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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU

Zdravi neni cenné jen samo o sob¢ — je rovnéz hybnou silou rstu. Pouze zdrava populace
muze plné dosdhnout svého hospodarského potencialu. Odvétvi zdravotnictvi je pohanéno
kuptedu inovacemi a vysoce kvalifikovanou pracovni silou. Vyzkum a vyvoj v oblasti zdravi
muze dosdhnout az 0,3 % HDP. Zdravotnictvi je v EU jednim z nejrozsahlej$ich odvétvi:
tvofi pfiblizné 10 % hrubého domaciho produktu EU a zaméstnava 10 % pracovnich sil,
pricemz nadprimérny pocet zaméstnancti ma vysokoskolské vzdélani.

Z tohoto diivodu hraje zdravi dilezitou roli také ve strategii Evropa 2020. Ve svém sd¢leni ze
dne 29. ervna 2011 , Rozpodet — Evropa 2020°! Komise zdtraznila, e ,podporovat dobré
zdravi je nedilnou soucasti cilii strategie Evropa 2020 zamérenych na inteligentni riist
podporujici zaclenéni. Kdyz jsou lidé déle zdravi a aktivni, ma to pozitivni dopad na
produktivitu a konkurenceschopnost. Inovace ve zdravotnictvi prispivaji k tomu, aby se
v souvislosti s demografickymi zménami nasly odpovedi na vyzvu udrzitelnosti v tomto
odvétvi a opatieni za uc¢elem omezeni nerovnosti v oblasti zdravi jsou dulezita pro dosazeni
,LWristu podporujictho zacleneni™.

Navrhovany tteti program tykajici se ¢innosti EU v oblasti zdravi (2014-2020) ,,Zdravi pro
rist” posiluje a vyzdvihuje provdzanost mezi hospodaiskym riistem a zdravou populaci ve
veétsim rozsahu nez predchozi programy. Program se zaméfuje na ¢innost s jasnou pfidanou
hodnotou EU v souladu s cili strategie Evropa 2020 a prioritami soucasné politiky.

Finanéni krize dale zdaraznila potiebu zlepsit efektivnost nakladi systémil zdravotni péce.
Clenské staty jsou pod tlakem zptisobovanym nutnosti zajistit rovnovahu mezi poskytovanim
vysoce kvalitnich zdravotnickych sluzeb dostupnych pro vSechny a respektovanim
rozpoctovych omezeni. V této souvislosti je nanejvys dilezité podporovat snahy ¢lenskych
stati o zlepSeni udrzitelnosti jejich systémi zdravotni péce, aby bylo zajisténo, ze budou
schopny poskytovat vysoce kvalitni zdravotni péci vSem svym obCanim v soucasnosti i
v budoucnu. Program ,,Zdravi pro rist“ pomaha nalézat a uplatiovat inovativni feSeni pro
zlepseni kvality, efektivnosti a udrzitelnosti systémi zdravotni péce, pticemz klade diraz na
lidsky kapital a vyménu osvédcenych postupti.

Vsechny hlavni cile vyty¢ené v dokumentu ,,Evropa 2020 — Strategie pro inteligentni a
udrzitelny rist podporujici zatlen&ni*?, jsou spojeny s rostoucim poétem inovaci ve zdravotni
péci, jak ukazuji stézejni iniciativy, jako je Unie inovaci nebo Digitalni agenda. Inovace vsak
neznamenaji pouze technologicky pokrok a nové vyrobky. Inovativni mohou byt i zplsoby,
jak je zdravotni péce organizovana a strukturovana, jak se vyuzivaji zdroje, jak jsou systémy
financovany.

Inovace ve zdravotnictvi mohou napomoci ke snizeni nakladi na zdravotni péci a zlepSeni jeji
kvality. Mnoho oblasti navrhovaného programu Zdravi pro rust, napiiklad hodnoceni
zdravotnickych technologii, zdravotnické prostiedky, klinické zkousky a léCivé ptipravky,
jakoz i evropské inovacéni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti, je zacileno na

! KOM(2011) 500 v kone¢ném znéni.
: KOM(2010) 2020 v konecném znéni.
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posileni spojeni mezi technologickymi inovacemi a jejich vyuzivanim a uvadénim na trh; pii
souCasném posilovani bezpecnosti, kvality a efektivity zdravotni péce. Dalsi iniciativy se
zamefuji na podporu zavadéni a interoperabilitu aplikaci elektronického zdravotnictvi (e-
Zdravi) s cilem zlepsit naptiklad pteshrani¢ni vyuZzivani registrti pacientd.

Zminény program pfispéje k lepSimu odhadu a planovani potieb a odborné piipravy
zdravotnického persondlu, coz napomuze jak k organizaénim inovacim, tak k ristu
podporujicimu zaclenéni. To je v souladu se stézejni iniciativou pro nové dovednosti a
pracovni mista v ramci strategie EU 2020 a s jejim zaméfenim na flexibilitu a jistotu,
vybaveni lidi dovednostmi potiebnymi pro soucasna a budouci pracovni mista, na zlepseni
pracovnich podminek a vytvafeni novych pracovnich mist. V disledku starnuti populace a
rostouci poptavky po zdravotni péci ma zdravotnictvi zna¢ny potencial pro vytvareni novych
pracovnich mist.

Zdravotni problémy jsou jednou z hlavnich pfi¢in absenci v zaméstnani a ptedCasného
odchodu do dichodu. Kdyz jsou lidé déle zdravi a aktivni, ma to pozitivni dopad na
produktivitu a konkurenceschopnost. Prodlouzeni délky zivota prozité ve zdravi je nezbytnym
predpokladem, pokud ma Evropa splnit cil 75% zaméstnanosti ve v€kové skupiné 20-64 let a
omezit ptipady pfedcasného odchodu do dichodu z diivodu nemoci. Pokud budou lidé nad 65
let zdravi a aktivni, mize to mit dopad také na ucast na trhu prace a vést k moznym
vyznamnym usporam v rozpoctech na zdravotni péci.

Obecnymi cili programu Zdravi pro riist je ve spolupraci s Clenskymi stity podporovat
inovace v oblasti zdravotni péce a zvysit udrzitelnost systému zdravotni péce s cilem zlepsit
zdravi ob¢anti EU a chrénit je pied pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami.

Program se soustiedi na ¢tyii specifické cile, které predstavuji silny potencial hospodaiského
rustu prostiednictvim lepsiho zdravi:

(1)  vyvinout na urovni EU spole¢né néstroje a mechanismy pro feSeni nedostatku zdroji,
jak lidskych, tak finan¢nich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti zdravotni péce
s cilem napomoci vytvareni inovativnich a udrzZitelnych systémii zdravotni péce;

2) rozsitit ptistup k odbornym lékaiskym poznatkiim a informacim pro zvlastni ptipady,
téz za hranice statl, a vyvinout spole¢na feSeni a postupy pro zlepSeni kvality
zdravotni péce a zvySeni bezpecnosti pacientli s cilem zvySit dostupnost lepsi a
bezpec¢néjsi zdravotni péce pro obcany EU;

(3)  rozpoznat a Sifit nakladové efektivni osvédcené postupy pro preventivni opatieni a
podporovat jejich zavadéni, a to feSenim hlavnich rizikovych faktord, tj. koufeni,
nadmérné konzumace alkoholu a obezity a rovnéz HIV/AIDS, se zvla§tnim zfetelem
na preshranicni rozmér, s cilem predchazet nemocem a napomahat lepSimu zdravi;
a

(4)  vyvijet jednotné pfistupy a prokazovat jejich vyznam pro lepsi pfipravenost a
koordinaci v piipadech naléhavého ohrozeni zdravi s cilem chranit ob¢any pred
preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami.

Tento navrh natfizeni stanovi obecnd ustanoveni pro program Zdravi pro rust a rusi rozhodnuti
(ES) ¢. 1350/2007.
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2. CiLE

Problémy nastinéné vyse predevSim vyzaduji pfimou akci Clenskych statll na vnitrostatni
urovni. Cilem zdravotni politiky EU, jak je uvedeno ve Smlouve, je tyto vnitrostatni politiky
dopliiovat a podporovat a podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty. Program nabizi
moznosti k budovani a posilovani mechanismti spoluprace a koordinacnich postupi mezi
Clenskymi staty s cilem vytipovat spolecné nastroje a osvédCené postupy, které vytvareji
synergie, pfinaseji ptidanou hodnotu EU a vedou k tsporam z rozsahu, a podporuji tudiz
reformu i za stavajici obtizné situace.

2.1. Vyvinout na trovni EU spole¢né nastroje a mechanismy pro feSeni nedostatku
zdroji, jak lidskych, tak financnich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti
zdravotni péce s cilem napomoci vytvaieni inovativnich a udrzitelnych systémiu
zdravotni péce

Clenské staty po mnoho let naraZi na rozpoétova omezeni, pokud jde o udrZitelnost rozpoéti
na zdravotnictvi, které v n&kterych &lenskych statech® &ini az 15 % vefejnych vydaja.

K tomu se pridava starnuti populace, rostouci ocekavani ohledné vysoce kvalitnich sluzeb
anové, ucinnéjsi, ale také draz$i technologie. Tyto problémy se zvysily s omezenim
vetejnych vydaji v disledku finanéni krize. N&které skute¢nosti’ viak naznacuji, ze G&inné
reformy systémull zdravotni péfe mohou zastavit ,,nadmérny rast nakladi®, a udrzet tedy

vydaje na zdravotnictvi v Grovni odpovidajici ristu HDP.

Program tim, Ze podporuje snahu ¢lenskych stati o zlepSeni efektivity a finan¢ni udrzitelnosti
zdravotni péce, usiluje o to, aby se vyznamné zdroje v ramci tohoto odvétvi presunuly k
nejvice inovacnim a nejhodnotnéjsim produktim a sluzbam, které zaroven nabizi nejvétsi
trzni potencidl a dlouhodobé¢jsi uspory nakladi. Jeho cilem je rovnéz podporovat inovativni
zpusoby organizace poskytovani zdravotni péce, tak aby byla posilena naptiklad komunitni a
integrovand péce. Reforma zdravotnictvi musi jednoznaén¢ kombinovat opatfeni pro
okamzité zvySeni efektivity s dlouhodobégjsi strategickou Cinnosti zaméfenou na
nejvyznamnéj$i polozky ndkladd. Piikladem mtze byt evropska spoluprdce v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii, kterd nejenze omezi duplicity a umozni sdilet
zkuSenosti, ale mize téz uvolnit potencial pro udrzitelné inovace v oblasti zdravotnickych
produktt a sluzeb.

Investice do zdravotnictvi ze strukturdlnich fondi mohou zvlast¢ vyznamnym zplsobem
pomoci ¢lenskym statim reformovat systémy zdravotni péce na narodni a regionalni irovni a
mohou hrat vyznamnou roli pfi plnéni uvedenych ¢tyt specifickych cili tohoto programu, a to
na zakladé osvédcenych postupti a zkuSenosti z pilotniho projektu ziskanych prostiednictvim
programu Zdravi pro rast. Spoluprace a soucinnost mezi programem Zdravi pro rist a
strukturalnimi fondy budou posileny.

Zdroj: Pfevzato z internetové databaze Eurostatu v Cervenci 2011 ,,VSeobecné vydaje podle ucelu —
vydaje na  zdravotnictvi v porovnani s  celkovymi  vydaji“.  2009: 14,63 %;
http://appsso.eurostat.ec.curopa.eu/nui/show.do?dataset=gov_a_exp&lang=en.

MMF 2011 a Joumard a kol., 2010, tj. nartist vydaji za vefejné zdravotnictvi nad uroven HDP je
zplsoben starnutim populace (odhaduje se, Ze tento nadmérny rist nékladld ¢ini v zemich OECD
v priméru 1 %).
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V disledku starnuti populace a zmén ve struktufe rodiny roste poptavka po formalni
profesiondlni péci, nebot’ se snizuje dostupnost neformalni péce v rodinném prostiedi.
Zdravotni péce se rovnéz stale vice specializuje a vyzaduje intenzivngjsi praci a déle trvajici
odbornou piipravu. Do roku 2020 bude v EU ve zdravotnictvi chybét milion pracovnich sil, a
pokud se nepodniknou zadné kroky, nebude mozné zajistit 15 % nezbytné péce. Uspésné
vyfeSeni tohoto problému vsak pfinese vyznamné moznosti pro riist a zaméstnanost.

Aby se toto podafilo, budou v rdmci zminéného programu vyvinuty na urovni EU spole¢né
nastroje a mechanismy, které pomohou vnitrostatnim systémim zdravotni péce poskytovat
vice péée s méné¢ zdroji. Je zapotiebi inovativnich feSeni, aby bylo mozné vypotadat se
s nedostatkem pracovnich sil a maximalizovat efektivnost systémi zdravotni péce diky
vyuZivani inovaénich produkti, sluzeb, nastrojii a modeld. Usp&sné zavadéni takovych feseni
bude rovnéz vyzadovat prekonavani prekazek, jako je zadavani vetejnych zakazek a
nedostate¢né zapojeni uzivateli do inovaci.

V této souvislosti se ¢innosti planované v ramci tohoto cile zaméfuji napiiklad na posileni
evropské spoluprace pii hodnoceni zdravotnickych technologii a zkoumani potencialu
elektronického zdravotnictvi a IKT pro zdravotnictvi, véetné vyhrazené sité pro elektronické
zdravotnictvi a interoperability elektronickych registrii pacientd v rdmci provadéni smérnice
o pravech pacientli v pieshraniéni zdravotni pé&i’. Cinnosti se budou rovnéz zabyvat
nedostatkem pracovnich sil a pomoci pro ¢lenské staty pii reformé jejich systémi zdravotni
péce formou shromazd’ovéani a upeviiovani zkusenosti s technickym posuzovanim piislusnych
opatfent.

Rovnéz budou podporovat opatieni pro zavadéni vysokych standardii bezpecnosti, kvality a
ucinnosti zdravotnickych prostredkd, jez vyzaduji cile pravnich ptedpisit EU v této oblasti a
které pomahaji pti plnéni téchto cilli, jakoz i pfi plnéni ustanoveni vySe zmirnéné smérnice
tykajicich se elektronického zdravotnictvi a hodnoceni zdravotnickych technologii.

Program muze v ramci svych cilii rovn€z podporovat konkrétni akce evropského inovacniho
partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti v jeho tfech hlavnich tématech: nové
postupy pii zvySovani povédomi, prevenci a vcasném diagnostikovani nemoci; inovace
v 1é¢be a péci a inovace pro aktivni starnuti a nezavisly zivot.

2.2 Rozsirit pristup k odbornym lékarskym poznatkiim a informacim pro zvlastni
pripady, téZ za hranice stati, a vyvinout spole¢na FeSeni a postupy pro zlepSeni
kvality zdravotni péce a zvySeni bezpec¢nosti pacienti s cilem zvysit dostupnost
lepSi a bezpe¢néjsi zdravotni péce pro obéany EU

Klicem k preklenuti soucasnych podstatnych nerovnosti v oblasti zdravi je zlepSovani
dostupnosti zdravotni péce pro vSechny obCany bez ohledu na vysi pfijmu, spole¢enské
postaveni, lokalitu a statni prislusnost. VSichni obané EU by méli mit ptistup k bezpecné a
vysoce kvalitni zdravotni péci bez ohledu na to, jaké jsou jejich zivotni podminky. Ve
skute¢nosti se viak dostupnost zdravotni pé¢e v ramci EU stale vyrazné riizni. Spatny
zdravotni stav ma ¢asto podstatny dopad na dostupnost u¢inné 1ékarské péce a na moznosti
obCant fidit se informacemi tykajicimi se zdravi. Lidé s nizkymi piijmy, lidé na okraji
spole¢nosti a ti, ktefi ziji v méné rozvinutych regionech nebo mikroregionech mohou narazet
na zvlastni prekazky v piistupu ke zdravotni pé¢i. Cinnost vyvijena v ramci vsech cili

Smérnice 2011/24/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 9. biezna 2011.
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programu by méla pomahat k piekonani téchto nerovnosti tim, ze bude zohlednovat rtizné
faktory, které nerovnosti vyvolavaji nebo umocnuji, a rovnéz by méla dopliovat ¢innosti
provadéné v ramci ostatnich programi, které se zabyvaji socidlnimi a regionalnimi rozdily
v EU.

Pti zlepSovani dostupnosti zdravotni péce, zejména ve zvlastnich ptipadech, kdy je kapacita
jednotlivych c¢lenskych statd nedostatecnd, tkvi ziejma ptidana hodnota v posileni propojeni
specializovanych evropskych referenénich center ptistupnych vSem obcantim napti¢ EU.

S cilem pomoci clenskym statim dale zvySovat kvalitu a bezpecnost zdravotni péce bude
program pokracovat ve stavajici Cinnosti za UcCelem rozpoznat, vzajemné sdilet a Sifit
osvédcené postupy v této oblasti. Program rozsifi pristup k odbornym Iékatskym poznatkiim
tim, ze bude podporovat ziizeni a zavedeni systému evropskych referencnich siti
prostiednictvim definice kritérii a podminek a praci na sdilenych fesenich a postupech pro
kvalitu zdravotni péce a bezpecnost pacientll v celé EU, pticemz se bude zabyvat celou fadou
otazek vcetn¢ antimikrobidlni rezistence.

