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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU

Tento navrh stanovi datum pouzitelnosti ode dne 1. ledna 2021 a je piedkladan pro
Unii sestavajici z 27 ¢lenskych stat.

. Oduvodnéni a cile

,UCIinime naprosto vSechno pro to, abychom zachranili lidské Zivoty*, uvedla
predsedkyné von der Leyenova ve svém projevu v Evropském parlamentu dne
26. biezna 2020. Krize COVID-19 je nejvétsi vyzvou, jiz Evropska unie (EU)
celi od druhé svétové valky, a béhem ni se ukazalo, ze pokud se kazda zemé
bude snazit bojovat s pandemii sama, EU bude stejné slaba jako jeji nejslabsi
Clanek. S feSenim této krize se slozité potykaji vSechny zdravotnické systémy,
coz se né¢jakym zplisobem dotklo kazdého obcana.

Evropa musi vénovat zdravi vysS$i prioritu, musi mit zdravotnické systémy
schopné poskytovat moderni zdravotni péci a musi byt piipravena na boj s
epidemiemi a dal$imi neptedvidatelnymi zdravotnimi hrozbami v souladu s
mezinarodnim zdravotnim fadem'. Na zékladé rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach sice jiz existuje obecny ramec pro
pfipravenost, véasné varovani a reakci, ale pandemie COVID-19 ukazala, ze je
zapotiebi vyrazné posilit schopnost EU u¢inné reagovat na tyto zavazné
zdravotni hrozby. Zasadnim nastrojem pro dosazeni tohoto cile bude
ambicidzni samostatny program s nazvem ,,EU pro zdravi.

Tento novy program bude mit zasadni vyznam pro zajisténi toho, aby EU
zustala nejzdravéjSim regionem na svété, méla k dispozici vesSkeré dostupné
nastroje pro feSeni problémi v oblasti zdravi na Grovni jednotlivych ¢lenskych
stath 1 na urovni EU a byla pfipravena na jakékoli nové zdravotni hrozby, které
mohou ohrozit obyvatelstvo EU.

V ramci piistupu ,,jedno zdravi“, ktery uznava souvislost mezi lidskym
zdravim a zdravim zvifat a obecnéji 1 s Zivotnim prostiedim, miZe program
,»EU pro zdravi“ podpofit ¢lenské staty pfi transformaci s cilem dosdhnout lepsi
piipravenosti a posilit jejich zdravotnické systémy a pomoci jim pfi plnéni cild
udrzitelného rozvoje OSN souvisejicich se zdravim. Program stanovi nové
akce, které¢ odstrani nedostatky, jez odhalila tato pandemie, pokud jde o vyvoj a
vyrobu léCivych piipravkl, odpovidajici dodavky zafizeni do nemocnic,
dostate¢né lidské zdroje ve zdravotnictvi, zavadéni digitadlnich néstroji a
sluzeb, které zajiStuji kontinuitu péce, a potiebu zachovat v dobé¢ krize ptistup
k zékladnimu zboZzi a sluzbam. Diky tomu bude mit EU k dispozici vice
nastroji k rychlému, rozhodnému a koordinovanému postupu s clenskymi
staty, a to jak pfi pfiprave na krize, tak pfi jejich zvladani.

Krom¢ pozadované urovné pripravenosti a reakce existuje v oblasti zdravotni
bezpecnosti a zdravotnickych systémi fada dalSich problémd, které brani jejich
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Jedna se zejména o:

1

Mezinarodni zdravotni fad (2005), Svétova zdravotnicka organizace.

