najmé antimikrobialnych latok, a akcii na podporu vyvoja
liekov, ktoré st menej Skodlivé pre Zivotné prostredie, ako aj ekologickej vyroby a

likvidacie liekov a zdravotnickych pomdcok;

d) v suéinnosti s inymi nastrojmi, programami a fondami Unie a bez toho, aby boli dotknuté
pravomoci &lenskych §tatov, a v izkej spolupraci s prislusnymi organmi Unie, podpora
akcii, ktoré v pripade potreby dopliiiajii vnutrostatne vytvaranie zasob zakladnych

produktov dolezitych v krizovej situdcii na trovni Unie;
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)

h)

v stéinnosti s inymi nastrojmi, programami a fondami Unie a bez toho, aby boli dotknuté
pravomoci ¢lenskych Statov, a v tizkej spolupraci s ECDC, vytvorenie Struktary a zdrojov
odbornej pripravy pre rezervu lekarskeho a iného zdravotnickeho a podporného personalu,

ktory Clenské Staty dobrovol'ne vycClenia na ucely mobilizacie v pripade zdravotnej krizy;

posilnenie vyuzivania a opatovného vyuzivania udajov tykajucich sa zdravia na
poskytovanie zdravotnej starostlivosti a na vyskum a inovdcie, podpora zavadzania
digitalnych néstrojov a sluzieb, ako aj digitalnej transformacie systémov zdravotnej
starostlivosti, a to aj podporou vytvorenia eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa

zdravia;

zlepSenie pristupu ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti zameranej na pacienta a zalozenej
na vysledkoch a k stivisiacim sluzbam starostlivosti s cielom dosiahnut’ pre vSetkych

dostupnu zdravotnu starostlivost’;

podpora tvorby, vykonavania a presadzovania a v pripade potreby revizie pravnych
predpisov Unie v oblasti zdravia a podpora poskytovania platnych, spolahlivych a
porovnatel'nych vysokokvalitnych udajov na tcely rozhodovania a monitorovania
zalozeného na dokazoch; a podpora pouzivania posudeni vplyvu d’alSich prisluSnych

politik Unie na zdravie;
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)

podpora integrovanej spoluprace ¢lenskych Statov, a najmai ich zdravotnickych systémov
vratane vykonévania preventivnych postupov s vel'kym dosahom, podpora ¢innosti v
oblasti hodnotenia zdravotnickej technoldgie a posilnenie a rozsirenie kontaktov
prostrednictvom ERN a inych nadnarodnych sieti, a to aj v suvislosti s inymi chorobami,
nez zriedkavymi chorobami, s ciel'om zvysit’ pokrytie pacientov a zlep$it’ reakciu na malo

roz$irené a komplexné prenosné a neprenosné choroby;

podpora globalnych zavazkov a iniciativ v oblasti zdravia posilnenim podpory Unie
zameranej na ¢innosti medzindrodnych organizacii, najma ¢innosti WHO, a posilnenie

spoluprace s tretimi krajinami.

Clanok 5

Rozpocet

Financ¢né krytie na vykonévanie programu na roky 2021 az 2027 sa stanovuje na

2 446 000 000 EUR v beznych cenéch.

V dosledku tpravy $pecifickej pre program stanovenej v ¢lanku 5 nariadenia Rady (EU,
Euratom) 2020/2093! sa suma uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku zvysi o dodatoéne
pridelené prostriedky vo vyske 2 900 000 000 EUR v cenéch roku 2018, ako sa uvadza v

prilohe IT uvedeného nariadenia.

Nariadenie Rady (EU, Euratom) 2020/2093 zo 17. decembra 2020, ktorym sa stanovuje
viacro¢ny finan¢ny rdmec na roky 2021 az 2027 (U. v. EU L 4331, 22.12.2020, s. 11).
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3. Sumy uvedené v odsekoch 1 a 2 sa m6zu tiezZ pouzit’ na technickt a administrativahu pomoc
urcent na vykonévanie programu, ako st pripravné, monitorovacie, kontrolné, auditorské a

hodnotiace ¢innosti vratane systémov informacnych technol6gii na Grovni institucii.
4. Sumy uvedené v odsekoch 1 a 2 sa rozdelia podl'a tychto kritérii:

a)  minimalne 20 % sim sa vycleni na akcie na podporu zdravia a prevenciu chorob

uvedené v ¢lanku 4 pism. a);

b)  maximalne 12,5 % sum sa vy€leni na obstardvanie dopliajuce vnatrostatne
vytvaranie zasob zakladnych produktov dblezitych v krizovej situacii na urovni Unie

uvedené v ¢lanku 4 pism. d);

c) maximalne 12,5 % siim sa vycleni na podporu globalnych zavézkov a iniciativ v

oblasti zdravia, ako je uvedené v ¢lanku 4 pism. j);
d)  maximalne 8 % siim sa vy€leni na administrativne vydavky uvedené v odseku 3.

5. Rozpoctové prostriedky tykajuce sa ¢innosti uvedenych v ¢lanku 9 ods. 1 pism. c) tohto
nariadenia predstavuju pripisané prijmy v zmysle ¢lanku 21 ods. 3 pism. a) a ods. 5

nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

PE-CONS 69/20 TM/su 42
LIFE.4 SK



Rozpoctoveé zavazky, ktoré trvajii viac ako jeden rozpoctovy rok, mozno rozdelit’ do

ro¢nych splatok na niekol’ko rokov.

V sulade s ¢lankom 193 ods. 2 druhym pododsekom pism. a) nariadenia o rozpoctovych
pravidlach mozno na obmedzené obdobie v riadne odévodnenych pripadoch uvedenych v
rozhodnuti o financovani povazovat ¢innosti podporované podl'a tohto nariadenia a ich
prislusné naklady za opravnené od 1. januara 2021, a to aj vtedy, ak boli uvedené ¢innosti

vykonané a uvedené naklady vznikli pred podanim Ziadosti o grant.

V pripade potreby mozno do rozpoctu na obdobie po 31. decembri 2027 zahrnat’
rozpoctové prostriedky na pokrytie vydavkov uvedenych v odseku 3, aby sa umoznilo

riadenie akcii, ktoré nebudu ukonc¢ené do 31. decembra 2027.
Clanok 6
Tretie krajiny pridruzené k programu
Program je otvoreny ucasti tychto tretich krajin:

a)  ¢lenom Eurdpskeho zdruzenia vol'ného obchodu, ktori su ¢lenmi Eurépskeho
hospodarskeho priestoru, v sulade s podmienkami stanovenymi v Dohode o