Cinnosti v ramci tohoto cile budou rovnéz zakladem pro opatieni, ktera povedou k zavedeni
vysokych standardi, co se tyCe bezpecnosti, kvality a ucinnosti krve, organd, tkani a bun¢k a
rovnéz farmaceutickych vyrobki a prav pacientd v preshrani¢ni zdravotni péc¢i, pozadovanych
cili pravnich predpisti EU v téchto oblastech nebo ptispivajicich k plnéni téchto cila.

2.3. Rozpoznat a Sirit ndkladové efektivni osvédcené postupy pro preventivni
opatieni a podporovat jejich zavadéni, a to FeSenim hlavnich rizikovych
faktora, tj. koufeni, nadmérné konzumace alkoholu a obezity a rovnéz
HIV/AIDS, se zvlaStnim zi'etelem na preshrani¢ni rozmér, s cilem predchazet
nemocem a napomahat lepSimu zdravi

Primérné délka Zivota se za posledni desetileti nebyvale zvysila, v roce 2008 se v EU muzi
dozivali v priméru 76,4 let, Zeny pak 82,4 let. Primérna délka zivota prozitd ve zdravi se
oproti tomu zvySovala vyrazné pomaleji, u muzi dosahla 60,9 let a u zen 62 let.

To znamena, ze vétsi cast delSiho zivota prozivame ve Spatném zdravotnim stavu, coz je
jednim z faktord, které vytvaii spiralu zdravotnich nakladl a brani ob¢aniim podilet se na trhu
prace. Spatny zdravotni stav obanti mé negativni vliv na rozvoj lidského kapitalu, ktery je
zasadni pro rozvoj znalostni ekonomiky.

Chronickd onemocnéni jsou hlavni pfic¢inou umrti a nizké kvality zivota v Evropé.
V Evropské unii zemfou na nasledky chronickych onemocnéni kazdorocné vice nez 4 miliony
lidi, coz znamend, ze tato onemocnéni jsou pfi¢inou 87 % piipadi pred¢asnych imrti v EU.
Chronickd onemocnéni také piedstavuji ohromnou ekonomickou zatéz, lidé totiz prestavaji
byt schopni pracovat v nejlepsich letech svého Zivota. Program zahrnuje ¢innost na podporu
snah ¢lenskych statl zamétenych na prodlouzeni obdobi zdravého a produktivniho Zzivota
jejich obyvatel prostfednictvim prevence chronickych onemocnéni.

Mnoha chronickym onemocnénim lIze piedchazet. Casto jsou disledkem koufeni, skodlivé
konzumace alkoholu, Spatné stravy a nedostatecné fyzické aktivity. K témto rizikovym
faktortim se dale ptidavaji socidlné-ekonomické a environmentalni faktory.

Nejedna se pouze o zdvazny problém tykajici se zdravi, ale také o vyznamnou hospodatiskou
prilezitost. Spravné zamétenymi investicemi se dosdhne nejen lepSiho zdravi, ale také delsiho
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a produktivnéjsiho zivota a omezi se nedostatek pracovnich sil. Budou-li Evropané zit
zdravéji, budou moci prispivat k rozvoji hospodarstvi i ve star§im veku, jako pracovnici,
dobrovolnici a spotfebitelé. V populaci s nizkou porodnosti a nedostatkem kvalifikované
pracovni sily bude zkuSenosti starSich lidi zapotiebi o to vice.

Program bude fesit problémy v téchto oblastech prostfednictvim podpory osvédcenych
postupti pro podporu zdravi a prevenci efektivni z hlediska nakladd, pokud jde o hlavni
Cinitele ovliviiyjici zdravi, tj. koufeni, nadmérnou konzumaci alkoholu a obezitu a také pokud
jde o HIV/AIDS, s diirazem na pieshrani¢ni rozmér. Bude podporovat evropskou spolupraci a
vytvareni siti za ucelem piedchdzeni chronickym chorobam, vetné postupt pro kvalitni
screening rakoviny. Cinnost v ramci tohoto cile bude rovnéz zacilena na podporu opatien,
jejichz pifimym cilem je ochrana vetejného zdravi, pokud jde o tabdkové vyrobky a reklamu
na n¢, dle pozadavk cili pravnich piedpistt EU v této oblasti.

24. Vyvijet jednotné pristupy a prokazovat jejich vyznam pro lepsi pripravenost a
koordinaci v pripadech naléhavého ohroZeni zdravi s cilem chranit obéany pred
preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami

V nedavné dobé celila EU nékolika vaznym zdravotnim hrozbam ptesahujicim hranice statu,
napfiklad pandemii chfipky nebo syndromu SARS. Kompetence EU, pokud jde o koordinaci
ptipravenosti a reakci na zavazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, jsou zakotveny v Lisabonské
smlouve. Ze své podstaty se tyto zdravotni hrozby Siii pfes hranice statii a zadny ¢lensky stat
nebo Unie se s nimi nemohou sami U¢inn¢ vypotradat. EU musi byt na tyto hrozby, které
mohou mit velky dopad nejen na zdravi a zivot obcant, ale také na hospodaftstvi, dobie
ptipravena.

Cinnosti planované v ramci tohoto cile pomohou rozvijet spoleéné pristupy za tdelem
ptipravy na mozné naléhavé ohrozeni zdravi, koordinace reakce na takové naléhavé ohrozeni
zdravi na evropské urovni a podpory kapacit Clenskych stati pro budovani piipravenosti
a fizeni zdravotni krize, pfi zohlednéni mezinarodnich iniciativ. Cilem je zlepsit planovani
pripravenosti, véetn¢ pfipravenosti na pandemii chiipky, zmensit rozdily ve schopnostech
Clenskych stath posuzovat rizika a podporovat v ¢lenskych statech vytvareni kapacit pro boj
proti zdravotnim hrozbam, jakoz i propagovat tyto kapacity na celosvétové urovni.

Cinnost bude sméfovat rovnéz k podpoie opatieni na ochranu a zlepSeni zdravi proti
pfenosnym nemocem, zavaznym pieshranicnim zdravotnim hrozbdm, opatfeni tykajici se
monitorovani zavaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jejich potirani a vcasného
varovani, kterd pozaduji cile pravnich ptedpisii v této oblasti nebo ktera ptispivaji k plnéni
téchto cili.

V ramci vSech ctyf vySe zminénych cili bude program podporovat opatifeni v oblasti
informaci a poznatkil o zdravi s cilem napoméhat rozhodovani, které vychazi z prokadzanych
skuteCnosti, v€etn¢ shromazd’ovani a analyzy udajii tykajicich se zdravi a rozsdhlého Sifeni
vysledkl programu. Program bude rovnéz podporovat ¢innost védeckych vybort zfizenych
v souladu s rozhodnutim Komise 2008/721/ES.
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3. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A HODNOCENI DOPADU

3.1. Konzultace a odborna doporuceni

Konzultace byly namifeny piedev$im na zastupce Clenskych statli, narodni kontaktni mista,
pracovni skupinu Rady pro vefejné zdravi na vysoké trovni a neformalni Radu pro zdravi.
Dalsi odbornd doporuceni poskytli forum EU pro zdravotni politiku, pracovnici ve
zdravotnictvi a sdruzeni pacientl. Dalsi zainteresované strany, predevsim piijemci, vyjadiily
sva stanoviska v ramci nedavného hodnoceni programu.

Vsichni, kdo se konzultaci ucastnili, tento program diirazné podpoftili. Nékteré ¢lenské staty
se ztotoznovaly s tim, Ze by mél byt vice specializovany, efektivnéjsi z hlediska nakladl a ze
by mél byt zalozen na Cinnosti s prokdzanou piidanou hodnotou EU, zatimco ostatni byly
toho ndzoru, ze by mél i nadale podporovat soucasné cile a Siroké spektrum ¢innosti.

Nérodni kontaktni mista urcena organy ¢lenskych statti uvedla, ze by mél program napomahat
formovani vnitrostatnich politik, a to a) zajisStovanim osvédcenych postuptl, b) sdilenim a
vyménou praktickych zkusSenosti, odbornych znalosti a védomosti a c¢) podporou otazek
tykajicich se zdravotni problematiky v ramci vnitrostatni politické agendy. Forum EU
pro zdravotni politiku uvedlo, Ze je tfeba klast silny dliraz na zdravotni Cinitele a zaméteni na
pacienty. Rovnéz doporucilo, aby se program zabyval tlohou socidlnich Ciniteld.

Clenské staty i zainteresované strany zminily potiebu aktivngjsi ugasti v programu ze strany
vSech Clenskych stath EU a zdiraznily, Zze program by mél byt jesté pevnéji provazan se
Smlouvou o fungovani Evropskeé unie, strategii Evropa 2020 a stavajicimi pravnimi pfedpisy.

3.2 Posouzeni dopadii

Zprava o posouzeni dopadd analyzovala rizné varianty programu. Zprava dospéla k zavéru,
ze nejlepsi variantou z hlediska poméru naklada a vynost bude dobfe strukturovany program
s konkrétnimi, méfitelnymi, dosazitelnymi, odpovidajicimi a casov€é vymezenymi cili a
¢innostmi sefazenymi podle priorit, ktery pfinese pfidanou hodnotu EU a bude 1épe
monitorovat vysledky a dopady. Hlavni naplni programu bude:

o pomahat zjednoduSovat zavadéni inovativnich feSeni za ucelem zlepSeni kvality,
efektivnosti a udrzitelnosti systémi zdravotni péce a zvySovat dostupnost lepsi a

N 24

J zlepSovat zdravi a prevenci nemoci na trovni EU tim, Ze bude poméahat ¢lenskym
statiim v jejich usili o prodlouzeni délky Zivota jejich ob¢anil prozité ve zdravi,

o podporovat feseni preshrani¢nich zdravotnich hrozeb;
J podporovat ¢innosti vyZzadované soucasnymi pravnimi predpisy EU.
Roc¢ni rozpocet pro tuto variantu ¢ini ptiblizn€ 57 milionit EUR (v cenach roku 2011), coz je

v souladu s pfidélenymi rozpoctovymi prostiedky na program Zdravi pro riist navrzenymi ve
sdéleni ,,Rozpocet — Evropa 2020* z ¢ervna 2011.
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3.3. Zajisténi evropské piidané hodnoty

Podle c¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie musi ¢innost EU dopliovat
vnitrostatni politiku a podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty. Program by tedy mél
prispivat pouze v téch ptipadech, kdy ¢lenské staty nemohou jednat samostatné, nebo tehdy,
kdy je soucinnost nejlepsim zptisobem, jak dosahnout pokroku.

Program navrhuje akce v oblastech s prokazanou ptidanou hodnotou EU podle téchto kritérii:
podpora vymény osvédCenych postupti mezi Clenskymi staty; podpora siti pro sdileni
poznatki a vzajemné uceni; feSeni preshrani¢nich hrozeb za i¢elem omezeni rizik a zmirnéni
jejich nasledki; feSeni nékterych problémil tykajicich se vnitiniho trhu, kde EU disponuje
pevnou legitimitou k zajisténi vysoce kvalitnich feSeni napfi¢ Clenskymi staty; uvoliiovani
potencidlu inovaci v oblasti zdravi; Cinnosti, které mohou vést k vytvofeni systému
referencnich ukazatelti; zvySovani uspor z rozsahu tim, Ze se brani plytvani v disledku
duplicit a optimaln€ se vyuzivaji finan¢ni prostiedky.

34. ZvySovani ucinnosti programu

Program navazuje na vysledky prvniho programu v oblasti vetejného zdravi (2003—2008) a
druhého programu v oblasti zdravi (2008-2013) v souladu se zavéry a doporucenimi riznych
hodnoceni a auditii t€chto programti.

Novy program se hodld zaméfit na méné Cinnosti, a sice na ¢innosti, které maji prokdzanou
ptidanou hodnotu EU, vykazuji konkrétni vysledky a reaguji na zjisténé potteby nebo rozdily.
Program usiluje o zlepseni spoluprace ¢lenskych statli v oblasti zdravi a o poskytnuti nastroji
pro reformu vnitrostatnich zdravotnich politik.

Cinnosti na celych sedm let i roéni pracovni plany by mély vychazet z viceletého planovani
omezeného poctu akci na jeden rok. Protoze program vychazi ze zkuSenosti a vysledkl
riznych hodnoceni, zavadi fadu novych prvki:

J ukazatele stavu pokroku pro métfeni a monitorovani cilti a dopadd programu;

o pridanou hodnotu EU jako kli¢ovy faktor stanovovani priorit ro¢nich pracovnich
plani;

o lepsi zptisob Sifeni a sdélovani vysledkl projektd odpovédnym ciniteltim;

o stimuly podnécujici Clenské staty s niz§im hrubym ndrodnim dichodem (HND)

k vétSimu zapojeni do programu; to zahrnuje vyssi miru spolufinancovani pro tyto
Clenské staty.

Zjednoduseni

Revize finan¢niho nafizeni usnadni ucast v programech EU, napiiklad zjednodusenim
pravidel, snizenim néakladti na ucast, urychlenim ptidélovani prostfedkti a vytvofenim
jediného kontaktniho mista, coz usnadni pifijemcim piistup k financovani z EU. Program
bude maximalné vyuzivat ustanoveni revidovaného finan¢niho nafizeni, zejména diky
dals$imu zjednoduseni pozadavki na podavani informaci, vcetné SirSiho vyuzivani
elektronického podavani informaci.

Novy program je koncipovan tak, aby umozioval jednodussi provadéni a fizeni:
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1. Mira spolufinancovani ze strany Unie, co se tyCe granti na c¢innost, na cinnost
spolufinancovanou pfislusnymi organy ¢lenskych statii nebo tfetich zemi nebo nevladnimi
subjekty povéifenymi témito organy, a provoznich grantli, bude predstavovat jednotnych 60 %
zpusobilych nakladd, v piipadech Cinnosti vyjimecné uzite¢nosti pak az 80 % zpusobilych
nakladu.

2. Dlouhodobé planovani strategickych ¢innosti programu napomiize omezit jejich celkovy
pocet v jednom roce a zabrani opakovanému podavani zadosti, hodnoceni, jednani
a provadéni zadavacich tizeni. Bude tedy navic mozné vice se zaméfit na prioritni oblasti a
Iépe vyuzivat lidské a finan¢ni zdroje. Dojde ke zjednodusSeni postupu financovani, predevsim
diky vyuziti rdmcovych smluv pro provozni granty, a bude zkouméana moznost vyuzit
jednorazovych ¢astek, kdykoli to bude mozné, s cilem omezit administrativni zatéz.

3. Nové ukazatele pro monitorovani a hodnoceni pocitaji s efektivnim Sifenim vysledka
programu a budou zkoumat jejich vyuzivani ve clenskych statech s pomoci sité¢ narodnich
kontaktnich mist. Ocekava se proto zjednoduseny piistup k vysledkim programu; jejich
zavadéni konecnymi uzivateli zvysi viditelnost a dopad programu.

4. Komise v souladu s natizenim Rady (ES) ¢. 58/2003 ze dne 19. prosince 2002, kterym se
stanovi statut vykonnych agentur poveétenych nékterymi ukoly spravy programti Spolecenstvi,
povertila od roku 2005 provadénim ukolii fizeni akéniho programu Spolecenstvi v oblasti
zdravi Vykonnou agenturu pro zdravi a spotiebitele. Komise mize na zaklad¢ analyzy
poméru nakladii a vynost vyuzit stejnou agenturu i pro provadéni programu Zdravi pro rust.

4. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Opatfeni na urovni EU je opodstatnéné jak z hlediska cili stanovenych v ¢lanku 168
Smlouvy, tak na zaklad¢ zasady subsidiarity. ,,Cinnost Unie dopliuje politiku clenskych sttt
a jejich Cinnost.* Unie mize rovnéz ,,podporovat jejich ¢innost™.

Clanek 168 odst. 2 druhy pododstavec stanovi, ze: ..V iizkém spojeni s clenskymi staty miize
Komise vyvinout jakékoli uzZitecné podnéty na podporu takové koordinace, zejména podnéty
s cilem stanovit smeéry a ukazatele, poradat vyménu osvédcenych postupii a pripravit nezbytné
podklady pro pravidelny dohled a hodnoceni*; a tteti odstavec stanovi, ze: ,,Unie a clenské
staty podporuji spolupraci se tretimi zemémi a s prislusnymi mezindarodnimi organizacemi
v oblasti verejného zdravi.*

Ustanoveni ¢l. 168 odst. 5 SFEU opravituje v této souvislosti Evropsky parlament a Radu
k ptijeti pobidkovych opatfeni uréenych k ochrané a zlepSovani lidského zdravi.
5. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Finan¢ni prostfedky na provadéni programu pro obdobi od 1. ledna 2014 do 31. prosince 2020
budou ¢init 446 miliont EUR (v soucasnych cenach). To odpovida rozpoctovym prostiedkiim
na program v oblasti zdravi navrzenym ve sdé€leni ,,Rozpocet — Evropa 2020 z ¢ervna 2011.
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2011/0339 (COD)
Néavrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterym se zavadi
program Zdravi pro rist, tfeti vicelety program ¢innosti EU v oblasti zdravi na obdobi
2014-2020

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

poté, co postoupily navrh legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

s ohledem na stanovisko Vyboru regiond’,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Podle ¢lanku 168 Smlouvy ma byt pii vymezovani a provadéni vsech politik a ¢innosti
Unie zajistén vysoky stupeil ochrany zdravi. Unie dopliiuje a podporuje politiku ¢lenskych
statti, podnécuje spolupraci mezi Clenskymi staty a podporuje koordinaci jejich programi a
zaroven pln€ uzndva odpoveédnost vnitrostatnich orgdnli za stanoveni jejich politiky a za
organizaci zdravotnictvi a poskytovani Iékatské péce.