CS



CS

° nerovnosti tykajici se zdravotniho stavu mezi jednotlivymi skupinami
obyvatelstva, zemémi a regiony a piistupu k cenové dostupné,
preventivni a 1éCebné zdravotni péci dobré kvality,

° zatéz, kterou obnaSeji nepienosné nemoci vcetné rakoviny, duSevni
zdravi, vzacnd onemocnéni a rizika plynouci z faktorti ovliviiujicich
zdravi,

° nerovnomérné rozdéleni kapacity systémii zdravotni péce, vcetné
zdravotnickych pracovnik,

° prekazky, které brani zavadéni digitalnich inovaci v Sirokém méfitku a
jejich co nejlepSimu vyuzivani, jakoz i jejich rozsifovani,

° rostouci zatéz pro zdravi v disledku zhorSovani zivotniho prostiedi a
zneCisténi, zejména kvality ovzdusi, vody a pudy, a také v disledku
demografickych zmén.

Program ,,EU pro zdravi“ vymezi zasadni oblasti pro akce, jako je zlepSeni
zdravotnickych systémi jednotlivych stat, opatfeni proti pienosnym a
nepfenosnym nemocem, piistupnost a cenova dostupnost 1éCiv a dalSich
produktd s vyznamem pro krizi. Vzhledem k tomu, Z¢ mnoho novych a
inovativnich navrhl uzce souvisi s fungovanim zdravotnickych systému, bude
Komise uzce spolupracovat s Clenskymi staty s cilem zajistit, aby podpora
poskytovana programem ,,EU pro zdravi“ vychazela z potieb jednotlivych
statdi. Pii realizaci akci v ramci programu ,,EU pro zdravi® bude Komise rovnéz
spolupracovat se tfetimi zemémi a mezinarodnimi partnery.

Program bude muset byt dynamicky a pruzny, aby se pfizpisobil nové
vznikajicim vyzvam a slouzil ménicim se potiebdm a prioritdm EU a ¢lenskych
statl. Je tfeba, aby feSil nerovnosti prostiednictvim referen¢niho srovnavani,
poskytovanim podpory a odstraiiovanim zjisténych nedostatkti mezi zemémi,
regiony, skupinami obyvatelstva a obcany. Mé&l by pomoci snizit rozdily ve
sttedni délce Zivota a v pfistupu k péci a sluzbdm. Poskytne nastroje pro
posileni solidarity v oblasti pfipravenosti a reakce na krize, jakoz 1 pti hledani
spole¢né¢ho vychodiska pro zlepSeni prevence a pii feSeni nepienosnych
nemoci, zejména rakoviny, a pro lepSi koordinaci mezi riznymi politikami,
nastroji a finan¢nimi néstroji. Pfisp&je také k feSeni negativniho dopadu zmény
klimatu a zhorSovani Zivotniho prostiedi na lidské zdravi.

Financovani zdravi v ramci pfiStiho vicelet¢ho finanéniho rdmce (VFR)
zahrnuje nékolik nastroji, jako je Evropsky socialni fond plus (ESF+),
Evropsky fond pro regiondlni rozvoj, program Horizont Evropa, program
Digitdlni Evropa a Nastroj pro propojeni Evropy 2. Spoluprace mezi
jednotlivymi programy a spole¢né cile politik budou ptredstavovat zésadni
faktory pro rozd€lovani finan¢nich prostfedki na zdravi mezi jednotlivymi
politikami a pro podporu plnéni jejich cilt G€inngji nez diive.

Clanek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) stanovi pravni zaklad
pro ¢innost EU v oblasti zdravi. Clenské staty jsou sice odpovédné za
fungovani svych zdravotnickych systémi, ale existuji konkrétni oblasti, v nichz
muze EU pfijimat pravni ptredpisy, a jiné oblasti, v nichz mize Komise usili
Clenskych statd podpoftit. Jiz existuje komplexni regulaéni ramec pro
zdravotnické vyrobky a technologie (1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostiedky
a latky lidského ptivodu), jakoZ i1 pro pravni predpisy tykajici se tabaku, prav
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pacientld v pfeshrani¢ni zdravotni péci a vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb.

413
1

Program ,,EU pro zdravi® podpoii akce, které Komisi umozni doplnit potfebny
regulacni rdmec a piispeji k feSeni zasadnich strukturalnich potieb zjisténych
béhem krize COVID-19.