Eurépskom hospodéarskom priestore;
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b)  pristupujicim krajinam, kandidatskym krajindm a potencialnym kandidatom v sulade
so vSeobecnymi zasadami a v§eobecnymi podmienkami ucasti tychto krajin na
programoch Unie stanovenymi v prislu§nych ramcovych dohodach a rozhodnutiach
Rady pre pridruzenie alebo v podobnych dohodach a v sulade s osobitnymi

podmienkami stanovenymi v dohodach medzi Uniou a tymito krajinami;

c) krajindm eurdpskej susedskej politiky, v sulade so v§eobecnymi zdsadami a
v§eobecnymi podmienkami G¢asti tychto krajin na programoch Unie stanovenymi v
prislusnych rdmcovych dohodach a rozhodnutiach Rady pre pridruzenie alebo v
podobnych dohodéch a v stlade s osobitnymi podmienkami stanovenymi v dohodach

medzi Uniou a tymito krajinami;

d) inym tretim krajindm v stilade s podmienkami stanovenymi v osobitnej dohode
vztahujlcej sa na Gidast’ tretej krajiny na akomkol'vek programe Unie, ak sa touto

dohodou:

1)  zabezpecuje spravodliva rovnovaha, pokial’ ide o prispevky a prinosy tretej

krajiny zucasthujicej sa na programe Unie;

i1)  stanovuji podmienky ucasti na programe Unie vratane vypoctu finan¢nych

prispevkov na jednotlivé programy a ich administrativne naklady;
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iii) neudel'uje tretej krajine rozhodovacia pravomoc v suvislosti s programom

Unie;

iv)  zaruCuju prava Unie na zabezpecCenie spravneho finan¢ného riadenia a na

ochranu jej financnych zaujmov.

Prispevky uvedené v odseku 1 pism. d) bode ii) predstavuju pripisané prijmy v sulade s

¢lankom 21 ods. 5 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

Kapitola I1

Financovanie

Clanok 7

Plnenie a formy financovania z prostriedkov Unie

Program sa vykonéava v rdmci priameho riadenia v sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach alebo nepriameho riadenia s orgdnmi uvedenymi v ¢lanku 62 ods. 1 pism. c)

uvedeného nariadenia.

Program mdze poskytovat’ financovanie v akejkol'vek z foriem stanovenych v nariadeni

o rozpoctovych pravidlach, najmé vo forme grantov, cien a verejného obstaravania.
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3. Prispevky do vzéjomného poistovaciecho mechanizmu moézu pokryvat’ riziko spojené s
vymahanim finan¢nych prostriedkov od prijemcov a mézu sa povazovat’ za dostato¢nt
zéaruku v zmysle nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach. Komisia stanovi osobitné pravidla

fungovania mechanizmu.

4. Ak Komisia vykonava operacie suvisiace s poskytovanim nudzovej podpory
prostrednictvom mimovladnej organizacie, kritéria tykajice sa finan¢nej a prevadzkovej
kapacity sa povazuju za splnené, pokial’ existuje platnd ramcova dohoda o partnerstve

medzi uvedenou organizaciou a Komisiou v sulade s nariadenim Rady (ES) ¢. 1257/961.

Clanok 8
Granty
1. Granty v ramci programu sa udel'uju a riadia v stilade s hlavou VIII nariadenia
o rozpoctovych pravidlach.
2. Granty mozno pouzit' v kombinacii s financovanim z Eur6pskej investi¢nej banky,

narodnych podpornych bank alebo inych rozvojovych alebo verejnych financnych
inStitucii, ako aj v kombindcii s financovanim z finanénych institicii sikromného sektora
a od investorov z verejného sektora alebo sikromného sektora, okrem iného aj

prostrednictvom verejno-verejnych alebo verejno-sukromnych partnerstiev.

1 Nariadenie Rady (ES) ¢. 1257/96 z 20. juna 1996 o humanitarnej pomoci (U. v. ES L 163,
2.7.1996, s. 1).
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3. Granty vyplacané Uniou neprekroéia 60 % opravnenych nékladov na akciu tykajicu sa
jedného z ciel'ov programu alebo na ¢innost’ mimovladneho subjektu. V mimoriadne
prospesnych pripadoch méze prispevok Unie dosahovat’ az 80 % opravnenych nakladov.
Akcie s jasnou pridanou hodnotou Unie sa povazuju za mimoriadne prospe$né okrem

iného v pripade, ze:

a)  saaspon 30 % rozpoctu na navrhovanu akciu prideli ¢lenskému §tatu, ktorého hruby

narodny dochodok na obyvatel'a je nizsi ako 90 % priemeru Unie; alebo

b)  na akcii sa za¢astnuju subjekty aspon zo 14 zucastnenych Clenskych Statov, z ktorych
aspon Styri patria medzi ¢lenské Staty, ktorych hruby narodny déchodok na

obyvatel'a je nizsi ako 90 % priemeru Unie.

4. V pripade priamych grantov uvedenych v ¢lanku 13 ods. 6 a 7 mézu také granty dosahovat’

az 100 % opravnenych nakladov.
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Clanok 9

Verejné obstardavanie v nudzovych situdciach v oblasti zdravia

1. V pripade, Ze bol podl'a ¢lanku 9 rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU oznameny vznik alebo
vyvoj zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, alebo bola podl'a ¢lanku 12 uvedeného
rozhodnutia uznana mimoriadna situacia v oblasti verejného zdravia, méze mat’ verejné

obstaravanie v zmysle tohto nariadenia ktorukol'vek z tychto foriem:

a)  spolo¢né obstaravanie s Clenskymi Statmi podl'a ¢lanku 165 ods. 2 nariadenia
o rozpoctovych pravidlach, na zaklade ktorého mozu ¢lenské Staty v plnej miere
nadobudnut’, prenajat’ si alebo formou lizingu ziskat’ kapacity, ktoré boli spolocne

obstarané;

b)  obstaravanie Komisiou v mene ¢lenskych Statov na zdklade dohody medzi Komisiou

a ¢lenskymi Statmi;

c)  obstaravanie Komisiou v tlohe velkoobchodnika prostrednictvom nakupu,
skladovania a opatovného predaja alebo darovania tovaru a sluzieb, vratane
prendjmov, v prospech ¢lenskych Statov alebo partnerskych organizécii vybranych

Komisiou.
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2. V pripade postupu verejného obstaravania podla odseku 1 pism. b) prislusné zmluvy

uzavrie jeden z tychto subjektov:

a)  Komisia, ak sa sluzby alebo tovar poskytnt alebo dodajt ¢lenskym Statom alebo

partnerskym organizaciam vybranym Komisiou;

b)  zlOcastnené Clenské Staty, ak tieto Clenské Staty priamo nadobudaji, prenajimaju si

alebo formou lizingu ziskavaju kapacity, ktoré pre ne obstarala Komisia.
3. V pripade postupov verejného obstaravania uvedenych v odseku 1 pism. b) a ¢) Komisia
dodrziava nariadenie o rozpoctovych pravidlach pre jej vlastné obstaravanie.
Clanok 10

Operacie kombinovaného financovania

Operacie kombinovaného financovania v rdmci programu sa implementujt v stilade s nariadenim

(EU) .../... *a hlavou X nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia nachadzajiceho sa v dokumente PE-CONS
74/20 (2020/0108(COD)).
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Clanok 11

Kumulativne financovanie

1. Na akciu, na ktoru sa poskytol prispevok v ramci programu, mozno poskytnut’ prispevok aj
z iného programu Unie vratane fondov podliehajucich zdielanému riadeniu, ak sa tieto

prispevky nevzt'ahuju na tie isté néklady.
2. Zodpovedajtci prispevok na akciu podlieha pravidlam prislusného programu Unie.