(2) Pro splnéni pozadavkll stanovenych v ¢lanku 168 Smlouvy je zapotiebi nepietrzité usili.
Podpora dobrého zdravi na tirovni EU je nedilnou soucasti strategie ,,Evropa 2020: Strategie
pro inteligentni a udrzitelny rist podporujici za¢lenéni“®. Pokud budou lidé déle zdravi
a aktivni, bude to mit celkové kladné ucinky na zdravi i pozitivni vliv na produktivitu
a konkurenceschopnost a zaroven se snizi tlak na rozpocty Clenskych stati. Inovace ve
zdravotnictvi pomahaji feSit problematiku udrzitelnosti v tomto odvétvi v souvislosti
s demografickymi zménami a Cinnost za ucelem omezeni nerovnosti v oblasti zdravi je
dilezitd pro dosazeni ,,ristu podporujiciho zaclenéni®. Z téchto diivodd je vhodné zavést

6 Uf veést. C, , s. .
! Ut. vést. C, , s. .
s Sdéleni Komise, KOM(2010) 2020 v kone&ném znéni.
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program ,,Zdravi pro rust“, tfeti program Cinnosti EU v oblasti zdravi (2014-2020) (dale jen
,program*®).

(3) Predchozi akéni programy Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi (2003—2008) a v oblasti
zdravi (2008-2013), pfijaté postupné¢ rozhodnutimi Evropského parlamentu a Rady
&. 1786/2002/ES’ a &. 1350/2007/ES', byly hodnoceny kladng, ptinesly totiz fadu dileZitych
vyvojovych tendenci a zlepSeni. Novy program by mél navazat na Uspéchy predchozich
programi. M¢l by také zohlednit doporuceni externich auditi a provedenych hodnoceni,
zejména pak doporuceni Utetniho dvora'', podle n&jz by ,,pro obdobi po roce 2013 mély
Evropsky parlament, Rada a Komise znovu zvazit rozsah Cinnosti EU v oblasti vefejného
zdravi a zpiisob financovani této oblasti ze strany EU. Pfitom je tfeba si uvédomit, jaké
rozpoc¢tové prostiredky jsou k dispozici a ze jako prostfedek, ktery napomaha spolupraci a
vymeéné informaci mezi zainteresovanymi subjekty v Evropé, existuji i dal$i mechanismy
spoluprace (...).“

(4) V souladu s cili strategie Evropa 2020 by se program m¢l zaméfit na soubor jasné
vymezenych cilli a ¢innosti s jasnou, prokazanou ptidanou hodnotou EU a soustfedit podporu
na mensi pocet ¢innosti v prioritnich oblastech. Diiraz bude v souladu se zadsadou subsidiarity
kladen na ty oblasti, ve kterych Clenské stity nemohou samostatnym jednanim dosdhnout
efektivity z hlediska nakladt, kde existuji aspekty tykajici se vnitiniho trhu ¢i aspekty
preshrani¢ni povahy, nebo v nichz spoluprace na urovni EU pfinasi podstatné vyhody a vyssi
efektivitu.

(5) Program navrhne ¢innosti v oblastech s prokdzanou ptfidanou hodnotou EU podle téchto
kritérii: vymeéna osvédCenych postupti mezi ¢lenskymi staty; podpora siti pro sdileni poznatki
a vzajemné uceni; feSeni preshrani¢nich hrozeb za ucelem omezeni rizik a zmirnéni jejich
nasledkl; feSeni nékterych otdzek tykajicich se vnitiniho trhu, kde EU disponuje pevnou
legitimitou k zajisténi vysoce kvalitnich feSeni napfi¢ clenskymi staty; uvolilovani potencialu
inovaci v oblasti zdravi; Cinnosti, které mohou vést k vytvofeni systému referencnich
ukazateli umoziujicich informované rozhodovani na evropské urovni; zvySovani uspor
zrozsahu diky zamezeni plytvani v dusledku duplicit a optimalni vyuZzivani finan¢nich
prostiedkd.

(6) Zprava Svétové zdravotnické organizace (WHO) o zdravi v Evropé z roku 2009 vymezuje
oblast pro zvySeni investic do vetfejného zdravi a systémi zdravotni péCe. V tomto ohledu se
Clenské staty vyzyvaji, aby zlepSovani zdravi vymezily ve vnitrostatnich programech jako
jednu z priorit a aby vyuzivaly vétsiho povédomi o moznostech financovani v oblasti zdravi
ze strany EU. Program by mél proto usnadnit zaclefiovani jeho vysledkii do vnitrostatnich
zdravotnich politik.

(7) Inovace v oblasti zdravi, pokud jde o produkty a sluzby, organizaci a poskytovani péce,
maji potencial zvysit kvalitu péce poskytované pacientim, reagovat na nenaplnéné potieby
a zaroven zlepsit nadkladovou efektivitu i udrzitelnost zdravotni péce. Program by mél proto
usnadnit zavadéni inovaci ve zdravotni péci.

i Ut. vést. L 271, 9.10.2002, s. 1-12.

10 Ut. vést. L 301, 20.11.2007, s. 3-13.

= Zvlastni zprava Ugetniho dvora &. 2/2009 ze dne 5.3.2009, ,,Program Evropské unie v oblasti vefejného
zdravi (2003-2007): ucelny zptisob, jak zlepSovat zdravi?“.
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(8) Program by mél ptispivat k feSeni nerovnosti v oblasti zdravi prostfednictvim ¢innosti
v ramci svych cili a podporou a usnadiiovanim vymeény osvédcéenych postupli pro feseni
téchto nerovnosti.

(9) Pozice pacientli by méla byt posilena, aby se dosahlo lepSich a bezpecnéjsich zdravotnich
vysledkd. Pacientim musi byt umoznéno aktivnéji se starat o své zdravi a aktivnéji se podilet
na zdravotni péci, ktera je jim poskytovana. M¢la by se optimalizovat transparentnost ¢innosti
a systému zdravotni péce i dostupnost informaci pro pacienty. Zdravotnicka zafizeni by méla
dostavat informace formou zpétné vazby a komunikace s pacienty. Podpora ¢lenskych stati,
organizaci pacientl a zainteresovanych subjekti ma zasadni vyznam a méla by byt
koordinovana na trovni EU, aby bylo mozné u¢inné¢ poméhat pacientiim, zejména pacientim
trpicim vzacnymi onemocnénimi, vyuzivat pieshrani¢niho poskytovani zdravotni péce.

(10) V souvislosti se starnutim spole¢nosti mohou dobfe cilené investice na podporu zdravi
a prevenci nemoci prodlouzit délku ,,zivota prozitou ve zdravi“, a umoznit tak star§im lidem
pracovat i v pozd¢jSim veku. Chronické nemoci zptsobuji v EU vice nez 80 % predcasnych
umrti. Rozpoznanim a Sifenim nakladové efektivnich osvédcenych postupti pro preventivni
opatieni s diirazem na hlavni rizikové faktory, tj. koufeni, nadmérnou konzumaci alkoholu a
obezitu a rovnéz HIV/AIDS, a podporou zavadéni téchto postupt pfispeje program k prevenci
onemocnéni a podpofe zdravi, téz s prihlédnutim k faktorim socialni a environmentalni
povahy.

(11) Za ticelem minimalizace dusledkti pro vefejné zdravi, které maji pieshrani¢ni zdravotni
hrozby od hromadné kontaminace zplsobené unikem chemickych latek az po pandemie
podobné tém, které nedavno zpusobily napt. E. coli, chiipkovy kmen HIN1 nebo SARS
(tézky akutni respira¢ni syndrom) je zapotiebi v ramci programu napomdhat k vytvareni a
fungovani stabilnich mechanism a néstroji pro detekci, posuzovani a fizeni hlavnich
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb. Vzhledem k povaze téchto hrozeb by mél program
podporovat koordinovana opatieni v oblasti vefejného zdravi na trovni EU, kterd budou fesit
rizné aspekty a budou vychazet z planovani pfipravenosti areakce, dikladného a
spolehlivého posouzeni rizik a pevného ramce fizeni krizi a rizik. V této souvislosti je
dilezité, aby program vyuzival toho, Ze se dopliluje s pracovnim programem Evropského
stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci'” pii potirani nakazlivych chorob a s ¢innostmi
podporovanymi v ramci programi Unie pro vyzkum a inovace. Je tfeba vyvinout zvlastni usili
k zajisténi soudrznosti a soucinnosti mezi programem a globalni ¢innosti v oblasti zdravi
vramci jinych programi a nastroji Spolecenstvi, které se zaméfuji zejména na chiipku,
HIV/AIDS, tuberkuldzu a dalsi preshraniéni zdravotni hrozby ve tietich zemich. Cinnost
v ramci tohoto programu muize rovnéz zahrnovat i preshrani¢ni zdravotni hrozby zapfic¢inéné
biologickymi nebo chemickymi incidenty, pfirodnimi katastrofami nebo zménou klimatu. Jak
se uvadi ve sdéleni Komise ,,Rozpocet — Evropa 2020, Komise se zavazala, ze zacleni aspekt
zmény klimatu do vSech vydajovych programt Unie a ze alespon 20 % prostiedkl z rozpoctu
Unie bude vénovano na cile souvisejici s zivotnim prostiedim. Vydaje na program Zdravi pro
rust v ramci cile €. 4 celkove prisp€ji k plnéni tohoto cile tim, Ze budou vénovany na potirani
zdravotnich hrozeb souvisejicich se zménou klimatu. Komise poskytne informace o vydajich
tykajici se zmény klimatu v ramci programu Zdravi pro rast.

Evropské stedisko pro prevenci a kontrolu nemoci bylo zfizeno nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 851/2004.
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(12) V souladu s ¢lankem 114 Smlouvy je tfeba ve vSech pravnich predpisech Unie, jejichz
ucelem je vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu, zajistit vysokou urovein ochrany zdravi.
V souladu s timto cilem by mélo byt v ramci programu vynakladano zvlastni asili na podporu
¢innosti vyzadovanych cili pravnich predpisi EU v oblasti 1éCivych ptipravka,
zdravotnickych prostredkt, lidskych tkani a bunék, krve, lidskych organti, pfenosnych nemoci
a dalSich zdravotnich hrozeb, prav pacientli v pteshrani¢ni zdravotni péci a tabakovych
vyrobki a reklamy na n¢€, nebo ptispivajicich k plnéni téchto cila.

(13) Program by mél posilovanim systému informaci a poznatkd tykajicich se zdravi
napomahat rozhodovéni na zakladé ovéfenych skutecnosti. Tento systém by mél mimo jiné
shromazd’ovat a analyzovat udaje tykajici se zdravi, podporovat védecké vybory' a podilet se
na rozsahlém Siteni vysledkl programu.

(14) Program by se mél soustfedit zejména na spolupraci s prisluSnymi vnitrostatnimi
zdravotnickymi organy a motivovat vSechny cClenské staty k SirSi ucasti. Zejména je tieba
aktivn¢ podporovat ucast ¢lenskych statli s hrubym narodnim dichodem (HND) niz§im nez
90 % unijniho priméru.

(15) Nevladni subjekty a zainteresované strany, zejména organizace pacientd a odborna
zdravotnickd sdruzeni poskytuji Komisi dulezit¢ informace a rady nezbytné pro provadéni
programu. Pii plnéni této své ulohy mohou potfebovat na své fungovani piispévky
z programu. Proto musi byt program pfistupny pro uréité nevladni organizace a organizace
pacientll ¢inné v oblasti vefejného zdravi, které hraji dilezitou ulohu v ob¢anském dialogu na
urovni EU, napf. se G€astni poradnich skupin, a pfispivaji tak k napliiovani specifickych cilt
programu.

(16) Program by mél podporovat soucinnost se souvisejicimi programy a ¢innostmi Unie, ale
zaroven se s nimi neptekryvat. Je tfeba vhodnym zptsobem vyuzivat dalsi fondy a programy
Unie, zejména stavajici a budouci rdmcové programy Unie pro vyzkum a inovace a jejich
vystupy, strukturalni fondy, program pro socialni zmény a inovace, Evropsky fond solidarity,
evropskou strategii pro ochranu zdravi pii praci, program pro konkurenceschopnost a inovace,
rdmcovy program pro zivotni prostiedi a opatteni tykajici se klimatu (LIFE), akéni program
Unie v oblasti spotiebitelské politiky (2014-2020)"*, program Soudnictvi (2014-2020),
program Asistované ziti v domacim prostiedi, (program Vzdé¢land Evropa) a Statisticky
program Unie.

(17) Podle ¢lanku 168 Smlouvy Unie a ¢lenské staty podporuji spolupraci se tretimi zemémi a
s prislusSnymi mezinarodnimi organizacemi v oblasti vetejného zdravi. Program by mél byt
proto pfistupny i1 pro tieti zemé&, zejména pfistupujici zemé, kandidatské zemé¢ a mozné
budouci kandidatské zemé pozivajici vyhod predvstupni strategie, zemé ESVO/EHP, sousedni
zem¢ a zeme, na n¢Z se vztahuje evropska politika sousedstvi (EPS), a dalsi zemé v souladu
s podminkami pfislusnych dvoustrannych nebo mnohostrannych dohod.

(18) V zajmu dosazeni cili programu je tieba usnadiiovat odpovidajici vztahy se tfetimi
zemémi, které¢ se programu neucastni, a to s ohledem na veSkeré relevantni dohody mezi
témito zemémi a Unii. To muze zahrnovat akce v oblasti zdravi organizované EU nebo

13 Védecké vybory byly ziizeny v souladu s rozhodnutim Komise 2008/721/ES, Ui. vést. L 241,

1’0.9.2008, s. 21.
Ur. vest. L, s.
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¢innost tietich zemi, kterd bude dopliovat ¢innosti financované v ramci programu v oblastech
spolecného z4jmu, ale soucasti by nemél byt finan¢ni ptispévek z programu.

(19) V zajmu co nejvyssi efektivity a tcelnosti ¢innosti na urovni Unie i na mezinarodni
urovni je za ucelem provadéni programu tfeba rozvijet spolupraci s pfislusnymi
mezinarodnimi organizacemi, napf. s Organizaci spojenych narodi a jejimi specializovanymi
agenturami, predevSim se Svétovou zdravotnickou organizaci, jakoz i s Radou Evropy
a Organizaci pro hospodarskou spolupraci a rozvo;j.

(20) Program by mél trvat sedm let, tak aby probihal soubézné s viceletym finanénim rdmcem
vymezenym v [¢lanku 1] nafizeni Rady, kterym se stanovi vicelety finan¢ni rdmec na obdobi
2014-2020. Toto nafizeni stanovi pro celou dobu trvani programu finan¢ni kryti, které je pro
rozpoctovy organ pii roénim rozpoctovém procesu hlavni referencni hodnotou ve smyslu
bodu 17 interinstitucionalni dohody ze dne XX/YY/201Z mezi Evropskym parlamentem,
Radou a Komisi o rozpoctové kdzni a fadném rozpoctovém fizeni [odkaz].

(21) V souladu s ¢lankem 49 natizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 ze dne 25. ¢ervna
2002, kterym se stanovi finanéni nafizeni o souhrnném rozpod&tu Evropskych spolecenstvi'”,
stanovi toto nafizeni pravni zaklad pro ¢innost a pro plnéni programu Zdravi pro rist.

(22) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci prostfednictvim ro¢nich pracovnich programi. Tyto
pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zptsobu,
jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi pti vykonu provadécich pravomoci'®.

(23) Pti provadéni programu by méla byt pln€¢ dodrzovana zdsada transparentnosti a zajisténa
odpovidajici rovnovaha mezi jeho jednotlivymi cili. V rdmci programu by mély byt vybrany a
financovany vhodné aktivity, které jsou soucasti jeho specifickych cili a pfinasi jasnou
ptidanou hodnotu EU. Ro¢ni pracovni programy by mély zejména stanovit zakladni kritéria
pro vybér potencidlnich piijemcti, v souladu s finannim nafizenim, s cilem zajistit, ze tito
potencidlni piijemci maji finanéni a provozni kapacity umoznujici provadéni cinnosti
financovanych z programu a, je-li to zddouci, jsou schopni prokazat svoji nezavislost.

(24) Ptinosy a dopady programu by mély byt pravidelné sledovany a hodnoceny. Pii tomto
hodnoceni je tieba vzit v tvahu, Ze dosazeni cilii programu muize vyzadovat vice ¢asu, nez je
doba trvani programu.