Agentury EU — Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropska
agentura pro léCivé pripravky, Evropsky tufad pro bezpecnost potravin,
Evropska agentura pro chemické latky a Evropskéd agentura pro bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci — hraji zdsadni tlohu pfi obrané Evropy pfed vaznymi
pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a pandemiemi, a to jak v oblasti
prevence, tak v oblasti feSeni krizi.

. Soulad s platnymi piedpisy v této oblasti politiky

Program ,,EU pro zdravi“ podporuje politiky a priority, jejichz cilem je
propagace zdravi. Podpoii realizaci zasad evropského pilife socialnich prav’ a
evropského semestru, jez se tykaji oblasti zdravi, aby se zajistilo, Ze Unie a
Clenské staty splni 3. cil udrzitelného rozvoje, tj. ,,Zajistit zdravy Zivot a
zvySovat jeho kvalitu pro v§echny v jakémkoli véku®, a dalsi cile udrzitelného
rozvoje, které se tykaji zdravi. V oblastech spadajicich do pravomoci ¢lenskych
stath budou muset Komise a cClenské staty uzeji, diive a inkluzivnéji
spolupracovat pii urCovani priorit pro tento program ,EU pro zdravi®,
vymezovani nejlepSich zpisobl vyuziti ndstroji a nasledném provadéni
programu.

. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Program ,,EU pro zdravi“ je sice mnohem obsahlejsi nez jeho ptedchiidce, ale
stale predstavuje pouze jednu tietinu vSech investic do zdravotnictvi v ramci
ptisttho VFR. V mnoha ptipadech musi byt vydaje na zdravotnictvi podle
jednotlivych programii a fonda realizovany velmi koordinovanym zpiisobem,
aby byly pln€ G¢inné a zabréanilo se zdvojovani. Komise je odhodlana zajistit
operacni soucinnost s dal§imi programy Unie, zejména aby se zohlednily
potfeby jednotlivych politik a umoznilo se sledovani spolecnych cili a
spole¢nych oblasti ¢innosti. Podle zasady ,,zohlednéni otazky zdravi ve vSech
oblastech politiky*“ budou tyto programy’ poskytovat finanéni podporu pro
reformy a investice, jez budou mit trvaly dopad na potencial pro rist a odolnost
ekonomik clenskych stati. Budou rovnéZ feSit problémy zjisténé v ramci
evropského semestru a prisp€ji k dosazeni cilli programu ,,EU pro zdravi‘.
Program ,,EU pro zdravi® rovnéZ pfispé&je k prioritim Komise, v¢etné reakce na
vyzvy spojené s migraci a na Zelenou dohodu.

Jako doplnék k programu ,,EU pro zdravi“ a v soucinnosti s nim mohou
podporu pro akce politiky v oblasti zdravi, vcetné realizace feSeni
ptizplisobenych konkrétnim celostatnim/regiondlnim podminkédm/potiebam,
poskytnout 1 jiné programy a dvoustranné a meziregiondlni iniciativy.
Konkrétné:

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

Program Horizont Evropa, spole¢na zemédélska politika, Evropsky fond pro regionalni rozvoj, Evropsky
socialni fond plus, program pro jednotny trh, program pro zivotni prostiedi a oblast klimatu, Néstroj pro
propojeni Evropy, program Digitdlni Evropa, program Erasmus, Fond InvestEU a nastroje pro vnéjsi
¢innost (ndstroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci a nastroj predvstupni pomoci).
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Prostfednictvim posilenych kapacit mechanismu civilni ochrany Unie /
rescEU budou EU a clenské staty Iépe pripraveny rychle a pruzné
reagovat na budouci krizi. Modernizovany mechanismus civilni ochrany
Unie, a zejména jeho kapacity rescEU pro mimotadné situace rovnéz
zajisti lepsi pfipravenost Unie a dostatecnou logistickou infrastrukturu
vhodnou pro rizné typy mimotadnych situaci, v€etné situaci zahrnujicich
Iékatskou zachrannou slozku. Mechanismus civilni ochrany Unie se
zam¢ii na kapacity pro pfimou reakci na krizi, které budou muset byt
okamzité pfipravené a dostupné v piipadé mimoiadné situace, zatimco
program ,,EU pro zdravi® zajisti strukturdlni rozsahlé rezervy, vcetné
rezervy piipraveného zdravotnického persondlu a odborniki, a
souvisejici odolnost systémti zdravotni péfe a nezbytnych struktur.
Uvedené zdroje budou mit zasadni vyznam pro koordinovanou reakci na
krize na urovni Unie.