3. Kumulativne financovanie nepresiahne celkové opravnené naklady na akciu. Podpora z
roznych programov Unie sa mdze vypocitat’ na pomernom zaklade v sulade s dokumentmi,
v ktorych sa stanovujil podmienky podpory.

Kapitola I11
Akcie

Clanok 12

Opravnené akcie

Na financovanie st opravnené len akcie, ktorymi sa plnia ciele uvedené v ¢lankoch 3 a 4, najmé

akcie stanovené v prilohe I.
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Clanok 13

Opravnené pravne subjekty

Aby mohol byt’ pravny subjekt oprdvneny na financovanie, musi okrem kritérii

stanovenych v ¢lanku 197 nariadenia o rozpo&tovych pravidlach spiiiat’ tieto podmienky:

a)  jeusadeny v ktorejkol'vek z tychto krajin:
1)  Clensky Stat alebo zdmorska krajina alebo izemie s nim spojené;
i1)  tretia krajina pridruzend k programu; alebo

ii1)  tretia krajina uvedend v rocnom pracovnom programe zriadenom v stlade s
¢lankom 17 (d’alej len ,,ro¢ny pracovny program‘) podl’a podmienok

uvedenych v odsekoch 2 a 3; alebo

b) je akykol'vek pravny subjekt zriadeny podl’a prava Unie alebo medzinarodna

organizicia.

Pravne subjekty, ktoré st usadené v tretej krajine, ktora nie je pridruzend k programu,
modzu byt vynimo¢ne opravnené na ucast’ na programe, ak je tato ucast’ nevyhnutna na
dosiahnutie cielov danej akcie. Posudenie tejto nevyhnutnosti sa naleZite zohl'adni v

rozhodnuti o financovani.
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3. Pravne subjekty, ktoré st usadené v tretej krajine, ktora nie je pridruzend k programu,

znasaju naklady na svoju ucast’.
4. Fyzické osoby nie st opravnené na granty v ramci programu.

5. Priame granty sa v ramci programu moézu udelit’ bez vyzvy na predkladanie navrhov na
financovanie akcii, ak su tieto granty riadne odovodnené a ak tieto akcie maji pridana
hodnotu Unie, ktora je vyslovne stanovena v roénych pracovnych programoch, a st
spolufinancované prislusnymi organmi, ktoré su zodpovedné za zdravie v Clenskych
Statoch alebo tretich krajindch pridruzenych k programu, relevantnymi medzinarodnymi
zdravotnickymi organizaciami, subjektmi verejného sektora alebo mimovladnymi
subjektmi, ktoré st poverené uvedenymi prislusSnymi organmi, bez ohl'adu na to, ¢i

uvedené subjekty konaju jednotlivo alebo ako siet’.

6. Priame granty sa v ramci programu udel’'uji bez vyzvy na predkladanie navrhov
eurdpskym referencnym sietam. Priame granty sa mozu udelit’ aj inym nadnarodnym

sietam zriadenym v sulade s pravom Unie.

7. Priame granty sa v ramci programu moézu udelit’ bez vyzvy na predkladanie ndvrhov na
financovanie akcii WHO, ak je finan¢na podpora potrebna na realizéciu jedného alebo
viacerych $pecifickych cielov programu, ktoré maju pridana hodnotu Unie vyslovne

stanovenu v ro¢nych pracovnych programoch.
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8. Granty sa v ramci programu mozu udelit’ bez vyzvy na predkladanie navrhov na
financovanie fungovania mimovladnych subjektov, ak je financné podpora potrebna na
realizéciu jedného alebo viacerych Specifickych ciel'ov programu, ktoré maju pridana
hodnotu Unie vyslovne stanoveni v roénych pracovnych programoch, pokial’ tieto

subjekty spliaju vietky tieto kritéria:

a)  suneziskové a nezavislé od priemyselnych, obchodnych a podnikatel'skych alebo

inych konfliktnych zaujmov;

b)  podsobia v oblasti verejného zdravia, sleduju aspoii jeden zo Specifickych ciel'ov

programu a zohréavaju u¢innt ulohu na trovni Unie;

c) suaktivne na urovni Unie a najmenej v polovici ¢lenskych §tatov s vyvazenym

geografickym pokrytim Unie.

Komisia ndlezite zohl'adni analyzu splnenia tychto kritérii v rozhodnuti o financovani.
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Clanok 14
Opravnené naklady

S vyhradou ¢lanku 186 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach a ¢lanku 193 druhého
pododseku pism. a) uvedeného nariadenia s naklady vynalozené pred datumom

predlozenia ziadosti o grant opravnené na financovanie v suvislosti s akciami, ktorymi:
a)  saplni ciel uvedeny v ¢lanku 3 pism. b) tohto nariadenia; alebo

b)  saplnia iné ciele, nez ciele uvedené v pismene a) tohto odseku v riadne
odovodnenych vynimocnych pripadoch, a to za predpokladu, ze tieto naklady priamo

suvisia s vykondvanim podporovanych akcii a ¢innosti.

Opravnené naklady podl'a odseku 1 pism. a) sivisiace s opatreniami zameranymi na
rieSenie podozrenia na vyskyt choroby, ktord by mohla sposobit’ cezhrani¢né ohrozenie
zdravia, st opravnené odo diia ozndmenia podozrenia na vyskyt uvedenej choroby Komisii

za predpokladu, Ze tento vyskyt alebo pritomnost’ uvedenej choroby sa nasledne potvrdi.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa pocas zdravotnej krizy sposobenej zdvaznym cezhrani¢nym
ohrozenim zdravia, ako je vymedzené v ¢lanku 3 pism. g) rozhodnutia &. 1082/2013/EU,
mozu naklady vzniknuté subjektom usadenym v nepridruzenych krajinach povazovat’ za
opravnené, ak su tieto naklady riadne odovodnené, a to z dovodov boja proti Sireniu rizika

v zaujme ochrany zdravia I'udi v Unii.
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Kapitola IV