(25) Spoluprace vnitrostatnich organti je zasadni pro vyménu informaci s potencialnimi
zadateli s cilem umoznit udrzitelnou Gcast v programu a pro vyménu poznatkd, které¢ program
pfinese, s riznymi zainteresovanymi zastupci odvétvi zdravotnictvi jednotlivych clenskych
stati. Krom¢ toho se povazuje za nanejvy$ dulezité jejich zapojeni do sledovani dopadi
programu na narodni Grovni. Za ucelem podpory vyse uvedenych ¢innosti by proto ¢lenské
staty mély urcit narodni kontaktni mista.

(26) Finan¢ni zajmy Evropské unie by mély byt ochranény prostfednictvim ptfiméfenych
opatieni v celém vydajovém cyklu, véetné prevence, odhalovani a Setfeni nesrovnalosti,

o Ut vést. L 248, 16.9.2002, s. 1.
16 Ut. vést. L 55,28.2.2011, s. 13.
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vymahani ztracenych, neopravnéné vyplacenych nebo nespravné pouzitych financnich
prosttedkt a ptipadnych sankei.

(27) Je tfeba zajistit prechod mezi novym programem a piedchozimi programy, které
nahrazuje, zejména pokud jde o pokraovani viceletych ujednani tykajicich se jeho fizeni,
jako je financovani technické a spravni pomoci. Vydaje spojené s fizenim akci, které nebudou
dokonc¢eny do konce roku 2020, by mély byt v ptipad¢ potteby ode dne 1. ledna 2021 kryty
prostiedky uréenymi na technickou a spravni pomoc.

(28) Toto natizeni nahrazuje rozhodnuti ¢. 1350/2007/ES. Uvedené rozhodnuti by proto melo
byt zruseno,

PRIJALY TOTO NARIZENTI:

Kapitola I

Obecna ustanoveni

Cldnek 1
Zavedeni programu

Toto nafizeni zavadi tieti vicelety program ¢innosti Unie v oblasti zdravi, nazvany Zdravi pro
rast, platny pro obdobi od 1. ledna 2014 do 31. prosince 2020 (dale jen ,,program®).

Cléanek 2
Obecné cile

Obecnymi cili programu Zdravi pro riist je ve spolupraci s ¢lenskymi stity podporovat
inovace v oblasti zdravotni péce a zvysit udrzitelnost systému zdravotni péce s cilem zlepsit
zdravi ob¢anti EU a chrénit je pied pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami.

Kapitola 11

Cile a ¢innosti

Cldnek 3
Specifické cile a ukazatele

Plnéni obecnych cilti uvedenych v ¢lanku 2 se uskutecni prostiednictvim téchto specifickych
cilt:

1) Vyvinout na urovni EU spole¢né nastroje a mechanismy pro feSeni nedostatku zdroja, jak
lidskych, tak finanénich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti zdravotni péce s cilem piispét
k vytvareni inovativnich a udrzitelnych systémi zdravotni péce.
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Ukazatelem plnéni tohoto cile se bude zejména nariist poctu ¢lenskych stati vyuzivajicich
vytvorené nastroje a mechanismy a doporuceni.

2) Rozsifit piistup k odbornym Iékatskym poznatklim a informacim pro zvlastni ptipady, téz
za hranice statd, a vypracovat spolecna feseni a pokyny pro zlepSeni kvality zdravotni péce a

S 24

obcany EU.

Ukazatelem plnéni tohoto cile bude zejména nartist poctu profesiondlti v oboru zdravotnictvi
vyuzivajicich odborné poznatky shroméazdéné prosttednictvim evropskych referenénich siti
v ramci smérnice 2011/24/EU o uplatiovani prav pacientll v pieshrani¢ni zdravotni péci (dale
jen ,.evropské referen¢ni sité); dale pak nariist poctu pacientti vyuzivajicich tyto sit¢ a nartst
poctu ¢lenskych statd vyuzivajicich vypracované pokyny.

3) Rozpoznat a Sifit ndkladoveé efektivni osvédcené postupy pro preventivni opatieni a
podporovat jejich zavadéni, a to feSenim hlavnich rizikovych faktord, tj. koufeni, nadmérné
konzumace alkoholu a obezity a rovnéz HIV/AIDS, se zvlastnim zfetelem na pieshranicni
rozmér, s cilem predchazet nemocem a napomahat lep§imu zdravi.

Ukazatelem plnéni tohoto cile bude zejména nariist poctu clenskych stati podporujicich lepsi
zdravi a predchazeni nemocem s vyuzitim osvéd¢enych postupti.

4) Vyvijet jednotné ptistupy a prokazovat jejich vyznam pro lepsi pfipravenost a koordinaci
v ptipadech naléhavého ohrozeni zdravi s cilem chrénit obCany pied preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami.

Ukazatelem plnéni tohoto cile bude zejména narist poctu clenskych statt, které zacleni
jednotné pristupy do svych plant pripravenosti.
Clanek 4
Zpisobilé ¢innosti

Cilt uvedenych v ¢lanku 3 se dosdhne prostfednictvim nize vyjmenovanych cinnosti
v souladu s prioritami stanovenymi v pracovnim programu zminéném v ¢lanku 11 tohoto
nafizeni.

1) Ptispivani k inovativnim a udrzitelnym systémim zdravotni péce:

— 1.1. rozvijeni spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii napti¢ EU
v ramci smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientl v preshranic¢ni péci;

— 1.2. podpora zavadéni inovaci v oblasti zdravi a elektronického zdravotnictvi
prostiednictvim zvySeni interoperability aplikaci e-Zdravi;

— 1.3. podpora udrzitelnosti pracovnich sil ve zdravotnictvi v EU prostfednictvim
podpory uc¢inného odhadu a planovani a efektivnich strategii pro nabor zaméstnancii
a udrzeni zaméstnancu;

— 1.4. poskytovani odborného poradenstvi s cilem pomoci Clenskym statim pti
provadéni reforem zdravotnictvi;
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1.5 podpora evropského inova¢niho partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého
starnuti, které je pilotnim projektem v ramci stézejni iniciativy strategie Evropa 2020
Unie inovaci'’;

1.6 Cinnosti vyzadované cili pravnich ptedpisi EU v oblasti zdravotnickych
prostiedkii a ustanoveni pravnich ptfedpisti v oblasti pieshrani¢ni zdravotni péce
tykajicich se elektronického zdravotnictvi a hodnoceni zdravotnickych technologii
nebo piispivajici k napliiovani zminénych cili;

1.7 podpora systému zdravotnich poznatkd, vcéetné¢ védeckych vybort, s cilem
ptispivat k rozhodovani na zéklad¢ prokazanych skutecnosti.

N 24

2.1. zavedeni akreditace a podpora evropskych referenc¢nich siti;

2.2. podpora Cinnosti v souvislosti s vzacnymi onemocnénimi véetn¢ vytvareni
evropskych referencnich siti (v souladu s bodem 2.1), informaci a registri na zéklade
spole¢nych akreditacnich kritérii;

2.3. posileni spoluprace v oblasti bezpecnosti pacientli a kvality zdravotni péce
prostfednictvim zvySeni dostupnosti informaci pro pacienty, vymény osvédéenych
postupll a vypracovani pokyni; podpora ¢innosti v oblasti péce o chronicky nemocné
a vyzkumu chronickych onemocnéni véetné vypracovani evropskych pokyni;

2.4. vypracovani pokyni za ulelem zlepSeni uvazlivého pouzivani
antimikrobidlnich latek v huméanni mediciné a omezeni praktik vedoucich ke
zvySovani antimikrobidlni rezistence;

2.5. <¢innosti vyzadované cili pravnich ptedpisi EU v oblasti tkani a bun¢k, krve,
organd, prav pacientll v pieshrani¢ni zdravotni péci a lécivych piipravkid nebo
ptispivajici k plnéni téchto cild;

2.6. podpora systému zdravotnich poznatkll s cilem pfispivat k rozhodovani na
zakladé prokazanych skutecnosti.

3) Podpora dobrého zdravi a predchazeni nemocem:

3.1 vymeéna osvédc¢enych postupti v klicovych zdravotnich oblastech, jako je
prevence koufeni, nadmérna konzumace alkoholu a obezita;

3.2. podpora prevence chronickych onemocnéni, v¢éetné rakoviny, prosttednictvim
vymény poznatkll a osvédcenych postupii a piipravy spolecnych aktivit;

3.3. cCinnosti pozadované cili pravnich ptedpisit EU v oblasti tabakovych vyrobktl a
reklamy na né nebo piispivajici k plnéni téchto cilt;

3.4. podpora systému zdravotnich poznatkd s cilem pfispivat k rozhodovani na
zakladé prokazanych skutecnosti.

KOM(2010) 546 v kone¢ném znéni.
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4) Ochrana obc¢ant pied preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami:
— 4.1. posilovani pripravenosti a reakce na zdvazné preshrani¢ni zdravotni hrozbys;

— 4.2. zlepSeni schopnosti posuzovat rizika prostfednictvim zajisténi dodatecnych
kapacit pro odborné posudky a mapovani stavajicich posudk;

— 4.3. podpora budovani kapacit proti zdravotnim hrozbam v clenskych statech,
mimo jiné prostfednictvim lepSiho planovani pfipravenosti a reakce a dale
prostfednictvim koordinace, jednotného pfistupu k ockovani a ptipravou pokynl a
mechanismi pro spole¢né zajistovani zdravotnich protiopatient;

— 4.4. c¢innosti pozadované cili pravnich piedpisti EU v oblasti ptfenosnych nemoci a
dal$ich zdravotnich hrozeb nebo pfispivajici k plnéni téchto cili;

— 4.5. podpora systému zdravotnich poznatkll s cilem pfispivat k rozhodovani na
zakladé prokazanych skutecnosti.

Podrobnéjsi popis mozného obsahu téchto ¢innosti je uveden v pfiloze I. Orienta¢ni seznam
prislusnych pravnich piedpist je uveden v ptiloze II tohoto nafizeni.

Kapitola I1I

Finan¢ni ustanoveni

Clanek 5
Financovani

1. Vyse finan¢nich prostredkii ptidélenych na provadéni programu na obdobi od 1. ledna 2014
do 31. prosince 2020 se stanovi na 446 000 000 EUR v soucasnych cenéch.

Clanek 6
Utast tietich zemi
1. Programu se na zaklad¢ nékladti mohou ucastnit treti zemé, zejména pak:

a) pristupujici zemé, kandidatské zemeé a mozné budouci kandidatské zemé pozivajici
vyhod predvstupni strategie, v souladu s obecnymi zdsadami a vSeobecnymi podminkami
jejich ucasti v programech Unie stanovenymi v pfislusnych ramcovych dohodach,
rozhodnutich Rady pfidruzeni nebo obdobnych dohodéch;

b) zem¢ ESVO/EHP v souladu s podminkami stanovenymi v Dohodé o EHP;

C) sousedni zem¢ a zemé, na néz se vztahuje evropskd politika sousedstvi (EPS),
v souladu s podminkami stanovenymi v pfislusSnych dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodach;

d) jiné¢ zem¢ v souladu s podminkami stanovenymi v piislusnych dvoustrannych nebo
mnohostrannych dohodach.
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Clanek 7
Druhy opati‘eni

1. V souladu s finan¢nim nafizenim mohou mit pfispévky Unie podobu grantu, vetejné
zakézky, nebo jakéhokoli jiného opatfeni nezbytného pro dosazeni cili programu.

2. Granty mohou byt pfidéleny na financovani:

a) ¢innosti s jasnou pfidanou hodnotou EU spolufinancovanych piisluSnymi organy
Clenskych stati odpovédnymi za vetejné zdravi nebo tietich zemi ucastnicich se na zaklade
¢lanku 6, nebo nevladdnimi organizacemi poveéfenymi témito ptisluSnymi organys;

b) ¢innosti s jasnou pfidanou hodnotou EU spolufinancovanych jinymi vefejnymi nebo
soukromymi subjekty uvedenymi v ¢l. 8 odst. 1 vcetné mezinarodnich organizaci ¢innych
v oblasti zdravi, a pokud jde o posledné¢ jmenované, v ptipadé potieby i bez vyhlaseni
vybérového fizeni, s fddnym odivodnénim v ro¢nich pracovnich programech;

c) ¢innosti nevladnich organizaci uvedenych v ¢l. 8 odst. 2, je-li finan¢ni podpora
nezbytna pro plnéni jednoho ¢i vice specifickych cilii programu.

3. Granty Unie nepiekroci tyto urovné:

a) 60 % zpusobilych nakladii na jednu akci zaméfenou na jeden z cild programu.
V ptipadech vyjimecné prospésnosti mize prispévek Unie dosahovat az 80 % zpusobilych
naklada;

b) 60 % zpusobilych nakladi na ¢innost nevladni organizace. V piipadech vyjimecné
prospésnosti muze byt témto subjektim pfiznan financni piispévek ve vysi az 80 %
zpusobilych nakladu;

C) 60 % zpisobilych nakladi na akce podle odst. 2 pism. a); ¢lenské staty, jejichz hruby
narodni dichod na obyvatele je nizs§i nez 90 % unijniho priméru, vSak mohou ziskat
prispévek ve vysi az 80 % zpisobilych ndkladi. V ptipadech vyjimecné prospé$nosti miize
prispévek na akce podle odst. 2 pism. a) Cinit az 80 % zplisobilych nakladli pro ptislusné
organy vSech ¢lenskych stath nebo tietich zemi, které se programu ucastni.

4. Granty mohou byt poskytovany formou jednordzové platby, standardni stupnice
jednotkovych nakladl nebo pausalniho financovani, s ohledem na povahu doty¢né akce.

Clanek 8
Ptijemci zpusobili pro ziskani grantu

1. Granty na ¢innosti uvedené v ¢l. 7 odst. 2 pism. a) a b) mohou byt pfidéleny organizacim
zalozenym v souladu s pravnimi ptedpisy, vefejnym orgdniim, subjektiim vetejného sektoru,
zejména vyzkumnym a zdravotnim institucim, vysokym Skoldm a institucim vys§iho vzdélani
a podnikiim.

2. Granty na ¢innost subjekt uvedenych v ¢l. 7 odst. 2 pism. ¢) mohou byt ptidéleny
subjektlim, které spliuji vSechna nésledujici kritéria:
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a) jsou nevladnimi, neziskovymi subjekty nezavislymi na primyslovych, obchodnich
a podnikatelskych ¢i jinych protichlidnych zajmech;

b) jsou ¢inné v oblasti vetejného zdravi, hraji dillezitou ulohu v obcanském dialogu na
urovni EU a sleduji alespon jeden ze specifickych cilii programu uvedenych v ¢lanku 3;

C) pusobi na urovni Unie a alespon v poloviné Clenskych statli a rovnomérné po celé
Unii.
Cldnek 9
Spravni a technicka pomoc

Finan¢ni prostfedky pfidélené na program mohou rovnéz zahrnovat vydaje na cinnosti
v ramci piipravy, monitorovani, kontroly, auditu a hodnoceni bezprostiedn¢ potiebné pro
fizeni programu a plnéni jeho cilli, zejména na studie, schiize, informacni a komunikaéni
¢innosti, véetn¢ horizontalni komunikace tykajici se politickych priorit Evropské unie
souvisejicich s vSeobecnymi cili tohoto nafizeni, vydaje souvisejici se zaméefenim siti IT na
vyménu informaci, jakoz i vSechny dal$i technické a spravni vydaje, které vzniknou Komisi
v souvislosti s fizenim programu.

Kapitola IV

Provadéni

Clanek 10
Zpusoby provadéni

Komise je zodpovédna za provadéni programu v souladu se zpiisoby fizeni stanovenymi ve
finan¢nim natizeni.

Clanek 11

Ro¢ni pracovni programy

1. Komise provadi program prostfednictvim ro¢nich pracovnich programt, v nichz se uvedou
prvky stanovené ve finan¢nim nafizeni, a zejména:

a) priority a ¢innosti, které maji byt provedeny, vcetné piidélenych finan¢nich zdroji;
b) podrobna kritéria zpiisobilosti pro pfijemce v souladu s ¢lankem 8;
C) kritéria pro stanoveni procentniho podilu pfispévku Unie, vcetné kritérii pro

posouzeni, zda se jednd, ¢i nikoli o vyjime¢nou prospéSnost, a pfislusSny podil
spolufinancovani;

d) zéakladni kritéria pro vybér a udé€leni grantu, kterd se pouziji pro vybér navrhi, které
dostanou finan¢ni piispévek,
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e) harmonogram planovanych vyzev pro zadavani zakazek a pro predkladani navrhi;

f) v odivodnénych ptipadech povoleni vyuzit jednordzové platby, standardni stupnice
jednotkovych nakladl nebo pausalni financovani v souladu s finan¢nim nafizenim;

g) akce spolufinancované mezindrodnimi organizacemi ¢innymi v oblasti zdravi bez
predchozi vyzvy k predkladani navrhi s fadnym odtvodnénim.

2. Pracovni programy zminéné v odstavci 1 se pfijmou v souladu s prezkumnym postupem
zminénym v ¢l. 16 odst. 2.

3. Pfi provadéni programu Komise spolu s ¢lenskymi staty zajisti dodrzovani vsech
ptislusnych prévnich ptedpisti tykajicich se ochrany osobnich udaji a ptipadné zajisti
zavedeni mechanismi k zajisténi diivérnosti a bezpecnosti téchto udaju.