Evropsky fond pro regionalni rozvoj (EFRR) bude podporovat kapacitu
systémti zdravotni péCe v regionech, pokud jde o infrastrukturu,
modernizaci  vefejného 1 soukromého  zdravotnictvi a = sité
(mezi)regionalni spoluprace. EFRR rovnéz poskytuje investice do
vyzkumu a inovaci, zavadéni pokrocilych technologii a inovativnich
feSeni a do digitalizace, v€etné oblasti zdravi. Navic podporuje budovani
kapacit, technickou pomoc a pteshrani¢ni spolupraci.

Evropsky socidlni fond plus (ESF+) zajisti soufinnost a doplitkovost s
programem ,,EU pro zdravi“ tim, ze mimo jiné podpofi rozvoj dovednosti
zdravotnickych pracovnikl a zlepsi piistup ke zdravotni péci pro osoby v
socialné-ekonomicky zranitelném postaveni a k dlouhodobé péci.
Obzvlasteé dulezité budou problémy zjisténé prostiednictvim evropského
semestru.

Facilita na podporu oziveni a odolnosti poskytne financni podporu na
reformy a investice, které budou mit trvaly dopad na potencial pro rist a
odolnost ekonomik clenskych statl, a bude feSit problémy zjisténé v
ramci evropského semestru.

Program Horizont Evropa bude financovat vyzkum a inovace v oblasti
zdravi: celoZivotni zdravi, environmentalni a socialni faktory ovlivilujici
zdravi, nepfenosna a vzacna onemocneéni, infek¢ni onemocnéni, nastroje,
technologie a digitalni feSeni pro zdravi a péci a systémy zdravotni péce
jsou oblastmi intervence v navrhu Komise na klastr ,,Zdravi“. Program
,»EU pro zdravi® pomulze zajistit co nejlepsi vyuziti vysledki vyzkumu a
usnadni zavadéni, Sifeni a aplikaci zdravotnickych inovaci v systémech
zdravotni péc€e a v klinické praxi.

Program Digitalni Evropa podpoii zavadéni digitalni infrastruktury pro
Siroké vyuzivani digitalnich technologii v oblastech vefejného zajmu.
Program bude mimo jiné podporovat nastroje a datové infrastruktury pro
datové prostory v rtiznych odvétvich. Na zakladé této infrastruktury a
pilotniho provadéni v rtznych odvétvich podporovanych programem
Digitalni Evropa se program ,,EU pro zdravi“ zamé&fi na sdileni dat a
aplikace platforem pro obCany v oblastech, jako je bezpecnd a ucinna
sprava osobnich zdravotnich udaji v pfeshrani¢nim méftitku, lepsi data
pro vyzkum, prevenci nemoci a personalizované zdravotnictvi a péci a
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vyuzivani digitalnich néstroji pro aktivni ucast obcanti a péc¢i zamétenou
na pacienty v souladu s pravidly ochrany osobnich udaji.