Sprava

Clanok 15
Spolocné vykonavanie politiky

1. Zriad’uje sa riadiaca skupina EU4Health.

2. Clenmi riadiacej skupiny EU4Health st Komisia a ¢lenské taty. Kazdy ¢lensky $tat
menuje do riadiacej skupiny EU4Health jedného ¢lena a jedného nahradnika. Komisia

zabezpeci pre riadiacu skupinu EU4Health sekretariat.
3. Komisia uskutociiuje s riadiacou skupinou EU4Health konzultacie:
a) o pripravnych pracach Komisie v suvislosti s roénymi pracovnymi programami,

b)  kazdy rok najmenej 6 mesiacov pred predlozenim navrhu ro¢ného pracovného
programu vyboru uvedenému v ¢lanku 23 ods. 1 o prioritach a strategickych smeroch

ro¢ného pracovného programu.
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4. Riadiaca skupina EU4Health:

a)  sausiluje zabezpecit’ konzistentnost’ a komplementarnost’ medzi politikami
¢lenskych Statov v oblasti zdravia, ako aj medzi programom a d’al$imi politikami,

nastrojmi a akciami Unie vratane tych, ktoré st relevantné pre agenttry Unie.
b)  sleduje vykonavanie programu a na zdklade hodnoteni navrhuje potrebné upravy;

c) prijme svoj rokovaci poriadok obsahujici ustanovenia, na zaklade ktorych sa skupina
bude stretavat’ aspon trikrat ro¢ne, a to pokial’ mozno osobne, ¢im sa umozni

pravidelnd a transparentna vymena nazorov medzi ¢lenskymi Statmi.
Clanok 16
Konzultacie so zainteresovanymi stranami a informovanie Europskeho parlamentu

1. Komisia vedie konzultacie s prisluSnymi zainteresovanymi stranami vratane zastupcov

obcianskej spolo¢nosti a organizacii pacientov s cielom ziskat’ ich ndzory na tieto témy:
a)  priority a strategické smerovanie ro¢ného pracovného programu;

b)  potreby, ktoré treba riesit’ v ramci ro¢ného pracovného programu, a vysledky, ktoré

sa prostrednictvom neho dosiahli.
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Na tcely odseku 1 Komisia organizuje konzultacie a informovanie zainteresovanych stran
najmenej raz ro¢ne pocas Siestich mesiacov pred predlozenim navrhu pracovného program

vyboru uvedenému v ¢lanku 23 ods. 1.

Komisia moze kedykol'vek poziadat’ prislusné decentralizované agentury a nezavislych
odbornikov v oblasti zdravia o nézor na technické alebo vedecké otazky, ktoré st dolezité

z hl'adiska vykonavania programu.

Komisia kazdy rok pred poslednym zasadnutim riadiacej skupiny EU4Health predlozi
Eurdpskemu parlamentu vysledky ¢innosti riadiacej skupiny EU4Health a konzultacii so

zainteresovanymi stranami uvedenych v odsekoch 1 a 2.
Clanok 17
Vykonavanie programu

Komisia vykondva program prostrednictvom ro¢nych pracovnych programov v stlade s

nariadenim o rozpoc¢tovych pravidlach.
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2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov:
a)  ro¢né pracovné programy, v ktorych sa stanovia najma:

1) akcie, ktoré sa majui vykonat’, vratane orientacného pridelenia finan¢nych

prostriedkov;
i1)  celkova suma vyhradena na operacie kombinovaného financovania;
iii) opravnené akcie, na ktoré sa vzt'ahuje ¢lanok 7 ods. 3 a 4;
iv)  opravnené akcie pravnych subjektov uvedenych v ¢lanku 13 ods. 1 pism. b);

v)  opravnené akcie pravnych subjektov z tretej krajiny, ktora nie je pridruzend k
programu, ale je uvedena v ro¢nom pracovnom programe podl'a podmienok

uvedenych v ¢lanku 13 ods. 2 a 3;

b)  rozhodnutia, ktorymi sa schval'uju akcie s nakladmi vo vyske 20 000 000 EUR alebo

viac;
c) pravidla tykajuce sa:

1)  technickych a administrativnych dojednani potrebnych na vykonavanie akcii

programu;

i1)  jednotnych vzorov na ziskavanie idajov potrebnych na monitorovanie

vykonévania programu.
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3. Uvedené vykonavacie akty sa prijimaju v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 23 ods. 2.
Clanok 18
Ochrana udajov

Pri riadeni a vykondvani programu Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia dodrziavanie vSetkych
prislusnych pravnych ustanoveni tykajucich sa ochrany osobnych udajov a v pripade potreby

zavedenie mechanizmov na zaistenie toho, aby takéto tidaje zostali doverné a bezpecné.

Kapitola V

Monitorovanie, hodnotenie a kontrola

Clanok 19

Monitorovanie a podavanie sprav

1. Ukazovatele na ucely podavania sprav o pokroku pri dosahovani v§eobecnych a

Specifickych cielov programu stanovenych v ¢lankoch 3 a 4, st uvedené v prilohe I1.
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Komisia je splnomocnenad prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 25 s

cielom zmenit prilohu II, pokial’ ide o ukazovatele, ak sa to povazuje za potrebné.

Systémom podéavania sprav o vykonnosti sa zabezpeci, aby sa idaje na monitorovanie
vykonavania programu a vysledkov ziskavali efektivne, u¢inne a v€as. Na uvedeny ucel
prijme Komisia vykonéavacie akty, ktorymi sa prijemcom finanénych prostriedkov Unie a

pripadne ¢lenskym Statom ulozia primerané poziadavky na poddvanie sprav.

Clanok 20

Hodnotenie

Hodnotenia v sulade s ¢lankom 34 ods. 3 nariadenia o rozpoc¢tovych pravidlach vykonava
Komisia v dostatocnom ¢asovom predstihu, aby mohli sluzit’ ako podklad pri procese

rozhodovania.

Komisia predloZzi priebezné hodnotenie programu najneskor 31. decembra 2024. Na
zaklade tohto priebezného hodnotenia sa budu vykonavat pripadné upravy vykonavania

programu.

Komisia predlozi kone¢né hodnotenie na konci programu a najneskor Styri roky po

uplynuti obdobia uvedeného v ¢lanku 1.
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4. Komisia zverejni a oznami zavery priebezného a kone¢ného hodnotenia spolu so svojimi
pripomienkami Eurdpskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socidlnemu

vyboru a Vyboru regiénov.

Clanok 21
Audity

Audity tykajuce sa pouZitia prispevkov Unie vratane auditov vykonanych osobami alebo subjektmi,
ktoré neboli poverené institiciami alebo organmi Unie, tvoria zéklad celkového uistenia uvedeného

v ¢lanku 127 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.

Clanok 22

Ochrana financnych zaujmov Unie

Ak sa prostrednictvom rozhodnutia prijatého podl'a medzinarodnej dohody alebo na zdklade
akéhokol'vek iného pravneho nastroja zucastiiuje na programe tretia krajina, tato tretia krajina udeli
potrebné prava a pristup zodpovednému povol'ujicemu tradnikovi, OLAF-u a Dvoru auditorov na
riadne vykonévanie ich prislusnych pravomoci. V pripade OLAF-u tieto prava zahfiiaju pravo
vykonavat’ vysetrovania vratane kontrol a in§pekcii na mieste, ako sa stanovuje v nariadeni (EU,

Euratom) ¢. 883/2013.
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Clanok 23

Postup vyboru
1. Komisii pomaha Vybor pre program EU4Health. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.
2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevyda ziadne stanovisko, Komisia neprijme navrh vykondvacieho aktu a

uplatiiuje sa &lanok 5 ods. 4 treti pododsek nariadenia (EU) &. 182/2011.