Clanek 12
SoudrZnost a dopliikkovost s dalSimi politikami

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty zajisti celkovou soudrznost a doplitkovost programu a
dal$ich politik, néstroju a opatieni Unie.

Clanek 13
Monitorovani, hodnoceni a SiFeni vysledki

1. Komise v uzké spolupraci s Clenskymi stdty monitoruje provadéni ¢innosti v ramci
programu s ohledem na jeho cile a ukazatele, véetné udaji o vydajich souvisejicich
s klimatem. O tomto provadéni poda zpravu vyboru zminénému v ¢lanku 13 a informuje
Evropsky parlament a Radu.

2. Na zadost Komise, ktera se vyvaruje neimérného zvySovani administrativni zatéze pro
Clenské staty, predlozi Clenské staty veskeré dostupné informace o provadeéni a dopadech
programu.

3. Nejpozdéji v poloving roku 2018 Komise vypracuje hodnotici zpravu o plnéni cilii vSech
opatfeni (na urovni vysledkd a dopadl), efektivité vyuzivani zdrojii a jeho evropské pfidané
hodnoté za ucelem rozhodnuti o obnoveni, zménach nebo zruseni opatfeni. Soucasti bude i
hodnoceni, zda existuje prostor pro zjednodusSeni, jaka je vnitini a vnéjsi soudrznost, zda jsou
vSechny cile i nadale relevantni a také to, do jaké miry opatieni ptispivaji k prioritim Unie, co
se tyCe inteligentniho a udrzitelného riistu podporujiciho zaclenéni. Pfitom se ptihlédne i
k vysledklim hodnoceni dlouhodobych dopadii ptedchoziho programu.

Hodnoceni dlouhodobych dopadu a trvalého charakteru G¢inkii programu Zdravi pro riist by
mélo umoznit rozhodnuti o piipadném obnoveni, zménach nebo zruSeni nasledujiciho

programu.

4. Komise zpfistupni vysledky Cinnosti uskute¢néné na zakladé tohoto nafizeni vetejnosti a
zajisti jejich rozsahlé Sifeni.
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Clanek 14
Narodni kontaktni mista

Clenské staty uréi narodni kontaktni mista, kterd budou Komisi nipomocna pii propagaci
programu, Sifeni jeho vysledki a poskytovani informaci o jeho dopadech v pfislusnych
zemich.

Clanek 15
Ochrana finan¢nich zajmi Evropské unie

1. Komise pfijme vhodna opatieni zajist'ujici, Ze pfi provadéni Cinnosti financované v ramci
tohoto nafizeni budou finan¢ni z4jmy Evropské unie chranény prostfednictvim preventivnich
opateni proti podvodiim, korupci a jakymkoliv jinym protipravnim cinnostem, pomoci
ucinnych kontrol a v piipad€ zjisténi nesrovnalosti vymahanim neopravnéné vyplacenych
castek zpét a v odivodnénych ptipadech prostiednictvim ucéinnych, pfiméfenych a
odrazujicich sankci.

2. Komise nebo jeji zastupci a Uetni dviir jsou zmocnéni k auditu u viech piijemci,
dodavatelll a subdodavatelt, kteti obdrzeli finan¢ni prostiedky Unie, a to na zakladé kontroly
dokladii a kontrol na misté.

Evropsky ttad pro boj proti podvodim (OLAF) je opravnén provadét kontroly a inspekce na
misté u hospodarskych subjektd, jichz se toto financovani pfimo ¢i nepfimo tyka, ato
v souladu s postupy stanovenymi v natizeni (Euratom, ES) ¢. 2185/96, za tcelem zjisténi, zda
nedoslo k podvodu, korupci nebo jakékoli jiné protipravni ¢innosti s dopadem na finan¢ni
zajmy Unie v souvislosti s dohodou nebo rozhodnutim o grantu ¢i smlouvou tykajici se
financovani ze strany Unie.

Aniz je dotcen prvni nebo druhy pododstavec, uvede se v dohodach o spolupraci s tietimi
zemémi a mezinarodnimi organizacemi a dohodach a rozhodnutich o grantu a smlouvach
uzavienych v ramci provadéni tohoto nafizeni vyslovng, ze Komise, Uéetni dviir a OLAF jsou
opravnény provadeét tyto audity a kontroly a inspekce na misté.

Kapitola V

Procesni ustanoveni

Clanek 16
Postup projednavani ve vyboru

1. Komisi je napomocen vybor ve smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na odstavec 1, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko vyboru ziskano pisemnym postupem, je tento postup ukonéen bez
vysledku, pokud o tom ve lhiité stanovené pro vydani stanoviska rozhodne predseda vyboru
nebo pokud o to pozada prostd vétsina ¢lent vyboru.
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Kapitola VI

Prechodna a zavére¢na ustanoveni

Clanek 17
Prechodna ustanoveni

1. Finan¢ni prostfedky ptidélené na program mohou zahrnovat rovnéz vydaje na technickou a
spravni pomoc nezbytnou k zajisténi prechodu mezi timto programem a opatienimi pfijatymi
podle rozhodnuti ¢. 1350/2007/ES.

2. S cilem umoznit fizeni akci, které nebudou dokonceny do 31. prosince 2020, mohou byt
v piipad¢ potieby zapsany rozpoctové polozky na kryti vydaji uvedenych v ¢lanku 9 do
rozpoctu po roce 2020.

Cldnek 18

Zrusujici ustanoveni

Rozhodnuti ¢. 1350/2007/ES se zruSuje s u¢inkem ode dne 1. ledna 2014.

Clanek 19
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaSeni v Urednim véstniku Evropské
unie. Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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PRILOHA I

Druhy ¢innosti

1. Vyvinout na urovni EU spole¢né nastroje a mechanismy pro feSeni nedostatku zdroju,
jak lidskych, tak finan¢nich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti zdravotni péce s cilem
napomoci vytvareni inovativnich a udrzitelnych systémii zdravotni péce

1.1. Hodnoceni zdravotnickych technologii: podporovat evropskou spolupraci v oblasti
hodnoceni zdravotnickych technologii v ramci evropské dobrovolné sit¢ pro hodnoceni
zdravotnickych technologii ziizené smérnici 2011/24/EU Evropského parlamentu a Rady'®.
Usnadnovat vyuzivani vysledkti vyzkumnych projekti podporovanych v ramci sedmého
rdmcového programu a v dlouhodobéjsim méftitku téz aktivit, které budou vyvinuty v ramci
nadchazejicich vyzkumnych a inovaénich programt 2014-2020 (Horizont 2020).

1.2. Inovace v oblasti zdravi a elektronického zdravotnictvi: zvySovani interoperability
registrii pacienti a dalSich aplikaci e-Zdravi; podpora evropské spoluprace v oblasti
elektronického zdravotnictvi, zejména co se tycCe registrli a vyuzivani ze strany profesionalil
v oboru zdravotni péce. To pomize praci evropské dobrovolné sit¢ pro elektronické
zdravotnictvi ziizené smérnici 2011/24/EU Evropského parlamentu a Rady.

1.3. Pracovni sily ve zdravotnictvi: u¢inny odhad a planovéani, co se ty¢e pracovnich sil ve
zdravotnictvi, pokud jde o pocet, rozsah praktickych zkuSenosti a dovednosti, sledovani
mobility (v ramci Unie) a migrace, vyvoj u¢innych strategii pro nadbor a udrzeni pracovnich sil
a rozvijeni kapacity.

1.4. Rozhodovani v rdmci reforem zdravotnictvi: vytvofeni mechanismu pro sdruzovani
odbornych poznatkli na Grovni Unie s cilem zajistit solidni a diikazy podloZend doporuceni
ohledn¢ efektivnich aucinnych investic do vetfejného zdravi a systémi zdravotni péce.
Usnadnovat ptebirani vysledkti vyzkumnych projekti podporovanych v ramci sedmého
rdmcového programu a v dlouhodobéjsim méfitku téz aktivit, které budou vyvinuty v ramci
nadchazejicich vyzkumnych a inovac¢nich programi 2014-2020 (Horizont 2020).

1.5. Podporovat evropské inovacni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti v jeho
ttech oblastech: nové postupy pfi zvySovani povédomi, prevence a v€asné diagnostikovani
nemoci; inovace v 1é¢b¢ a péci a inovace pro aktivni starnuti a nezavisly zivot.

1.6. Cinnosti vyzadované pravnimi piedpisy Unie v oblasti zdravotnickych prostiedki a
pfeshranicni zdravotni péce (elektronické zdravotnictvi a hodnoceni zdravotnickych
technologii) nebo pfispivajici k provadeéni téchto predpisi. Tyto ¢innosti mohou zahrnovat
¢innosti zaméfené¢ na zajisténi provadeéni, uplatiiovani, monitorovani a prezkum téchto
pravnich ptedpist.

1.7. Podpora systému zdravotnich poznatkd s cilem pfispivat k rozhodovani na zakladé
prokazanych skutecnosti, véetné shromazdovani a analyzy tdaji tykajicich se zdravi a
rozsahlého informovani o vysledcich programu a vcetné podpory védeckych vyborh
ziizenych v souladu s rozhodnutim Komise 2008/721/ES.

18 Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45.
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2. Rozsirit pristup k odbornym lékaiskym poznatkim a informacim pro zvlasStni
pripady, téZ za hranice statii, a vyvinout spole¢na FeSeni a postupy pro zlepSeni kvality
lékafské péce a zvySeni bezpelnosti pacientii s cilem zvySovat dostupnost lepSi a
bezpec¢néjsi zdravotni péce pro obcany EU

2.1. Pfistup: podporovat vytvoreni systému evropskych referencnich siti s cilem umoznit
mimo jiné mobilitu odbornych 1€katrskych poznatkii pro pacienty, jejichz stav vyzaduje
vysoce specializovanou péci a vyjimecné soustiedéni zdroji a odbornych poznatki, jako
v piipad¢ vzacnych onemocnéni, a to na zdkladé kritérii stanovenych podle smérnice
o uplatiiovani prav pacientil v pieshraniéni pé¢i (smérnice 2011/24/EU)".

2.2 Vzacnd onemocnéni: podporovat Clenské staty, organizace pacientli a zainteresované
strany prostiednictvim koordinované ¢innosti na urovni Unie s cilem ucinné¢ pomahat
pacientim trpicim vzacnymi onemocnénimi. To zahrnuje vytvofeni referencnich siti
(v souladu s bodem 2.1), informace a registry pro vzacna onemocnéni na zaklad¢ spole¢nych
akreditacnich kritérii.

2.3. Kvalita a bezpecnost: posilit spolupraci v oblasti bezpec¢nosti pacientii a kvality zdravotni
péce prostiednictvim mimo jiné provadéni doporuceni Rady o bezpecnosti pacientd vcetné
prevence a kontroly infekei spojenych s poskytovanim zdravotni péce; vyména osvédcenych
postupti ohledné systéml pro zajisténi kvality; vytvaifeni pokynl a nastroji na podporu
bezpecnosti pacientl a kvality péce; zvySovani dostupnosti informaci o bezpecnosti pacientl a
kvalit¢ zdravotni péce, zlepSeni zpétné vazby a vzijemné komunikace mezi poskytovateli
zdravotni péce a pacienty; podpora Cinnosti za ucelem vymeény poznatkd a osvédcenych
postupli v oblasti péfe o chronicky nemocné, reakce systémil zdravotni péfe a vyzkumu
véetné vypracovani evropskych pokynti.

2.4. Bezpecnost: zlepsit uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek v 1éCivych ptipravcich a
omezit praktiky, které zvysuji antimikrobidlni odolnost; snizit zatizeni odolnymi infekcemi
a infekcemi spojenymi s poskytovanim zdravotni péfe a =zajistit dostupnost ucinnych
antimikrobialnich latek.

2.5. Cinnosti vyzadované pravnimi piedpisy Unie v oblasti tkani a bunék, krve, organd,
uzivani lécivych ptipravkl a prav pacientli v preshrani¢ni zdravotni péci nebo prispivajici
k provadéni téchto predpisii. Tyto ¢innosti mohou zahrnovat ¢innosti zaméfené na zajisténi
provadéni, uplatiiovani, monitorovani a prezkum téchto pravnich ptedpisi.

2.6. Podpora systému zdravotnich poznatki s cilem pfispivat k rozhodovani na zéakladé
prokazanych skutecnosti, véetné shromazdovani a analyzy udaji tykajicich se zdravi a
rozsahlého informovéani o vysledcich programu.

3. Rozpoznat a §irit nakladové efektivni osvédcené postupy pro preventivni opatieni a
podporovat jejich zavadéni, a to FeSenim hlavnich rizikovych faktord, tj. koufFeni,
nadmérné konzumace alkoholu a obezity a rovnéz HIV/AIDS, se zvlastnim zietelem na
preshrani¢ni rozmér, s cilem predchizet nemocem a napomahat lepSimu zdravi

3.1. Podplrna a preventivni opatieni efektivni z hlediska nakladd: to bude zahrnovat ¢innosti
smétujici k vytvoreni celoevropskych siti a partnerstvi, v jejichz ramci se Siroka Skala aktérii
zapoji do Cinnosti v oblasti komunikace a zvySovani povédomi o hlavnich zdravotnich

19 Ut vést. L 88, 4.4.2011, s. 45.

26

CS



CS

otazkach, jako je prevence koufeni, nadmérné pozivani alkoholu, obezita, s dirazem na
preshrani¢ni rozmér a na Clenské staty, které jsou v téchto otazkach zcela necinné nebo Cini
velmi malo.

3.2. Chronickd onemocnéni: podporovat evropskou spoluprici a vytvareni siti v oblasti
prevence chronickych onemocnéni, vcetné rakoviny, a zlepSovani jejich 1écby,
prostfednictvim sdileni poznatkii, osvédcenych postupii a vyvijeni spole¢nych aktivit za
ucelem prevence. Rakovina: pokracovani v tom, co jiz bylo udélano; zfizeni evropského
systému informaci o rakoving€ s porovnatelnymi udaji; podpora screeningu rakoviny, véetné
mechanismi dobrovolné akreditace; podpora rozvoje evropskych pokynli pro prevenci
v oblastech vétSich nerovnosti.

3.3. Cinnosti pozadované pravnimi piedpisy EU v oblasti tabakovych vyrobkd a reklamy na
n¢ nebo pfispivajici k provadéni téchto ptedpist. Tyto Cinnosti mohou zahrnovat ¢innosti
zaméfené na zajisténi provadéni, uplathovani, monitorovani a pfezkum téchto pravnich
predpist.

3.4. Podpora systému zdravotnich poznatkii s cilem pfispivat k rozhodovani na zaklade
prokazanych skutecnosti, véetné¢ shromazdovani a analyzy udaju tykajicich se zdravi a
rozsahlého Sifeni vysledkl programu.

4. Vyvijet jednotné pristupy a prokazovat jejich vyznam pro lepsi pripravenost a
koordinaci v pripadech naléhavého ohroZeni zdravi s cilem chranit obany pred
ohroZenim zdravi, které piesahuje hranice stati

4.1. Pfipravenost na zavazné pieshranicni zdravotni hrozby a reakce na né¢ s ohledem na
globalni iniciativy a v koordinaci s nimi: zavést spolecné prvky planovani obecné a specifické
pripravenosti, vcetné pripravenosti na pandemii chiipky, a pravidelné informovani
o provadéni pland pfipravenosti.

4.2. Schopnost posuzovat rizika: eliminovat rozdily ve schopnosti posuzovat rizika zajisténim
dodate¢nych kapacit pro odborné posudky a mapovat stavajici posudky s cilem zlepsit
soudrznost na trovni Unie.

4.3. Podporovat budovani kapacit pro boj proti zdravotnim hrozbam v clenskych statech:
planovani ptipravenosti a reakce, koordinace reakce v oblasti vefejného zdravi, jednotny
pristup k ockovani; vypracovat pokyny pro ochrannd opatfeni v mimotadnych situacich,
pokyny pro informovani a prirucky osvédCenych postupl; ziidit nové mechanismy pro
spolecné zajisténi zdravotnich protiopatieni; rozvijet spolecné komunikacéni strategie.

4.4. Cinnosti pozadované pravnimi piedpisy Unie v oblasti pfenosnych nemoci a dal§ich
zdravotnich hrozeb, vcéetné¢ hrozeb zplsobenych biologickymi a chemickymi incidenty,
prirodnimi katastrofami nebo zménou klimatu, nebo ptispivajici k provadéni téchto predpist.
Tyto c¢innosti mohou zahrnovat ¢innosti zaméfené na zajiSténi provadéni, uplatiiovani,
monitorovani a prezkum téchto pravnich predpist.

4.5. Podpora systému zdravotnich poznatkd s cilem ptispivat k rozhodovani na zéakladé
prokazanych skute¢nosti, véetné shromazdovani a analyzy udaji tykajicich se zdravi a
rozsahlého Siteni vysledkll programu.

Tento seznam miiZe byt doplnén o dalsi akce podobného typu a s podobnymi dopady,
jejichZ ucelem je plnéni specifickych cili uvedenych v ¢lanku 3.
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PRILOHA 11

Orientacéni seznam prisluSnych pravnich predpisi zminénvch v ¢lanku 4 a priloze I

1. Krev, organy, tkané a burky
1.1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003,

kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetfeni zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES (Uft. vést. L
33, 8.2.2003, s. 30).