° Nastroj pro propojeni Evropy 2 — digitalni program (CEF Digital) bude
financovat vysoce odolné gigabitové sité, které propoji socialné-
ekonomické aktéry, véetné¢ nemocnic a zdravotnickych stiedisek, v
oblastech, kde tyto sit€ neexistuji nebo se jejich zavedeni planuje v blizké
budoucnosti. Tim se umozni pouzivani kriticky dilezitych aplikaci, jako
jsou dalkové fizené chirurgické zakroky, jakoz 1 sdileni udaji o
zdravotnim stavu. Zajisti se tak rovnéz propojeni domacnosti, aby bylo
mozné sledovat pacienty na dalku zptisobem, ktery je zabezpeCeny a je v
souladu s pravnimi ptedpisy v oblasti ochrany osobnich udajt.

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA

Pravni zaklad

Pravnim zakladem ndvrhu je ¢l. 168 odst. 5 SFEU, ktery stanovi pfijeti
pobidkovych opatfeni urenych k ochran¢ a zlepSovani lidského zdravi, a
tykajicich se sledovani vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asného
varovani pfed nimi a boje proti nim, jakoz i1 opatfeni, kterd maji za sviij primy
cil ochranu vetejného zdravi, pokud jde o tabak a zneuzivani alkoholu.

Podle ¢lanku 168 SFEU méa Unie doplilovat a podporovat zdravotni politiky
Clenskych statd, podnécovat spolupraci mezi Clenskymi staty a podporovat
koordinaci jejich programti a zarovenn plné uznavat odpovédnost Clenskych
stath za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a
poskytovani zdravotni péce.

Program ,,EU pro zdravi stanoveny v navrhu a provadény v ramci ptimého a
nepiimého fizeni zahrnuje akce a pobidkova opatfeni zaméfené na prevenci
zdravotnich rizik a ochranu a zlepSovani lidského zdravi.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Podle ¢l. 6 pism.a) SFEU mé& Unie pravomoc provadét cinnosti, jimiz
podporuje, koordinuje nebo dopliuje ¢innosti ¢lenskych statii v oblasti ochrany
a zlepSovani lidského zdravi. Podle ¢lanku 168 SFEU ma Unie dopliovat a
podporovat zdravotni politiky ¢lenskych stata.

Cilem tohoto nafizeni je chranit obCany Unie pied vaZnymi preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami, pfispét k vysoké urovni ochrany vetejného zdravi
prostiednictvim podpory akci, které propaguji zdravi, predchézeji nemocem,
posiluji zdravotnické systémy, zlepSuji v Unii pfistupnost a cenovou
dostupnost 1é¢ivych ptipravkl a dalSich produktl s vyznamem pro krizi a
podporuji integrovanou a koordinovanou spolupraci a vyménu osvédéenych
postupt v této oblasti.

Vzhledem k opatfenim planovanym podle tohoto navrhu nemtlize byt cila
programu ,,EU pro zdravi® uspokojivé dosaZeno na trovni ¢lenskych statl, ale
muze jich byt lépe dosazeno na trovni Unie, a proto smi Unie pfijmout
opatteni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii.
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Pti provadéni programu ,,EU pro zdravi“ bude plné¢ uznavana odpovédnost
Clenskych stath za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, jak je uvedeno v ¢lanku 168
SFEU.

Zasada subsidiarity je tedy dodrzena.
Proporcionalita

V souladu se zasadou proporcionality nepiekracuje tento navrh ramec toho, co
je nezbytné k dosazeni jeho cilii. Zasadou proporcionality se fidila prace
Komise na koncepci programu ,,EU pro zdravi, ktera navrhuje urc¢it a umoznit
sou¢innost s jinymi programy a posilit spolupraci s clenskymi staty pii
vymezovani jeho priorit.

Navrh je pfiméfeny a jeho cilem je zvysit ucast ¢lenskych statii na akcich, které
podporuje, co nejvétsim omezenim pickazek pro tuto ucast, a stanovi snizeni
administrativni zatéze pro Unii a vnitrostatni organy, kterd se omezuje na to, co
je nezbytné k tomu, aby Komise mohla vykonavat svou odpovédnost za plnéni
rozpoctu Unie.

Volba nastroje

Navrhovanym néstrojem je nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se
zavadi program ,,EU pro zdravi®.