Clanok 24

Konzistentnost' a komplementarnost' s dalsimi politikami, nastrojmi a akciami Unie

Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia celkovi konzistentnost’, su¢innost’ a komplementarnost’ medzi

programom a d’al§imi politikami, nastrojmi a akciami Unie vratane tych, ktoré st dolezité pre

agentiry Unie, a to aj prostrednictvom ich spolo&nej prace v ramci riadiacej skupiny EU4Health.
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Clanok 25

Vykonavanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel’'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 sa Komisii udel'uje na

obdobie siedmych rokov od ... [ddtum nadobudnutia ui¢innosti tohto nariadenia].

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 19 ods. 2 méze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré
sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda G¢innost’ diiom nasledujticim po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskej tnie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v flom uréeny.

Nie je nim dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€innost’.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi ur¢enymi jednotlivymi
¢lenskymi $tatmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13.

aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu a

Rade.
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Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 19 ods. 2 nadobudne Gcinnost’, len ak Europsky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota predizi

o dva mesiace.

Kapitola VI

Prechodné a zaverec¢né ustanovenia

Cldanok 26

Informovanie, komunikacia a publicita

Prijemcovia finan¢nych prostriedkov Unie musia priznat’ povod uvedenych financnych
prostriedkov a zabezpecit’ viditeI'nost’ finanénych prostriedkov Unie, najmé pri propagacii
akcii a ich vysledkov, a to tym, Ze poskytnu ucelené, u€¢inné a primerané cielené

informdcie r6znym cielovym skupinam vratane médii a verejnosti.

Komisia vykondva informacné a komunikacné akcie v stvislosti s programom, akciami

vykonavanymi v rdmci programu a dosiahnutymi vysledkami.
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3. Finan¢né zdroje vyc€lenené na program zarovei prispievaju k institucionalnej komunikacii
o politickych prioritach Unie, pokial’ sa uvedené priority tykaju ciel'ov stanovenych v

¢lankoch 3 a 4.

Cldanok 27

ZruSenie

Nariadenie (EU) &. 282/2014 sa zrusuje s u¢innostou od 1. janudra 2021 bez toho, aby bol dotknuty

¢lanok 28 tohto nariadenia.

Clanok 28

Prechodné ustanovenia

1. Toto nariadenie nema vplyv na pokra¢ovanie ani zmenu akcii zac¢atych podl'a nariadenia

(EU) &. 282/2014, ktoré sa na uvedené akcie aj nad’alej vzt'ahuje az do ich ukonéenia.

2. Z finan¢ného krytia programu sa m6zu uhradzat’ aj vydavky na technicku a
administrativnu pomoc potrebnt na zabezpecenie prechodu medzi opatreniami prijatymi

podrl'a nariadenia (EU) ¢. 282/2014 a programom.
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Clanok 29

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobuda tc¢innost’ diiom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Europskej unie.

Uplatituje sa od 1. januara 2021.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda
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PRILOHA I

ZOZNAM MOZNYCH OPRAVNENYCH AKCII STANOVENYCH V CLANKU 12

1. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. a):

a)

b)

d)

podpora vytvarania a vykondvania programov na pomoc ¢lenskym Statom a podpora

akcii ¢lenskych Statov na lepsiu podporu zdravia a prevenciu choréb ;

podpora vykonévania a d’alSieho rozvoja prieskumov, $tadii, ziskavania
porovnateI'nych tidajov a Statistik, v nalezitych pripadoch vratane udajov
roz€lenenych podl'a pohlavia a veku, metodik, klasifikacii, mikrosimulacii, pilotnych

studii, ukazovatel'ov, sprostredkovania poznatkov a referen¢ného porovnavania;

podpora akcii ¢lenskych Statov zameranych na vytvorenie zdravého a bezpe¢ného
mestského, pracovného a Skolského prostredia, na umoznenie viest’ zdravy zivot, na
podporu zdravej zivotospravy a pravidelnej pohybovej aktivity, s prihliadnutim na
potreby zranitelnych skupin v kazdej faze ich zivota s cielom podporit’ celozivotné

zdravie;

podpora ¢lenskych Statov pri zabezpecovani U€innej reakcie na prenosné choroby a

pri prevencii, dohl'ade, diagnostike a liecbe takychto ochorent;
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e) podpora akcii ¢lenskych §tatov zameranych na podporu zdravia a prevenciu chordb
pocas celého zivota jednotlivca a na rieSenie zdravotnych rizikovych faktorov, ako je
obezita, nezdravé stravovanie a pohybova necinnost’;

f)  podpora akcii na zlepSenie dusevného zdravia;

g)  podpora akcii na doplnenie opatreni ¢lenskych Stitov zameranych na znizovanie
poskodenia zdravia v dosledku uzivania nelegalnych drog a drogovej zavislosti
vratane poskytovania informécii a prevencie;

h)  podpora vykonavania politik a akcii na zniZenie nerovnosti a nespravodlivosti v
oblasti zdravia v suvislosti so zdravotnou starostlivost'ou;

1)  podpora akcii na zlepSenie zdravotnej gramotnosti;

j)  pomoc pri podpore a vykonédvani odport¢ani Eurépskeho kodexu proti rakovine a
podpora revizie sicasného vydania uvedené¢ho kodexu;

k)  akcie na podporu zavedenia onkologickych registrov vo vSetkych ¢lenskych $tatoch;
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D

p)

q)

podpora spoluprace medzi prislusnymi vnitroStatnymi orgdnmi za¢astnenych
¢lenskych statov s cielom podporit’ vytvorenie virtudlnej eurdpske;j siete
excelentnosti v zdujme posilnenia vyskumu vsetkych druhov rakoviny vratane
detskych onkologickych ochoreni a podpory ziskavania a vymeny klinickych udajov
a vyuzitia vysledkov vyskumu v kazdodenne;j starostlivosti o onkologickych

pacientov a ich liecbe;

podpora akcii zameranych na zlepsenie kvality onkologickej starostlivosti vratane
prevencie, skriningu, v€asnej diagnostiky, monitorovania a liecby a podpornej a
paliativne;j starostlivosti integrovanym a na pacienta orientovanym pristupom a
podpora zavadzania systémov zabezpecCenia kvality pre onkologické centra alebo iné
centrd lieciace onkologickych pacientov vratane tych, ktoré lie¢ia detskych

onkologickych pacientov;

podpora zavadzania systémov zabezpecCenia kvality pre onkologické centra a centra

lieciace onkologickych pacientov;

podpora mechanizmov na budovanie prierezovych odbornych kapacit a nepretrzité

vzdeldvanie, najmi v oblasti starostlivosti o onkologickych pacientov.