1.2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/45/EU ze dne 7. ¢ervence 2010

o jakostnich a bezpeénostnich norméch pro lidské organy uréené k transplantaci (Uf. vést. L
207, 6.8.2010, s. 14).

1.3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004

o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetiovani, zpracovani,
konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Ut. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48).

vvvvvv

krve, organd, tkani a bunék jsou k dispozici na této adrese:

http://ec.europa.cu/health/blood_tissues_organs/key documents/index en.htm#anchor3

2. Pfenosné nemoci
2.1. Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/98/ES ze dne 24. zaii 1998

o ziizeni sité epidemiologického dozoru a kontroly pienosnych nemoci ve Spoledenstvi (Ut
vést. L 268, 3.10.1998, s. 1).

2.2. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004

o ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 142, 30.4.2004, s.

).

vvvvvv

nemoci jsou k dispozici na této adrese:

http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/key_documents/index _en.htm#anchorl

3. Tabakové vyrobky a reklama na né
3.1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/37/ES ze dne 5. ¢ervna 2001

o sblizovani pravnich a spravnich piredpisii ¢lenskych statd tykajicich se vyroby, obchodni
upravy a prodeje tabakovych vyrobkt (Ut. vést. L 194, 18.7.2001, s. 26).

3.2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/33/ES ze dne 26. kvétna 2003

o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisi ¢lenskych stati tykajicich se reklamy na tabakove
vyrobky a sponzorstvi souvisejiciho s tabakovymi vyrobky (Uft. vést. L 152, 20.6.2003, s. 16).
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vvvvvv

tabaku jsou k dispozici na této adrese: http://ec.europa.eu/health/tobacco/law/index_en.htm

4. Prava pacienti v pieshrani¢ni zdravotni péci

4.1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011

o uplatitovani prav pacientti v pieshrani¢ni zdravotni pééi (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

5. Farmaceutické vyrobky

5.1. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é€ivych
pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (UF.
vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

5.2. Natizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. inora 1995

o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni 1é&ivych piipravka (Uf. vést. L
35, 15.2.1995, s. 1).

5.3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001

o kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311,
28.11.2001, s. 67).

5.4. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o 1é¢ivych p¥ipravcich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1).
5.5. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006

o léCivych piipraveich pro pediatrické pouZiti a 0 zmén¢ nafizeni (EHS) €. 1768/92, smérnice
2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 378, 27.12.2006, s.
1).

5.6. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007

o lecivych pripraveich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES)
¢. 726/2004 (Ut. vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

5.7. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001

o sblizovani pravnich a spravnich predpist ¢lenskych stati tykajicich se uplatiiovani spravné
klinické praxe pti provadéni klinickych hodnoceni humannich 16¢ivych piipravki (Uf. vést. L
121, 1.5.2001, s. 34).

5.8. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001

o kodexu Spoledenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravki (Ut vést. L 311,
28.11.2001, s.1).
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5.9. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,

kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitt rezidui farmakologicky u¢innych
latek v potravinach zivocisného ptivodu, kterym se zrusuje natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a
kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

vvvvvv

farmaceutickych vyrobkt jsou k dispozici na téchto adresach:

Pro pfipravky pro huménni pouziti: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
1/index_en.htm

Pro ptipravky pro veterinarni pouziti: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
S/index_en.htm

6. Zdravotnické prostiedky
6.1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 90/385/ES ze dne 20. ¢ervna 1990

o sblizovani pravnich pfedpisi Clenskych stati tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredkt (Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17).

6.2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 93/42/ES ze dne 4. ¢ervna 1993
o zdravotnickych prosttedcich (U, vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).
6.3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998

o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (Uf. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).

zdravotnickych prostfedkil jsou k dispozici na této adrese: http://ec.europa.eu/health/medical-
devices/documents/index_en.htm
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6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

| PROGRAM ,ZDRAVI PRO RUST* (2014 — 2020)

Prislus$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB

| VEREINE ZDRAVI

Povaha navrhu/podnétu

L1 Navrh/podnét se tyka nové akce

[ Navrh/podnét se tyka nové akee nasledujici po pilotnim projektu / p¥ipravné akci®
MNavrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce

LI Navrh/podnét se tyka akce pFesmérované na novou akei

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Program Zdravi pro rist by usiloval o pfispéni ke dvéma hlavnim strategickym cilim
uvedenym nize:

INOVACE:

v tomto ptipadé by program usiloval o usnadnéni prijimani inovativnich FeSeni
technologického a organizacniho razu ze strany tvirci politik a odborniki v oblasti
veiejného zdravi s cilem zvysit kvalitu a udrZitelnost systémii zdravotni péce a zvySit

wewr

dostupnost lepsi a bezpecnéjsi zdravotni péce.
PREVENCE:

v tomto pifipadé by program usiloval o podporu dobrého zdravi a prevence nemoci na
urovni EU tim, Ze bude pomahat ¢lenskym statim a prispivat k jejich snaze
o prodlouZeni délky Zivota jejich obanii prozité ve zdravi.

Program bude podporovat obecné cile budouci politiky v oblasti vetejného zdravi.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

| Specificky cil ¢. 1

20

Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) finanéniho natizeni.
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6.4.3.

Vyvinout na urovni EU spole¢né nastroje a mechanismy pro reSeni nedostatku zdroji,
jak lidskych, tak finan¢nich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti zdravotni péce s cilem
napomoci vytvareni inovativnich a udrzZitelnych systémii zdravotni péce.

Specificky cil ¢. 2

Rozsirit pristup k odbornym Ilékarskym poznatkiim (evropské referencni sité) a
informacim pro zvlastni pripady, a to rovnéZ za hranice stati, a vyvinout spole¢na reSeni
a pokyny pro zlepSeni kvality 1ékarské péce a zvySeni bezpecnosti pacienti s cilem zvySit
dostupnost lepsi a bezpecnéjsi zdravotni péce pro obany EU.

Specificky cil €. 3

Rozpoznat a Sirit nakladové efektivni osvédcéené postupy pro preventivni opatieni a
podporovat jejich zavadéni, a to FeSenim hlavnich rizikovych faktord, tj. koufeni,
nadmérné konzumace alkoholu a obezity a rovnéz HIV/AIDS, se zvla§tnim zi'etelem na
preshrani¢ni rozmér, s cilem predchizet nemocem a napomahat lepSimu zdravi.

Specificky cil ¢. 4

Vyvijet jednotné pristupy a prokazovat jejich vyznam pro lepsi pripravenost a
koordinaci v pripadech naléhavého ohroZeni zdravi s cilem chranit obfany pred
ohroZenim zdravi, které presahuje hranice stati.

Piislusné aktivity ABM/ABB

POLITIKA V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVI pro viechny vyse uvedené specifické cile.

Ocekavané vysledky a dopady

Specificky cil ¢. 1

Vyvinout na urovni EU spole¢né nastroje a mechanismy pro reSeni nedostatku zdroji,
jak lidskych, tak finan¢nich, a usnadnit zavadéni inovaci v oblasti zdravotni péce s cilem
prispét k vytvareni inovativnich a udrZitelnych systémii zdravotni péce.

Dopady na urovni programu:

Co nejvyssi pocet Clenskych stati, které prostiednictvim svych tviircii politik, zdravotnickych
pracovnikii a zdravotnickych instituci vyuzivaji vytvofené nastroje, mechanismy a
pokyny/doporuceni.

Dopady na urovni politiky:

Clenskym statim (tviircim politik, pracovnikiim ve zdravotnictvi, zdravotnickym institucim)
je poskytovana u¢inna podpora pii:

* Zavadéni inovaci v oblasti zdravi do jejich systémil zdravotni péce.

* Dosahovani dostate¢ného poctu zdravotnickych pracovniki v €lenskych statech.

* Dosahovani nakladové efektivniho vyuziti zdravotnich technologii.

* Zdokonalovani rozhodovani, organizacniho fizeni a zvySovani vykonnosti systému zdravotni
péce.
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Prijemci:

Clenské staty zastoupené tviirci zdravotnich politik, pracovniky a odborniky ve zdravotnictvi a
zdravotnickymi institucemi.

Specificky cil ¢. 2

Rozsirit pristup k odbornym lékaiFskym poznatkim (evropské referencni sité) a
informacim pro zvlastni pfipady a za hranice statii a vyvinout spolecna reSeni a pokyny
pro zlepSeni kvality lékaiské péce a zvySeni bezpeCnosti pacienti s cilem zvysit
dostupnost lepsi a bezpecnéjsi zdravotni péci pro obéany EU.

Dopady na urovni programu:

Co nejvyssi pocet zdravotnickych pracovnikd, ktefi vyuZzivaji poznatkd ziskanych
prostiednictvim zfizenych a fungujicich evropskych referencnich siti.

co nejvyssi pocet ¢lenskych statl, které prostiednictvim svych tvirct politik, zdravotnickych
pracovnikil a zdravotnickych instituci pouzivaji vypracované pokyny.

Dopady na urovni politiky:

Clenskym statiim je poskytovana podpora pii zvySovani dostupnosti diagnéz a péée pro
vSechny pacienty, ktefi vyzaduji vysoce specializovanou 1écbu konkrétni nemoci nebo skupiny
nemoci.

Clenskym statlim je poskytovana podpora pfi snizovani nemocnosti a imrtnosti v souvislosti
s kvalitou zdravotni pécCe a pii zvySovani ditvéry pacientii/obfanil v systém zdravotni péce.

Prijemci:

Clenské staty zastoupené tviirci zdravotnich politik, pracovniky ve zdravotnictvi a hlavng
pacienty a obcany.

Specificky cil €. 3

Yrwe

Rozpoznat a SiFit nakladové efektivni osvédcené postupy pro preventivni opatieni a
podporovat jejich zavadéni, a to FeSenim hlavnich rizikovych faktoru, tj. koufeni,
nadmérné konzumace alkoholu a obezity a rovnéz HIV/AIDS, se zvla§tnim zi'etelem na
preshrani¢ni rozmér, s cilem predchizet nemocem a napomahat lepSimu zdravi.

Dopady na urovni programu:

Co nejvyssi pocet Clenskych statd, které prostiednictvim svych tvirct politik, zdravotnickych
pracovniki, zdravotnickych instituci a subjektll zainteresovanych v Zivotnim stylu vyuzivaji
platné osvédcené postupy.

Dopady na urovni politiky:

Clenskym statim je poskytovana podpora pii jejich snaze omezit rizikové faktory chronickych
onemocnéni.

Prijemci:
Clenské staty zastoupené tviirci zdravotnich politik, pracovniky a odborniky ve zdravotnictvi,

zdravotnickymi institucemi; nevladni organizace vénujici se propagaci zdravi a hlavné obcané.

Specificky cil ¢. 4
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6.4.4.

Vyvijet jednotné pristupy a prokazovat jejich vyznam pro lepSi pripravenost a
koordinaci v pripadech naléhavého ohroZeni zdravi s cilem chranit obfany pred
ohroZenim zdravi, které presahuje hranice statii.

Dopady na urovni programu:

Co nejvyssi pocet ¢lenskych stati, které prostfednictvim svych tvlrct politik, zdravotnickych
pracovnikil a zdravotnickych instituci zacleniuji vytvorené spolecné pfistupy do koncepce
svych plant pfipravenosti.

Dopady na urovni politiky:

Podpora ¢lenskych stat, které zavadeji pevny soubor koordinovanych opatfeni v oblasti
vefejného zdravi na urovni EU, s cilem pomoci co nejvice omezit diisledky pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb pro vefejné zdravi (od hromadné kontaminace zplsobené unikem
chemickych nebo radioaktivnich latek az po epidemie nebo pandemie).

Prijemci:

Clenské staty zastoupené zdravotnickymi organy, pracovniky ve zdravotnictvi,
zdravotnickymi institucemi a dalSimi pfisluSnymi subjekty zapojenymi do problematiky
vnitinich véci a civilni ochrany.

Ukazatele vysledkit a dopadii

Specificky cil ¢. 1

Ukazatele vysledkii:

Pocet nastroji a mechanismtli vyvinutych do roku 2017, 2020 a 2023.

Pocet pokynii/doporuceni/pouceni vydanych do roku 2015 a nésledné za kazdy rok.
Ukazatele dopadii:

Pocet ¢lenskych statl, které zacnou prostfednictvim svych tvirci politik, zdravotnickych
pracovniki a zdravotnickych instituci do roku 2018, 2021 a 2024 pouzivat vypracované
nastroje, mechanismy a pokyny .

Specificky cil ¢. 2

Ukazatele vysledkii:

Pocet fungujicich evropskych referencnich siti do roku 2017, 2020 a 2023.
Pocet pokynti vypracovanych do roku 2017, 2020 a 2023.

Ukazatele dopadii:

Pocet zdravotnickych pracovnikd, kteti za¢nou do roku 2018, 2021 a 2024 vyuzivat poznatki
ziskanych prostfednictvim ziizenych a fungujicich evropskych referencnich siti.

Pocet Clenskych stat, které zacnou prostiednictvim svych tvirct politik, zdravotnickych
pracovnikll a zdravotnickych instituci do roku 2018, 2021 a 2024 pouzivat vypracované
pokyny.

Pocet pacienttl, kteti vyuzivaji evropské referencni sité (v jiném c¢lenském staté, nez ve kterém
Ziji).
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6.5.

6.5.1.

Specificky cil €. 3

Ukazatele vysledkii:

Pocet platnych osvédcenych postuptl vypracovanych do roku 2017, 2020 a 2023.
Nartst v poctu pokynt pro screening rakoviny vyuzivanych zdravotnimi pracovniky.
Ukazatele dopadii:

Pocet ¢lenskych stat, které zacnou prostiednictvim svych tvirct politik, zdravotnickych
pracovniki, zdravotnickych instituci a subjektti podilejicich se na propagaci dobrého zdravi a
prevence nemoci do roku 2018, 2021 a 2024 vyuzivat platné osvédcené postupy.

Specificky cil ¢. 4

Ukazatele vysledkii:
Pocet spolecnych ptistupti vyvinutych do roku 2017, 2020 a 2013.
Ukazatele dopadii:

Pocet cClenskych stat, které prostfednictvim svych zdravotnickych organti, zdravotnich
pracovnikd, zdravotnickych instituci a dalSich pfisluSnych subjektii zapojenych do
problematiky vnitinich véci a civilni ochrany zacleni do roku 2018, 2021 a 2024 vytvotené
spolecné pristupy do koncepce svych planti piipravenosti.

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny krdatkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Po roce 2013 bude program ,,Zdravi pro rist* podporovat provadéni ¢innosti Komise v oblasti
politiky tykajici se vefejné¢ho zdravi, a to od roku 2014. Novy program bude vychéazet z
vysledkii dosazenych v rdmci stavajicitho programu (2008-2013) a rovnéz bude brat v potaz
doporuceni hodnoceni ex-post programu 2003—2007 a hodnoceni v polovin¢ obdobi programu
pro roky 2008-2013.

Program bude usilovat o podporu Komise, Clenskych stat a hlavnich zainteresovanych
subjektti pfi koncipovani, koordinaci a provadéni ucinnych politik zamétenych na feSeni

téchto dlouhodobych problému:

* finan¢ni udrzitelnost systémil zdravotni péce v Evropé v dusledku starnuti populace a
s ohledem na soucasny stav vetejnych financi ¢lenskych stati;

* nedostatek pracovnich sil ve zdravotnictvi v disledku poklesu populace v produktivnim
veku a rostouci poptavky po této pracovni sile;

* nutnost zlepSit bezpecnost pacienti a kvalitu zdravotni péce, nebot’ vice nez polovina
obcanii EU se obava Gjmy zptsobené pii poskytovani zdravotni péce;

* nedostatek soustavného pokroku v kontrole a prevenci chronickych onemocnéni, ktery vede
ke ztraté nejproduktivnéjsich let;

* zvySujici se nerovnosti v oblasti zdravi napfi¢ Evropou;
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6.5.2.

6.5.3.

* pfipravenost na celosvétové a pieshrani¢ni zdravotni hrozby, pocinaje hromadnou
kontaminaci zptsobenou tnikem chemickych latek az po epidemie nebo pandemie, podobné
tém, které nedavno rozpoutaly napt. E. coli, HINI nebo SARS (tézky akutni respiracni
syndrom).

V kratkodobém horizontu bude program provadét tyto ¢innosti:

* podporovat provadéni pravnich piedpisi ohledné zdravi a plnéni povinnosti Komise
v oblasti lé¢ivych piipravki a zdravotnickych prostredka;

* potieba zajistit celoevropské solidni, srovnatelné a dostupné diikazy, statistiky a ukazatele.