3. VYSLEDKY HODNOCENi’EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich predpisi
—  Program v oblasti zdravi na obdobi 20142020

Silné stranky: Hodnoceni v poloviné obdobi potvrdilo u akci ptidanou
hodnotu EU, zejména v této podobé¢:

1)  vetsi kapacita v Clenskych stitech pro feSeni vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb;

i1)  technické pokyny a doporuceni pro prevenci rakoviny, HIV/AIDS a
tuberkulozy;

iii) dodatecnd podpora pro pravni predpisy EU v oblasti zdravi, které se
tykaji 1éCivych ptipravkl a zdravotnickych prostfedkil, jakoZ 1 Cinnosti
sit¢ elektronického zdravotnictvi (eHealth) a hodnoceni zdravotnickych
technologii.

Zminéné hodnoceni rovnéz uznalo pfidanou hodnotu ndstroji pro potirdni
infekci spojenych se zdravotni péci a pro zvyseni koordinovaného usili v boji
proti antimikrobidlni rezistenci a rozsahlych ptipravnych praci provadénych
prostfednictvim spoleénych akci zaméfenych na zjiStovani a predavani
osveédCenych postupli pro prevenci a zvladani nemoci. Uznalo téz pozitivni
pfinos opatfeni k intenzivngjsi interoperabilni a standardizované pieshranicni
vyméné udajii o zdravotnim stavu a k usili vytvofit pro tento ucel celounijni
digitalni infrastruktury.

Slabé stranky: V nelegislativnich oblastech, v nichz mohou byt akce
oteviengj$i ¢i Sifeji definované, z hodnoceni v polovin€ obdobi vyplynulo, Ze
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existuje nebezpeci, ze budou mén¢ zacilené. Kritéria tykajici se ptfidané
hodnoty je mozné zefektivnit tak, aby se zaméfila na tfi zdsadni oblasti: feSeni
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, zlepSovani uspor z rozsahu a
podpora vymény a provadéni osvédcenych postupti. Doslo rovnéz k urcité
neefektivnosti a nedostatkiim, pokud jde o monitorovani pouzivani udaji, a pro

vvvvvv

vysledcich programu.
Konzultace se zacastnénymi stranami

Podle pivodniho navrhu na pfisti VFR bylo zdravi zahrnuto do Evropského
socidlniho fondu plus (ESF+). V té dob¢ prob¢hla fada konzultaci s hlavnimi
zuCastnénymi organizacemi a institucemi v EU, které jsou ¢inné v oblasti
socialni politiky a politiky zaméstnanosti, a pfisluSnymi vefejnymi organy na
vSech trovnich vefejné spravy, socidlnimi partnery, organizacemi obcCanské
spolecnosti, pfijemci finan¢nich prostfedkii a koneCnymi uZzivateli i s obCany v
celé EU. Obecné zavéry, které jsou relevantni i pro tento novy program, se
tykaly potfeby zefektivnit vyménu znalosti mezi zemémi a regiony, zjednodusit
a omezit administrativni zatéz piijemct, véetné mén¢ zatézujicich pozadavki
na shromazd’ovani Gdaji od ucastnikli. Objevily se vyzvy k posileni synergii a
k zamezeni zdvojovani a ptekryvani mezi néstroji EU.

Dospélo se zejména k zavéru, Ze otazky vetejného zdravi 1ze G¢inné fesit pouze
prostiednictvim spoluprace na urovni EU. Bylo konstatovano, ze pfidana
hodnota spocivda v tom, ze EU bude feSit spolecné problémy, jako jsou
nerovnosti v oblasti zdravi, migrace, starnouci populace, bezpecnost pacientd,
vysoce kvalitni zdravotni péCe, feSeni vaznych zdravotnich hrozeb vcetné
nepfenosnych nemoci, infekénich onemocnéni a antimikrobidlni rezistence.