akcie podporujuce kvalitu zivota vylieCenych onkologickych pacientov a
poskytovatel'ov starostlivosti vratane poskytovania psychologickej podpory, timenia

bolesti a zdravotnych aspektov opdtovného profesijného zaclenenia;

posilnenie spoluprace v oblasti prav pacientov, bezpecnosti pacientov a kvality

starostlivosti;
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r)  podpora akcii v oblasti epidemiologického dohl'adu s cielom prispiet’ k
posudzovaniu faktorov, ktoré ovplyvituju alebo urcuju zdravie l'udi;

s) v sucinnosti s d’alSimi programami podpora akcii zameranych na zlepSovanie
geografického rozloZenia pracovne;j sily v sektore zdravotnej starostlivosti a akcii na
predchadzanie tzv. zdravotnickym pustam, a to bez toho, aby tym boli dotknuté
pravomoci ¢lenského Statu;

t)  podpora vypracovania usmerneni pre prevenciu a manazment prenosnych aj
neprenosnych ochoreni a vytvorenia nastrojov a sieti na vymenu najlepsich postupov
v tejto oblasti;

u) podpora akcii ¢lenskych §tatov zameranych na rieSenie determinantov zdravia
vratane znizovania $§kod suvisiacich s pozivanim alkoholu a znizovania spotreby
tabaku;

v)  podpora nastrojov a platforiem na ziskavanie readlnych doékazov z praxe o
bezpecnosti, ucinnosti a vplyve ockovacich latok po ich podani;

w)  podpora iniciativ na zlepSenie zaoCkovanosti v ¢lenskych Statoch;

x)  komunikacné ¢innosti uréené verejnosti a zainteresovanym strandm s cielom
podporit’ akcie Unie v oblastiach uvedenych v tejto prilohe;
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y)

za)

osvetové kampane a komunikacné ¢innosti urcené pre Sirokl verejnost’, ako aj
cielové skupiny, ktorych cielom je prevencia a rieSenie vahavosti v ockovani,
zavadzajucich informacii a dezinformaécii, pokial’ ide o prevenciu, pri¢inu a lieCbu
ochoreni, a ktoré dopliaju vnutrostatne kampane a komunikaéné &innosti v tejto

oblasti;

komunikacné ¢innosti urcené verejnosti o zdravotnych rizikach a determinantoch

zdravia;

podpora akcii zameranych na znizovanie rizika infekcii ziskanych v ramci zdravotne;j

starostlivosti.

2. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. b):

a)

b)

posilnenie kritickej zdravotnickej infraStruktiry s ciel'om ¢elit’ zdravotnym krizam
podporou vytvorenia nastrojov na dohl'ad, predpovedanie, prevenciu a riadenie

ohnisk;

podpora akcii na posilnenie predchadzania zdravotnym krizam a pripravenosti na ne
v celej Unii, a kapacity aktérov v oblasti ich riadenia a reakcie na ne na tirovni Unie i
na vnutroStatnej urovni vratane dobrovol'nych zatazovych testov a planovania pre
pripad nepredvidanych udalosti a cvi¢eni pripravenosti; podpora rozvoja noriem
kvality v oblasti zdravia na vnutrostatnej urovni, mechanizmov pre u¢innu

koordinaciu pripravenosti a reakcie, a koordinacie tychto akcii na trovni Unie;
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d)

g)

podpora akcii zameranych na vytvorenie integrovaného prierezového ramca na
komunikaciu o rizikach, ktory by pokryval vSetky fazy zdravotnej krizy, a to

prevenciu, pripravenost’, reakciu a obnovu;

podpora preventivnych akcii na ochranu zranitelnych skupin pred ohrozenim zdravia
a akcii na prisposobenie reakcie na zdravotné krizy a riadenia zdravotnych kriz
potrebam tychto zraniteI'nych skupin, ako su akcie na zabezpecenie zakladnej

starostlivosti pre pacientov trpiacich chronickymi alebo zriedkavymi ochoreniami;

podpora akcii zameranych na rieSenie vedlajSich nasledkov zdravotnej krizy na
zdravie, najmé doésledkov pre duSevné zdravie, u pacientov trpiacich rakovinou,
chronickymi chorobami a pacientov v inych zranite'nych situaciach vratane osob
zijucich so zavislost'ou, HIV/AIDS alebo l'udi trpiacich hepatitidou alebo

tuberkuldzou;

v suéinnosti s d’alsimi programami podpora programov odbornej pripravy a
vzdeldvania na zvySovanie urovne zru¢nosti zdravotnickeho personalu a pracovnikov
vo verejnom zdravotnictve a programov pre docasnll vymenu pracovnikov, najma s

cielom zlepsit ich digitalne zru¢nosti;

podpora pri zriad’ovani a koordinacii referen¢nych laboratorii Unie, referencnych

centier Unie a centier excelentnosti;
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h)  audit opatreni ¢lenskych §tatov zameranych na pripravenost’ a reakciu, napriklad v

suvislosti s riadenim zdravotnej krizy, antimikrobialnou rezistenciou a vakcinaciou;
1) oznamy pre verejnost’ v kontexte riadenia rizik a pripravenosti na zdravotnu krizu;

J)  podpora vzostupnej konvergencie vykonnosti vnutrostatnych systémov
prostrednictvom rozvoja zdravotnych ukazovatel'ov, analyzy a sprostredkovania
poznatkov a organizacie dobrovolnych zat'azovych testov vnutrostatnych systémov

zdravotnej starostlivosti;

k)  podpora prace v oblasti vySetrovania, posudzovania rizika a jeho riadenia v suvislosti
s prepojenim medzi zdravim zvierat, environmentalnymi faktormi a l'udskymi

chorobami, a to aj pocas zdravotnych kriz.
3. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. c):

a)  podpora akcii na posilnenie laboratornych kapacit a vyroby, vyskumu, vyvoja a
zavéadzania zdravotnickych produktov a produktov pre Specifickt skupinu

zéakaznikov, ktoré su dolezité v krizovej situdcii, v ramci Unie;

b)  podpora akcii a interoperabilnych IT nastrojov na monitorovanie, prevenciu,
riadenie, nahlasovanie a oznamovanie nedostatku liekov a zdravotnickych pomocok

a zaroven prispievanie k ich cenovej dostupnosti;
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d)

g)

h)

v sucinnosti s d’al$imi programami podpora klinického skuSania s cielom urychlit’
vyvoj inovacnych, bezpe¢nych a Géinnych liekov a vakcin, povol'ovanie ich

uvadzania na trh a pristup k nim;

podpora akcii na podnietenie vyvoja inovacnych liekov a vakcin s cielom celit
rasticim vyzvam v oblasti zdravotnej starostlivosti a uspokojit’ potreby pacientov a
vyvoja menej komeréne zaujimavych produktov, ako st napriklad antimikrobialne

latky;

podpora akcii na zlepSenie ekologickej vyroby a likvidacie liekov a zdravotnickych
pomocok a akcii na podporu vyvoja liekov, ktoré sit menej Skodlivé pre zivotné

prostredie;

podpora akcii na podporu obozretného a efektivneho pouzivania liekov, najma

antimikrobialnych latok;

podpora akcii zameranych na stimuléciu zvySenia vyroby zékladnych t¢innych
farmaceutickych latok a lieckov v Unii, a to aj diverzifikiciou vyroby uéinnych
farmaceutickych latok a generickych liekov v dodavatel'skom ret’azci v ramci Unie s

cielom znizit’ zavislost’ Clenskych Statov od urcitych tretich krajin;

podpora akcii na zlepSenie dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti liekov a

zdravotnickych pomocok;
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1) v sucinnosti s dalSimi programami podpora akcii na podporu inovacii v oblasti
zmeny Ucelu, zmeny zlozenia a kombinacii liekov, ktoré nemaju patent;