Pridand hodnota ze zapojeni EU

Navrhovany program nabizi finanéni moznosti k vybudovani a zavedeni mechanismu
spoluprace a koordina¢nich postupli mezi c¢lenskymi staty s ohledem na identifikaci
spole¢nych nastrojii a osvédcenych postuptl, které mohou vytvaret synergie, dodavat pridanou
hodnotu EU a vést k tsporam z rozsahu. Program nemtlize nahradit akce ¢lenskych statd.
Cinnost EU musi, jak je uvedeno v ¢&lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
dopliovat vnitrostatni politiky a podnécovat spolupraci mezi clenskymi staty. Program by tedy
mél pfispivat pouze v téch ptipadech, kdy clenské staty nemohou jednat samostatné, nebo
tehdy, kdy je soucinnost nejlepsim zplisobem, jak dosdhnout pokroku. Je znamo, Ze problémy
v oblasti zdravi jsou v kazdém clenském staté jiné a ze Clenské staty nemusi nutné disponovat
stejnou kapacitou k jejich vyfeSeni. Z tohoto hlediska tedy spoluprdce nemusi vzdy
pfedstavovat samoc¢inné organizovany a piirozeny proces. Program bude tudiz zasahovat
pokud mozno tam, kde muize podpoftit a fidit koordinaci na urovni EU a zéaroven slouzit
zajmtm cClenskych stath a SirSi agend¢ v oblasti vefejného zdravi.

Cile navrhovaného programu odrazi oblasti, v nichz se jasn¢ prokédzalo a potvrdilo, Ze
program poskytuje pfidanou hodnotu EU. Jednd se o tyto oblasti: podpora vymeény
osvédCenych postupli mezi Clenskymi staty; podpora siti pro sdileni poznatki a vzéjemné
uceni; feSeni pieshrani¢nich hrozeb za G¢elem omezeni rizik a zmirnéni jejich nasledkd; feSeni
nékterych problémi tykajicich se vnitiniho trhu, kdy EU disponuje pevnou legitimitou
k zajisténi vysoce kvalitnich feSeni napfi¢ ¢lenskymi staty; uvolilovani potencidlu inovaci
v oblasti zdravi; Cinnosti, které mohou vést k vytvofeni systému referencnich ukazatel;
zvySovani spor z rozsahu tim, ze se brani plytvani vlivem duplicity a optimalné se vyuzivaji
finan¢ni prostedky.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Shrnuti hodnoceni ex-post programu v oblasti vei'ejného zdravi na obdobi 2003-2007 a
hodnoceni v poloviné obdobi programu v oblasti zdravi na obdobi 2008-2013:

Hodnoceni programu v oblasti zdravi ocenuji jeho silny potencidl ptispét k ptipravé, rozvijeni
a provadéni politiky EU v oblasti vetejného zdravi.

Piestoze program v oblasti zdravi je z hlediska rozsahu relativné maly, slouzi jako ndstroj

k vytvéafeni a udrzovéani silné¢ komunity odbornikli v oblasti vefejného zdravi na evropské
urovni, kterd sdili své znalosti a zkuSenosti. M& zna¢ny vliv na praci odbornikii v oblasti
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vetejného zdravi napiic EU a dosahuje urcitého, byt skromného vyznamu, ktery je dilezity
pro jeho obecné pfijeti. V soucasnosti skromné, avsak chvalyhodné usili o sbér tidaju a jejich
vyménu mezi ¢lenskymi staty by ve skutenosti bez podpory programu v oblasti zdravi viibec
nevzniklo.

Podpora ze strany programu v oblasti zdravi umoznila rozvijet ¢innosti tykajici se napft.
zdravotnich Cinitelti a porovnatelnych zdravotnich udajii v novych ¢lenskych statech, pro které
by tyto ¢innosti diky hospodaiské situaci a rozpo¢tovym omezenim nemohly byt prioritou.

Soucasny program v oblasti zdravi prosazuje na trovni EU i v politickych agendach ¢lenskych
statl dilezitad témata, jako jsou vzacnd onemocnéni a pokyny pro screening rakoviny, a
ovliviiyje tvorbu politik a jejich provadéni na vnitrostatni urovni.

Na urovni fizeni doséhl program po prvnim pétiletém cyklu vyrazné lepSich vysledku,
pfevazné diky tomu, Ze bylo jeho fizeni svéfeno Vykonné agentuie pro zdravi a spotiebitele.
Postup pro vybér akci, které budou financovany, byl upfesnén, aby se zajistilo, Ze pro
financovani budou vybrani ti spravni Zzadatelé. Nové finan¢ni mechanismy jsou obecné
pfijimany kladn€ a pIné se pouzivaji.

Zainteresované subjekty i ¢lenové programového vyboru se vsak domnivaji, Ze cile programu
jsou piili§ obsirné a n€kdy nejasné a Ze rocni plany prace obsahuji piili§ mnoho priorit.
Hodnoceni doporucovala pfepracovat cile programu v oblasti zdravi tak, aby byly realngjsi a
soustiedily se na urcité problémy vetejného zdravi, predevsim v ptipadé¢ cill, kterych mohou
Clenské staty samostatné dosahnout jen stézi.

Hodnoceni rovnéz doporucovala snizit pocet prioritnich oblasti rocnich planid prace a stanovit
je podle potieb a piidané hodnoty EU.

Piipadové studie ilustruji zfetelnou provézanost mezi cili programu v oblasti zdravi a
financovanymi projekty na jedné strané a zplsobem, jimz mohou tyto projekty prispét k
dosahovani cilli programu, na strané druhé. Nedostatek jasnych ukazatelli vykonnosti vSak
nedovoluje posoudit, nakolik bylo cilti programu dosazeno.

Bylo rovnéz doporuceno, aby se stanovily jasné¢ ukazatele vykonnosti, které usnadni
prabéznou kontrolu a hodnoceni uspéSnosti a umozni métit pokrok s ohledem na dosazeni
cili. Aby se zajistilo u¢inné provadéni programu v oblasti zdravi, bylo doporuceno vypracovat
plan dlouhodobych cilli, kterych méa program dosdhnout. Ve spojeni s dalSimi nastroji
provadéni politiky pak bylo mozné zavést vhodné prioritni akce, zvolit mechanismy
financovani a zajistit jejich nalezité rozdéleni mezi dané cile a priority.

Sifeni vysledkd programu v oblasti zdravi je dal§i oblasti, ktera nabizi prostor pro zlep3eni a
pfimo se vaze k zdkladnim vychodiskiim: vysledky akci financovanych programem, které se
zam¢tuji na tvorbu zdravotni politiky na Grovni EU a také na vnitrostatni a regionalni trovni,
nejsou dostate€né¢ znamy a zainteresované subjekty a tvirci politik v Elenskych statech je
neuznavaji. To je vSak zcela nezbytnou podminkou pro zajiSténi udrzitelnosti vysledkt a
poskytnuti pomoci pfi sledovani dopadt akce provadéné v rdmci programu.

Ob¢ hodnoceni tudiz doporucovala, aby se vice usilovalo o Sifeni vysledkl ziskanych
z riznych zdroju.
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6.5.4.

Shrnuti doporuceni Ucetniho dvora:

Tato doporuceni odpovidala zavérim shrnutym vyse a zdiiraziiovala tyto potieby:

* kazdému navazujicimu programu by mély byt pfidéleny lépe zamérené cile, které
odpovidaji jeho rozpoctovym prostiedkiim.

* Zakladni intervenéni logika by méla byt vyjadiena explicitné, a to tak, aby na urovni
politiky a programu stanovovala cile SMART a prokazovala jejich provdzanost s urcujicimi
ukazateli, podle nichz se plnéni téchto cili méfi.

* Mapovani vyuZiti s cilem ziskat piehled o provadénych projektech a jejich vysledcich za
ucelem identifikace prekryvajicich se oblasti a zbylych nedostatkii v portfoliu programu.

* Pocet ro¢nich ,,akénich oblasti“ by se mél vyrazné snizit a akce by se mély soustiedit na
strategické priority.

* Komise by méla fesit slabiny koncepce a provadéni projektt tim, Ze:

- sladi cile projektu s cili programu a upravi zaméreni ,rofnich priorit“ podle vyse
uvedenych doporucenti;

- grantové dohody nebudou vymezovat pouze ¢innosti, které maji byt provadény, ale také
vysledky, jichZ maji tyto ¢innosti dosahnout, cilové skupiny a to, jakym udrzitelnym
zpusobem budou vysledky ¢innosti pouzity po dokonceni projektu;

- v moznych piipadech nastavi méritelné cile a ukazatele vykonnosti, aby bylo mozné sndze
sledovat pokrok ve vztahu k cilim;

- bude provadét hodnoceni projekti ex-post s cilem zlepsSit koncepci nadchazejicich
projektl (a predpokladanych navazujicich programil) uplatnénim ,,zavért* téchto hodnoceni.

* Komise by méla plné€ zuzitkovat finanéni mechanismy stavajiciho programu v oblasti zdravi
(2008-2013) pro sité (tj. provozni granty), nebot’ t¢émto ¢innostem lépe vyhovuji, a smlouvy
o poskytovani sluZeb za ucelem provadéni Cinnosti, které prispivaji k rozvijeni politiky. To
vsak vyzaduje prisnéjsi definici zadani zakazky, nez obsahuje vyzva k predkladani névrhda.

Ugetni dvar rovndZ ve svém doporudeni uvadi, Ze ,, Pro obdobi po roce 2013 by Evropsky
parlament, Rada a Komise méely znovu zvazit rozsah cinnosti EU v oblasti verejného zdravi a
zpiisob financovani ze strany EU v této oblasti. Pritom je treba si uvédomit, jaké rozpoctové
prostredky jsou k dispozici a Ze jako prostiedek, ktery napomdha spolupraci a vymené
informaci mezi zainteresovanymi subjekty v Evropeé, existuji i dalsi mechanismy spoluprace
(jako ,, oteviena metoda koordinace).

Provazanost a mozna synergie s dalsimi relevantnimi nastroji

Program bude podporovat synergie a zaroveil vylou¢i duplicitu se souvisejicimi programy a
¢innostmi Unie. Bude vhodnym zplisobem vyuZzivat dalsi fondy a programy Unie, zvIasté:

* soucasné 1 budouci ramcové programy Unie pro vyzkum a inovace a jejich vysledky,
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* strukturdlni fondy,

* program pro socialni zmény a inovace,

* Evropsky fond solidarity,

* Evropskou strategii pro ochranu zdravi pfi praci,

* program pro konkurenceschopnost a inovaci,

* rdmcovy program pro zivotni prostfedi a oblast klimatu (LIFE)

* akeni program Unie v oblasti spotiebitelské politiky (2014-2020),
* program tykajici se soudnictvi (2014-2020),

* statisticky program Unie v ramci jejich pfisluSnych ¢innosti,

* spolecny program Asistované ziti v domacim prostiedi (AAL).

* program Vzdélana Evropa.

Doba trvani akce a finan¢ni dopad

Casové omezeny navrh/podnét

— Névrh/podnét v platnosti od 1.1.2014 do 31.12.2020

— Finanéni dopad od r. 2014 do r. 2023 — pouze pokud jde o polozky plateb
O Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadeéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

Piedpokladany zpiisob Fizeni*'

Primé centralizované Fizeni Komisi

Neprimé centralizované Fizeni, pfi kterém jsou tkoly plnéni rozpoctu svéteny:
— Vykonnym agenturam

— [ subjektim ziizenym Spoleéenstvimi**

— [ vnitrostatnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povétenych vykonem vetejné
sluzby

— [ osobam povétenym provadénim zvlastnich opatfeni podle hlavy V Smlouvy o Evropské
unii a oznacenym Vv piislusném zdkladnim pravnim aktu ve smyslu ¢lanku 49 finan¢niho
nafizeni

21

Vysvétleni zplisobl fizeni spolu s odkazem na financni nafizeni jsou k dispozici na strankach BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho nafizeni.
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0] Rizeni sdilené s ¢lenskymi staty
0] Decentralizované Fizeni spolecné s tfetimi zemémi
Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (bude upiesnéno)

Poznamky

Vykonnd agentura pro zdravi a spotiebitele (EAHC): Komise v souladu s nafizenim Rady (ES)
. 58/2003 ze dne 19. prosince 2002, kterym se stanovi statut vykonnych agentur povétrenych
nékterymi tkoly spravy programi Spoleenstvi®, povéfila®* provadénim ukolti fizeni druhého
programu ¢innosti SpoleCenstvi v oblasti zdravi pro obdobi 2008-2013 Vykonnou agenturu pro zdravi
a spottebitele. Komise se proto mize rozhodnout, Ze vykonnou agenturu povéti také provadénim ukoll
fizeni programu ,,Zdravi pro rtst 2014-2020%.

Spole¢né fizeni s mezinarodnimi organizacemi:

Predpoklada se rozvoj spoluprace s piisluSnymi mezinarodnimi organizacemi, napt. s Organizaci
spojenych narodii a jejimi specializovanymi agenturami, piedevS§im se Svétovou zdravotnickou
organizaci, jakoz 1 s Radou Evropy a Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj, s ohledem na
provadéni programu, a to prostiednictvim co nejvétSiho zvyseni efektivity a ucinnosti Cinnosti
tykajicich se zdravi na Grovni Unie i na mezinarodni Urovni pii zvazeni konkrétnich schopnosti a uloh
riznych organizaci.

7. SPRAVNI OPATRENI

7.1. Pravidla pro monitorovani a podavani zprav

Program bude kazdorocné monitorovan s cilem posoudit pokrok v dosahovani jeho
konkrétnich cili na zdkladé jeho vysledki a ukazateli dopadu a zohlednit nezbytné Gpravy
politiky a priorit financovani.

Program bude podroben hodnoceni v poloviné obdobi a hodnoceni ex-post. Hodnoceni
v poloviné obdobi se bude zaméfovat na méfeni pokroku dosaZeného pii plnéni cili programu,
urci, zda se ucinn¢ vyuzivaji zdroje programu, a posoudi ptidanou hodnotu EU.

Hodnoceni ex-post stavajiciho programu (2008-2013), které by mélo byt provedeno do konce
roku 2015, bude rovnéz obsahovat prvky, které se uplatni v rdmci provadéni programu pro
obdobi 2014-2020.

Specifické informace o vysi vydaji souvisejicich s klimatem vypocitané podle metodologie
zalozené na ukazatelich vychazejicich z cili umluv OSN z Ria budou obsazeny ve vSech
ro¢nich pracovnich programech, a také v hodnocenich na vSech trovnich a ve vyro¢nich
zpravach, zpravach v poloviné obdobi a ve zpravach ex-post, jak bylo uvedeno ve sdé€leni
tykajicim se viceleté¢ho finan¢niho rdmce v ¢ervnu 2011.

> Ut. vést. L 11, 16.1.2003, s. 1.
4 Rozhodnuti Komise K(2008) 4943 ze dne 9. zati 2008.
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7.2.

7.2.1.

7.2.2.

Systém Fizeni a kontroly

Zjistena rizika

Provadéni rozpoctu se zamétuje na pridélovani grantii a smluv o poskytovani sluzeb.

Smlouvy o poskytovani sluzeb se budou uzavirat v takovych oblastech, jako jsou napft. studie,
sbér dat, smlouvy o hodnoceni, informaéni vzdélavaci kampané, IT a sdélovaci sluzby, sprava
zatizeni atd. Smluvnimi dodavateli jsou pievazné zdravotnické ustavy, laboratote, poradenské
firmy a dal§i soukromé spolecnosti, povétSinou malé a stiedni podniky. Primérny ro¢ni
rozpoCet na smlouvy o poskytovani sluzeb se odhaduje na zhruba 14 milioni EUR pfi
pfiblizné 30 smlouvach ro¢né.

Granty budou udé€lovany pievazné na podporu ¢innosti nevladnim organizacim, vnitrostatnim
agenturam, univerzitdm atd. Podporované projekty se obvykle provadi jeden az tfi roky.
Primérny ro¢ni rozpocet na granty se odhaduje na zhruba 37 miliontt EUR pfi piiblizn¢ 50
grantech ro¢né.

Mezi hlavni rizika patii:

* riziko nizké kvality vybranych projekti a Spatného technického provadéni projektu

wrwe

odbornych znalosti nebo nedostatecnym monitorovanim;

* riziko neefektivniho nebo nehospodarného vyuziti pridélené¢ho financovani jak v piipadé
grantl (slozité hrazeni skutecnych zpiisobilych nakladl spolu s omezenymi moZznostmi, jak
ovetit zplsobilé néklady ,,od stolu™), tak i v pifipadé vefejnych zakdzek (omezeny pocet
dodavatelli z fad hospodaiskych subjektl s pozadovanymi odbornymi znalostmi nékdy
neumoziuje porovnat cenové nabidky);

* riziko poSkozeni dobrého jména Komise, dojde-li k podvodné nebo trestné ¢innosti; systémy
vnitini kontroly tfetich stran poskytuji pouze casteCnou zdruku diky vétSimu poctu
raznorodych smluvnich dodavatel a piijemci, ktefi provozuji své vlastni systémy kontroly,
Casto spiSe v malé mife.

Predpokladané metody kontroly

Rozpocet se bude provadét prostiednictvim ptimého centralizovaného fizeni, ackoli ¢ast kol
provadéni programu mulze byt svéfena stavajici vykonné agentufe EAHC. Tato agentura
uplatiiuje vlastni systém vnitini kontroly, je pod dohledem GR pro zdravi a spotiebitele (GR
SANCO) a podléhé auditu interniho auditora Komise i Uéetniho dvora.