1 akcie zamerané na pokrok v posudzovani environmentalneho rizika liekov;

k)  podpora zriadenia a prevadzkovania mechanizmu na medziodvetvovu koordinaciu v
sulade s pristupom jedno zdravie;

4. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. d):

a)  monitorovanie informécii o vnutroStaitnom vytvarani zasob tykajucich sa zakladnych
produktov dolezitych v krizovej situécii s cielom identifikovat’ pripadné potreby
dal$ieho vytvarania zasob na Grovni Unie;

b)  zabezpecenie konzistentného riadenia zasob zakladnych produktov dolezitych v
krizovej situcii na arovni Unie, a to spdsobom, ktory dopiiia iné nastroje, programy
a fondy Unie a v uzkej koordinacii s prislusnymi organmi Unie;

c)  podpora akcii zameranych na obstaravanie a dodavanie zédkladnych produktov
dolezitych v krizovej situacii, ktoré prispievaju k cenovej dostupnosti uvedenych
produktov, a to spdsobom, ktory dopliia akcie &lenskych $tatov na vytvaranie zasob.
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5. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. e):

podpora akcii zameranych na pripravné prace v suvislosti s mobilizaciou a odbornou
pripravou rezervy lekarskeho a iného zdravotného a podporného personalu na urovni Unie,
ktory sa ma mobilizovat’ v pripade zdravotnej krizy, v uzkej spolupraci s ECDC, v
stginnosti s d’al§imi nastrojmi Unie a pri plnom re$pektovani pravomoci &lenskych $tatov;
ul’ahcenie vymeny najlepsich postupov medzi existujicimi vnitroStatnymi rezervami

lekarskeho a iného zdravotného a podporného personalu.
6. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. f):

a)  podpora ramca Unie a prislusnych interoperabilnych digitalnych nastrojov na
spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi a spolupracu v sietach vratane tych, ktoré su

potrebné na spolupracu v oblasti hodnotenia zdravotnickej technologie;

b)  podpora zavadzania, prevadzky a udrzby vyspelej a bezpecnej interoperabilne;j
infrastruktary digitalnych sluzieb a procesov zabezpecenia kvality idajov na ucely
vymeny udajov, pristupu k nim, ich pouzivania a opitovného pouzitia; podpora
cezhrani¢nych sieti, a to aj prostrednictvom vyuZzivania a interoperability
elektronickych zdravotnych zdznamov, registrov a inych databéz; rozvijanie
vhodnych Struktlr riadenia a interoperabilnych zdravotnickych informacnych

systémov;
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d)

g)

h)

podpora digitalnej transformacie zdravotnej starostlivosti a systémov zdravotnictva, a
to aj prostrednictvom referen¢ného porovnavania a budovania kapacit na zavadzanie
inova¢nych nastrojov a technologii, ako je umela inteligencia, a podpora zvySovania

urovne digitalnych zrucnosti zdravotnickych pracovnikov;

podpora optimalneho vyuzivania telemediciny a telezdravotnictva, a to aj
prostrednictvom satelitnej komunikacie s odl'ahlymi oblast'ami, podpora
organizacnej inovacie zalozenej na digitalizacii v zariadeniach zdravotne;j
starostlivosti a podpora digitalnych nastrojov v zdujme posilnenia postavenia

obcanov a zdravotnej starostlivosti orientovanej na pacienta.

podpora rozvoja, prevadzky a idrzby databaz a digitalnych nastrojov a ich
interoperability vratane uz zavedenych projektov, pripadne aj inych snimacich

technoldgii, ako st vesmirne technologie a umela inteligencia;

podpora akcii zameranych na zlepSovanie pristupu ob¢anov k ich zdravotnym

udajom a ich kontroly nad nimi;

podpora zavadzania a interoperability digitalnych nastrojov a infraStruktury v ramei

¢lenskych $tatov a medzi nimi a s inStiticiami, agentdrami a organmi Unie;

podpora pripravnej ¢innosti a projektov v suvislosti s europskym priestorom pre

udaje tykajuce sa zdravia ;

akcie na podporu elektronického zdravotnictva, ako je prechod na telemedicinu a

domaéce podavanie liekov;
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J)  podpora zriadenia interoperabilnych elektronickych zdravotnych zaznamov v sulade
s europskym formatom na vymenu elektronickych zdravotnych zaznamov s cielom
zvysit vyuzivanie elektronického zdravotnictva a zlepSit’ udrzatel'nost’ a odolnost’
systémov zdravotnej starostlivosti.

7. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. g):

a)  akcie na podporu pristupu k zdravotnickym sluzbam a suvisiacim zariadeniam a
starostlivosti 0 osoby so zdravotnym postihnutim;

b)  podpora posilnenia primarnej starostlivosti a upevnenia integracie zdravotne;j
starostlivosti s cielom poskytovat’ v§eobecne dostupnu zdravotnu starostlivost’ a
rovnaky pristup ku kvalitnej zdravotnej starostlivosti;

c)  podpora akcii ¢lenskych Statov na podporu pristupu k zdravotnej starostlivosti v
oblasti sexualneho a reprodukéného zdravia a podpora integrovanych a prierezovych
pristupov k prevencii, diagnostike, liecbe a starostlivosti.

8. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. h):

a)  podpora zriadenia a prevadzky spravodajskej a znalostnej infrastruktiry v oblasti
zdravia;

b)  podpora vykonévania, presadzovania, monitorovania pravnych predpisov a akcii
Unie v oblasti zdravia; a poskytovanie technickej podpory pre vykonavanie pravnych
poziadaviek;
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¢)  podpora §tidii a analyz, posudeni vplyvu inych politickych opatreni Unie na zdravie
a poskytovanie vedeckych odporicani na podporu tvorby politiky zalozenej na
dokazoch;

d) podpora skupin a komisii odbornikov, ktoré poskytuju poradenstvo, udaje a
informécie na podporu tvorby a vykonavania politiky v oblasti zdravia vratane
nasledného hodnotenia vykondvania politik v oblasti zdravia;

e)  podpora narodnych kontaktnych miest pri poskytovani usmerneni, informacii a
pomoci suvisiacej s presadzovanim a vykonavanim pravnych predpisov Unie v
oblasti zdravia a programu,

f)  pripadny audit a posudzovacia ¢innost’ v sulade s pravnymi predpismi Unie;

g)  podpora pri vykonavani a d’alsom rozvoji politiky a pravnych predpisov Unie na
kontrolu tabaku;

h)  podpora vnutrostatnych systémov, pokial’ ide o vykonavanie pravnych predpisov o
latkach T'udského pdvodu a presadzovanie udrzatel'ného a bezpe¢ného dodavania
takychto latok prostrednictvom ¢innosti na sieti;
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1)  podpora ¢lenskych Statov pri posililovani administrativnych kapacit ich systémov
zdravotnej starostlivosti prostrednictvom spoluprace a vymeny najlepsich postupov;

j)  podpora akcii na prenos poznatkov a spolupracu na trovni Unie s cielom ul'ahg&it’
vnutrosStatne reformné procesy zamerané na zvysenie ucinnosti, zlepsenie
pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti systémov zdravotnej starostlivosti a zaroven
prepojit’ dostupné finanéné prostriedky Unie;

k)  podpora budovania kapacit na investovanie do reforiem systému zdravotnej
starostlivosti a ich realizacie vratane strategického planovania a pristupu k
financovaniu z viacerych zdrojov.

0. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. 1):

a)  podpora prenosu, prisposobenia a zavadzania najlepSich postupov a inovacnych
rieSeni so stanovenou pridanou hodnotou na trovni Unie medzi ¢lenskymi $tatmi, a
najmi poskytovanie pomoci prispdsobenej jednotlivym ¢lenskym Statom alebo
skupinam c¢lenskych $tatov s najvac§imi potrebami prostrednictvom financovania
konkrétnych projektov vratane twinningu, odborného poradenstva a partnerske;j
podpory;

b)  podpora cezhrani¢nej spoluprace a partnerstiev, a to aj v cezhrani¢nych regidonoch, s
cielom prenaSat’ a §irit’ inovacné rieSenia;

c¢) podpora medziodvetvovej spoluprace a koordinécie;
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d)

podpora fungovania ERN a vytvarania a prevadzky novych nadnarodnych sieti
upravenych v pravnych predpisoch Unie v oblasti zdravia, ako aj podpora akcii
¢lenskych Statov zameranych na koordinaciu ¢innosti takychto sieti s fungovanim

vnutrostatnych zdravotnickych systémov;

e)  dalsia podpora zavddzania ERN v ¢lenskych Statoch a ich posiliiovania, okrem iného
prostrednictvom priebezného posudzovania, monitorovania, hodnotenia a
zlepSovania;

f)  podpora vytvarania novych ERN s cielom zahrnut v pripade potreby zriedkavé,
komplexné a mélo rozsirené choroby a podpora spoluprace medzi jednotlivymi ERN
s ciel'om riesit’ multisystémové potreby vyplyvajiuce z malo rozsirenych choréb a
zriedkavych chordb a ul'ah¢it’ vytvéaranie diagonalnych sieti medzi roznymi
Specializaciami a disciplinami;

g)  podpora ¢lenskych Statov pri zlepSovani a d’alSom rozvoji a zavadzani registrov
ERN;

h)  konzultacie so zainteresovanymi stranami.
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10. Akcie zodpovedajuce ciel'u stanovenému v ¢lanku 4 pism. j):

a)  podpora akcii prispievajucich k cielom programu, ktory predstavila WHO ako

riadiaci a koordinacny organ pre zdravie v ramci OSN;

b)  podpora spoluprace medzi institiciami Unie, agentirami Unie a medzinarodnymi

organizaciami a siet’ami, a podpora prispevku Unie ku globalnym iniciativam;

c) podpora spoluprace s tretimi krajinami v oblastiach, na ktoré sa vzt'ahuje tento

program;

d)  podpora akcii na posiliiovanie medzindrodného zbliZovania v oblasti regulacie lickov

a zdravotnickych pomdcok.
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PRILOHA 11
UKAZOVATELE HODNOTENIA PROGRAMU
Ukazovatele programu:

1. Planovanie pripravenosti a reakcie Unie a Clenskych Statov na zdvazné cezhranicné pripady

ohrozenia zdravia

2. Pristup k centralne povolenym liekom, napriklad pocet existujucich a novych povoleni
liekov na ojedinelé ochorenia, lieckov na inovativnu lie¢bu, lickov na pediatrické pouzitie

alebo vakcin, v pripade neuspokojenych potrieb

3. Pocet akcii , ktoré prispievaju k znizovaniu odvratitelnej imrtnosti v oblasti neprenosnych

chordb a rizikovych faktorov

4. Pocet ¢lenskych Statov vykonavajucich najlepSie postupy v oblasti podpory zdravia,

prevencie chorob a znizovania nerovnosti v oblasti zdravia

5. Pocet ¢lenskych statov zapojenych do eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia
6. Pocet ¢lenskych Statov so zlepSenym planovanim pripravenosti a reakcie
7. Zaockovanost’ podl'a veku v pripade ochoreni, ktorym sa da predchadzat’ ockovanim, ako

st osypky, chripka, HPV a COVID-19
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8. Index kapacity laboratérii EU (EULabCap)

9. Vekovo Standardizovand pétrocnd Cista miera prezitia v pripade detskych onkologickych
ochoreni podl'a typu, veku, pohlavia a ¢lenského Statu (v rozsahu dostupnych informaécii)

10. Skriningové pokrytie v pripade programov skriningu rakoviny prsnika, kr¢ka maternice a
hrubého ¢reva a konecnika podl'a typu, cielovej populacie a ¢lenského statu

11. Percentualny podiel populacie zaregistrovanej v onkologickych registroch a pocet
¢lenskych Statov, ktoré vykazuju informacie o Stadiu rakoviny krcka maternice, prsnika,
hrubého ¢reva a kone¢nika a detskych onkologickych ochoreni pri stanoveni diagnézy

12. Pocet akcii zameranych na prevalenciu hlavnych chronickych ochoreni podl'a clenského
Statu, ochorenia, pohlavia a veku

13. Pocet akcii zameranych na vekovu prevalenciu uzivania tabaku, pokial’ mozno s rozliSenim
podla pohlavia

14. Pocet akcii zameranych na prevalenciu Skodlivého pozivania alkoholu, pokial’ mozno s
rozliSenim podl'a pohlavia a veku

15. Pocet pripadov nedostatku liekov v ¢lenskych Statoch nahlasenych prostrednictvom siete
jednotnych kontaktnych miest
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16. Pocet akcii zameranych na zvysenie bezpecnosti a kontinuity globalnych dodéavatel'skych
retazcov a na rieSenie zavislosti od dovozu z tretich krajin pri vyrobe zakladnych u¢innych
farmaceutickych latok a liekov v Unii

17. Pocet auditov vykonanych v Unii a v tretich krajinach s cielom zabezpegit’ spravnu
vyrobnt prax a dobri klinicki prax (kontrola Unie)

18. Spotreba antimikrobialnych latok na systémové pouzitie (ATC skupina J01) na Clensky stat

19. Pocet jednotiek zdravotnej starostlivosti zapojenych do ERN a pocet pacientov, ktori boli
diagnostikovani a lie¢eni clenmi ERN

20. Pocet spolo¢ne vyhotovenych sprav o hodnoteni zdravotnickej technologie

21. Pocet hodnoteni vplyvu politik Unie na zdravie

22. Pocet akcii zameranych na boj proti prenosnym chorobdm

23. Pocet akcii zameranych na environmentalne rizikové faktory pre zdravie
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