GR SANCO i vykonna agentura EAHC zavedly vnitini postupy, které se zamé&fuji na pokryti
vySe zminovanych zjiSténych rizik. Vnitini postupy plné¢ vyhovuji finanénimu nafizeni a
zahrnuji posouzeni nakladi a p¥inost. Podle svého koncepéniho ramce GR SANCO nadale
prozkouméava moznosti posileni fizeni a vétSiho zjednoduseni. Hlavnimi prvky kontrolniho
rdmce jsou:
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Charakteristiky postupu pro vybér projektii: kazda vyzva k predkladani navrhi/nabidek se
odviji od ro¢niho pracovniho programu pfijatétho Komisi. V rdmci kazdé vyzvy se zvetejituji
kritéria pro vylouceni, vybér a udé€leni, kterd rozhoduji o vybéru navrhi/nabidek. Hodnotici
vybor s pomoci externich odbornikli podle téchto kritérii vyhodnoti kazdy navrh/nabidku, a to
s ohledem na zésady nezavislosti, transparentnosti, proporcionality, rovného zachazeni a
nediskriminace. Komise uskute¢ni v souvislosti s vybranymi navrhy konzultace mezi
jednotlivymi utvary, aby se zamezilo duplicité pfi financovani.

Externi komunikaéni strategie: GR SANCO disponuje dobie propracovanou komunikaéni
strategii, ktera usiluje o to, aby smluvni dodavatelé/ptijemci plné¢ porozuméli smluvnim
pozadavklim a ustanovenim. Jsou vyuzivany tyto prostiedky: internetové stranky programu
EUROPA, ,casto kladené dotazy*, asisten¢ni sluzba, obsahlé pokyny a také informacni schiize
s ptijemci/dodavateli.

Kontroly pred provadénim projektii a v jejich pribéhu:

- GR SANCO i vykonna agentura EAHC pouzivaji modelové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb doporu¢ované Komisi. Ty obsahuji fadu kontrolnich ustanoveni
tykajicich se napf. osvédCeni o auditu, finan¢nich zaruk, auditl na misté¢ a rovnéz inspekci
Evropského ufadu pro boj proti podvodim (OLAF). Pravidla, jimiz se tidi zplsobilost
nakladl, se zjednodusi, naptiklad tim, Ze se jednorazové platby budou vyuzivat v omezeném
poctu ndkladovych kategorii. To rovnéz napomize 1épe zacilit kontroly a ovéfovani. Ocekava
se, ze partnerské dohody zlepsi pracovni vztahy s piijemci a posilit srozumitelnost pravidel
zpusobilosti.

- VSichni pracovnici podepisuji kodex fadné spravni praxe. Pracovnici, ktefi se podileji na
vybérovém postupu nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, rovnéz podepisuji prohlaseni
o neexistenci stfetu zajmi. Pracovnici se pravidelné Skoli a vyuzivaji sit€¢ pro vyménu
osvédcenych postupt.

- Technické provadéni projektu se pravidelné kontroluje ,,0od stolu” na zakladé zprav
o technickém pokroku ptedkladanych smluvnim dodavatelem; v konkrétnich pfipadech mohou
probihat setkani se smluvnimi dodavateli a navstévy na misté.

- Finanéni postupy GR SANCO i vykonné agentury EAHC podporuje Komise svymi IT
nastroji, tyto postupy se vyznacuji vysokou mirou rozdéleni povinnosti: veSkeré financni
transakce vztahujici se k smlouvam/grantovym dohoddm ovéiuji jest¢ pired podpisem
prislusnych schvalujicich osob dvé nezavislé osoby. Zahajeni a oveéfovani prace provadi rizni
pracovnici v pfislusnych oblastech politiky. Platby se uskuteciiuji na zdklad¢é fady piedem
stanovenych podptrnych dokumentd, napf. schvalenych technickych zprav a také ovéfenych
74dosti o uhradu nakladt a faktur. Ustfedni finanéni buiika provadi na vzorku transakci
predbézné ovéfeni ,,0d stolu” druhého stupné; v konkrétnich ptipadech Ize také pted
provedenim kone¢né tthrady provést finanéni kontrolu na miste.

* Kontroly v zavéru projektu:

GR SANCO i vykonna agentura EAHC disponuji centralizovanou auditni skupinou, kterd na
misté¢ ovétfuje zpusobilost zadosti o thradu nédkladt. Tyto kontroly maji za cil zabranit
vyznamné chybovosti tykajici se zakonnosti a fadnosti finan¢nich transakci, odhalit ji a
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7.3.

napravit. S cilem dosahovat vysoké Uc¢innosti kontrol by mél vybér smluvnich dodavateli
podrobenych auditu a) kombinovat vybér podle rizik s vybérem ndhodného vzorku a b)
sousttedit se pfi auditu na misté pokud mozno na provozni aspekty.

* Naklady a prinosy kontrol:

Ridici a kontrolni opatfeni programu jsou navrzena na zakladé piedchozi zkuSenosti:
v minulych tfech letech zajistoval zavedeny systém vnitini kontroly primérnou zbytkovou
miru chyb nizs$i nez 2 % a také soulad s fizenim o udélovani grantli a zadavacim fizenim
uvedenymi ve finan¢nim nafizeni. Jde o dva hlavni ,kontrolni cile* jak pfedchoziho tak
nového programu v oblasti vetejného zdravi.

Protoze se hlavni vlastnosti nového programu nijak vyznamné neli§i od piedchoziho
programu, ma se za to, ze rizika spojend s provadénim programu zustavaji pomérné stabilni.
Planuje se proto, ze se bude pokracovat v zavedenych spravnich a kontrolnich opatfenich;
dal$i zjednoduSeni, kterd muze pifipadné umoznit nové finan¢ni nafizeni, budou nicméné
pfijata v co nejvetsi mozné mife a co nejdiive.

Celkové nédklady na fizeni obsazené ve finanénim vykazu (¢ast 3.2.3) predstavuji 45,4 miliont
EUR z finanénich prostfedkti ve vysi 446,0 milion EUR spravovanych v letech 2014-2020;
pomér ,,ndkladi na fizeni ke spravovanym finan¢nim prostiedkim® je tedy 10,2 %, coz je
treba nahlizet v souvislosti s oblasti politiky, kterda neni zamétfena na vydaje tak jako jiné
politiky EU.

Diky kombinaci grantl a vefejnych zakazek, kontrol ex-ante a ex-post zalozenych na rizicich a
také kontrol ,,0d stolu® a auditli na mist¢ budou naklady na dosazeni ,kontrolnich cili* na
pfimétené trovni. Vyhody plynouci z dosazeni primérné zbytkové miry chyb nizsi nez 2 % a
souladu s ustanovenimi finan¢niho nafizeni jsou posuzovany jako dostatecné dulezité
k odtivodnéni zvolenych fidicich a kontrolnich opatteni.

Opati‘eni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni.

Vedle uplatnéni viech regulaénich kontrolnich mechanismi vyvine GR SANCO protikorupéni
strategii v souladu s novou protikorupéni strategii Komise (CAFS) pfijatou dne 24. Cervna
2011 s cilem zajistit mimo jiné, Ze jsou jeho interni protikorup¢ni kontrolni mechanismy plné
v souladu s CAFS a zZe piistup feditelstvi k fizeni korupcnich rizik umoziluje odhalovat
korup¢ni rizika a pfiméfené reagovat. V nezbytnych piipadech budou ziizeny skupiny pro
tvoteni siti a pfislusné informatické nastroje urcené pro analyzu piipadi korupce souvisejici
s programem veiejného zdravi, a zejména fada opatieni jako jsou:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vzniklé pii provadéni programu v oblasti zdravi budou
vyslovné opraviiovat Komisi, véetné Evropského ufadu pro boj proti podvodiim, a Ucetni dvir
k provadéni auditt, kontrol na misté a inspekci;

- ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladdni navrhi/nabidek se navrhovatelé¢ a uchazeci

provéri podle kritérii pro vylouceni na zékladé prohlaSeni a systému vcéasného varovani
(EWS);

s CS




- pravidla, jimiz se fidi zplsobilost nakladd, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni;

- vS§em pracovnikiim, kteti se podili na fizeni smluv, i auditorim a kontroloriim, ktefi ovetuji
prohldSeni pfijemci na misté, se zajisti pravidelna Skoleni v problematice podvodli a
nesrovnalosti.
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8. ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU
8.1. Okruhy viceletého finanéniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové linie
e Stavajici vydajové rozpoctové linie

V potadi okruhti viceletého finan¢niho rdmce a rozpoctovych linii:

Rozpoctova linie D(riuh Prispévek
Okruh vyda
viceletého ve smyslu
financniho | Cislo RP/NRP Zemi | kandidatsk | tietich | &l 18 odst. 1 pism. a
ramce @) ESVO* | ych zemi” zemi a) finanéniho
nafizeni
3 17 03 06
bezpecnos
P ) RP ANO | ANO | NE NE
Vt a | Cinnost EU v oblasti zdravi
obcanstvi
3: 1701 04
bezpecnos
p . .| NRP | ANO | ANO | NE NE
ta Program c¢innosti EU v oblasti
obcCanstvi | zdravi — vydaje na spravni fizeni

Nepozaduje se vytvoreni novych rozpoctovych linii.

25
26
27

RP =rozlisené prostfedky / NRP = nerozliSené prostredky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.
Kandidatské zemé, pripadné budouci mozné kandidatské zemé zapadniho Balkanu.
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8.2.

8.2.1.

Odhadovany dopad na vydaje

Odhadovany souhrnny dopad na vydajev milionech

EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista) v soucasnych cenach

Okruh viceletého finanéniho ramce: Cislo 3 | Bezpe&nost a ob&anstvi
% Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Nasledujic | CELKE
GR: SANCO 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 iroky M
Operacni prostiedky
17 03 06 Zavazky 0] 54465 | 56281 | 57188 | 58096 | 59004 | 60819 | 59004 404 857
Platby @ 5000 [ 16000 [ 32000 | 49000 | 54000 | 57000 | 57000 134 857 404 857
Prostitedky sprdvni povahy financované z rdmce na zvldstni programy
17 01 04 3 5535 5719 5812 5904 5996 6 181 5996 41 143
. v Zavazk “1 1 60000 | 62000 | 63000 | 64000 | 65000 | 67000 | 65000 446 000
CELKEM prostfedky pro GR Y -
SANCO —9i2a
Platby 2201 10535 | 21719 | 37812 | 54904 | 59996 | 63181 | 62996 134 857 | 446 000
Zavazk @ 54465 | 56281 | 57188 | 58096 | 59004 | 60819 | 59004 404 857
* Operacni prostfedky CELKEM vy
Platby ®) 5000 [ 16000 [ 32000 | 49000 | 54000 | 57000 | 57000 134 857 | 404 857
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni © 5535 5719 5312 5904 5996 6181 5996 41143

programy CELKEM

28

CS

Technicka a/nebo spravni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé linie ,,BA®), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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upraveny podle kone¢né miry externalizace.

CELKEM prostiedky z OKRUHU | Zivazky ~4+6 | 60000 | 62000 | 63000 | 64000 | 65000 | 67000 | 65000 446 000
3 Bezpecnost a obCanstvi Platby =sv6 | 10535 | 21719 | 37812 | 54904 | 59996 | 63181 | 62996 | 134857 | 446 000
Komise by mohla zvazit externi provadéni programu Zdravi pro rist prostiednictvim vykonné agentury. Castky a rozpis odhadovanych nakladi mohou byt

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinnd mista) v soucasnych cendach

CS

OKkruh viceletého finan¢niho ramce: 5 »Spravni vydaje“
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
GR: SANCO
« Lidské zdroje (SANCO 17 01 01) | toss| 110 1132| 1155| 1178] 1202| 1226 8091
GR: SANCO
* Ostatni spravni vydaje 17 01 02 11 2125 | 2168 | 2211 2255| 2300 2346 | 2300 15 705
CELKEM GR SANCO Prostredky 3213 | 3278| 3343| 3410| 3478 3548| 3526 23 796
VR potiedy /8 L S | @avedy celkem | 3913 | 3278 | 3343| 3410| 3478| 3548| 352 23 796
viceletého finanéniho ramce = platby celkem)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
CELKEM prostiedky Zévazky 63213 | 65278 | 66343 | 67410 | 68478 | 70548 | 68526 469 796
zOKRUHU 1 a7 5
L TS .. Platby 13748 | 24997 | 41155 | 58314 | 63475 | 66729 | 66522 334939
49
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8.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedkt
— [¥ Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedki, jak je vysvétleno dale:

— Prostredky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista) v soucasnych cendach

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
CELKEM
Uved'te cile 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
a vystupy VYSTUPY
« Poc¢ Poc¢ Poc¢ Poc¢ Poc¢ Poc¢ ,
I?;‘fl‘ P‘,’;’f: Nékla | et Nakla | et Nakla | et Nakla | et Néakla | et Nakla | et Nakla Cei)kc‘gy Naklady
¢ vystup vy dy vyst dy vyst dy vyst dy vyst dy vyst dy vyst dy pocet celkem
u pu o o o o o o vystupu
upu upu upu upu upu upu
SPECIFICKY CIL ¢&. 1 3 26143 7 27015 11 27450 11 2788 11 28322 11 29193 11 28322 65 194 331
SPECIFICKY CIL ¢&. 2 2 11982 | 4 12382| 6 12581 6 12871 6 12981 | 6 13380 | 6 12981 36 89 069
SPECIFICKY CIL ¢&. 3 2 11438 5 11819 8 12010 8 12200| 8 12391 | & 12772| 8 12391 47 85020
SPECIFICKY CIL ¢&. 4 1 4.902 3 5.065 5 5.147 5 5.229 5 5.310 5 5.474 5 5.310 29 36.437
NAKLADY CELKEM 9 54.174 | 19 | 55980 | 30 | 56.882 [ 30 [ 57.785| 30 | 58.688 | 30 | 60.494 | 30 | 58.688 178 404.857

Predpokladané vystupy v letech 2021 a 2022: Cil 1: 12; Cil 2: 6; Cil 3: 9; Cil 4: 6, tudiz 32 pro cely program. Celkem se o¢ekava odhadem 210
vystupd.

Vystupy sestavaji z:
specificky cil €. 1: byla vyvinuta fada néstroji a mechanismi;

specificky cil ¢. 2: byla vyvinuta fada fungujicich evropskych referencnich siti a pokynt;
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specificky cil €. 3: bylo urceno a rozsifeno mnozstvi osvédcenych postupt pro nadkladové efektivni opatient;
specificky cil €. 4: byla vyvinuta fada spole¢nych piistupti (k pfeshrani¢nim zdravotnim hrozbam).

Rozclenéni podle let je primérné a Cisté orientacni, protoze pro program ma vétsi vyznam rozdéleni celkového kryti. V jednotlivych letech
nemusi byt jednomu konkrétnimu cili vénovéano stejné usili. Obecné zasady pro roc¢ni vydaje poskytne viceleté strategické programovani.
Koneéné rozhodnuti bude piijato pfi piipraveé ro¢nich pracovnich pland.

8.2.3.  Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy
8.2.3.1. Shrnuti
— [ Navrh/podnét nevyZzaduje vyuziti spravnich prostiedki
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti spravnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na 3 desetinna mista) v cendch pro rok 2011

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CE;J{KE
OKRUH 5 viceletého finanéniho ramce
Lidské zdroje (BL 17 01 01) 1026 1026 1026 1026 1026 1026 1026 7182
Ostatni sprévni vydaje (BL 17 01 02 11) 2025 2025 2025 2025 2025 2025 2025 14175
GOV (G 1) i GO 3051 3051 3051 3051 3051 3051 3051 21357
finanéniho ramce
Mimo OKRUH 5 viceletého finan¢niho ramce
}’79‘5?22)"‘ spravni podporu programu (BL 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 | 37240
M EAEOIEEDTTTD O XIS (9 B 5320 5320 5320 5320 5320 5320 5320 37 240
finanéniho ramce
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CELKEM

8371

8371

8371

8371

8371

8371

8371

58 597

CS
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8.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdrojii

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji

— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdrojt, jak je vysvétleno dale:

Pocet plnych pracovnich uvazkii

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

. Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufednik a docasnych

zaméstnanci) SANCO

17 01 01 01 — v usttedi a v zastoupenich
Komise v ¢lenskych statech (AD a AST)

57 57 57 57 57 57 57

2375 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375 | 2375

Pracovni mista podle planu
pracovnich mist za SANCO celkem

8075 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075

CELKEM

8075 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075 | 8075

Potfeby v oblasti lidskych zdrojit budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy¢lenény na
fizeni akce a/nebo byly vnitin€ pfeobsazeny v ramci GR a piipadn¢ doplnény z dodate¢ného
pridelu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pridélovani a s ohledem na

rozpoctova omezeni.

Popis tkoli:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

V GR SANCO:

Vypracovani programu, vicelety pracovni plan, ro¢ni pracovni plany,
pribézna kontrola provadéni programu, hodnoceni, audity atd.

Koordinace s vykonnou agenturou, pokud bude pfipadné rozhodnuto o
externalizaci programu.

CS
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8.2.4.

8.2.5.

8.3.

Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— Névrh/podnét je v souladu s viceletym finanénim rdmcem na obdobi 2014-2020
navrzenym ve sdéleni Komise KOM(2011)500.

— [ Navrh/podnét si vyzada tipravu prislusného okruhu viceletého finanéniho ramce.

— [ Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finan¢niho
9

ramee”.
Prispévky tretich stran
— [ Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.
— [ Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:
Odhadovany dopad na vydaje
— Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na vydaje.

— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:

29

Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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