Externi odborné konzultace
Nepouzije se.
Posouzeni dopadu

Néavrh programu Evropského socialniho fondu plus (ESF+) podle pftistiho
vicelet¢ho finan¢niho rdmce, zahrnujiciho zdravi, byl podpofen posouzenim
dopadu, které vyhodnotil Vybor pro kontrolu regulace v ramci programu VFR
pro jednotny trh dne 18. dubna 2018 a vydal kladné stanovisko. VSechny cile v
oblasti zdravi obsazené v plivodnim navrhu jsou zachovany s tim, ze
upfednostnéna je reakce EU a Clenskych statl a jejich pfipravenost na budouci
krize v oblasti zdravi po pandemii COVID-19. Obecné a specifické cile byly
sladény s politickymi prioritami Komise, pokud jde o lécivé ptipravky a
rakovinu.

Zjednoduseni

Nepouzije se.

Zakladni prava

Program ,,EU pro zdravi* bude ptispévkem k Listin¢ zakladnich prav Evropské
unie, nebot’ jeho cilem je zlepsit ptistup k preventivni zdravotni péci a pravo
vyuzivat lékafskou pé¢i za podminek stanovenych vnitrostitnimi pravnimi
predpisy a zvyklostmi. Novy program je rovné¢z v souladu s cilem Listiny, Ze
pfi vymezeni a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie musi byt zajistén
vysoky stupeii ochrany lidského zdravi.
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ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Celkovy rozpocet piidéleny na program ,,EU pro zdravi* na obdobi 2021-2027 ¢ini
10397 614 000 EUR (v béznych cenach).

I. 1946 614 000 EUR pochazi z okruhu 5 ,,Odolnost, bezpecnost a obrana‘“
viceletého finan¢niho ramce na obdobi 2021-2027;

2. 8451 000 000 EUR pochazi z vynost z nastroje Evropské unie na podporu
oziveni [/nafizeni xxx], které predstavuji vnéjsi ucelové vazané piijmy podle
¢l. 21 odst. 5 finan¢niho nafizeni.

OSTATNI PRVKY

Plany provadéni a zpisoby monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Navrhovany program ,LEU pro zdravi“ bude provadén prevazné
prostiednictvim pfimého fizeni zejména za pouziti grantl, cen a zadavani
vetejnych zakazek, jakoz i nepiimého fizeni.

Ocekéava se, ze cast programu ,,EU pro zdravi“ budou provadét vykonné
agentury.

Vysledky a vystupy programu budou pravidelné posuzovany prostiednictvim
stanovenych ukazatelli pro konkrétni pracovni plany k monitorovani provadéni.
Zvlastni pozornost bude veénovana monitorovani koordinace pfislusnych
vydajovych programil v oblasti zdravi, aby se zajistilo, ze nedojde k dvojimu
financovani a bude dosazeno souc¢innosti.

Komise provede hodnoceni programu v poloviné obdobi a zavére¢né
hodnoceni, aby posoudila jeho efektivnost, ucelnost, relevanci, soudrznost
a pridanou hodnotu, a to v souladu s ¢l. 34 odst. 3 finan¢niho nafizeni.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Kapitola I — Obecna ustanoveni

Timto nafizenim se zavadi program ,,EU pro zdravi pro ¢innost Unie v oblasti
zdravi na obdobi 2021-2027.

V ¢lanku 3 nafizeni jsou stanoveny tyto obecné cile programu:

1)  chrénit ob¢any Unie pied vdznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami;

2)  zajistit dostupnost léCivych piipravkid, zdravotnickych prostfedktl a
dal$ich produktti s vyznamem pro krizi v Unii, pfispét k jejich cenové
dostupnosti a podpofit inovace;

3) posilit zdravotnické systémy a pracovniky ve zdravotnictvi, mimo jiné
prostfednictvim digitalni transformace a integrovanéjsi a koordinovang;jsi
spoluprace mezi Clenskymi staty, disledného provadéni osvédcenych
postuptl a sdileni udajii s cilem zvysit obecnou troven veiejného zdravi.

Clanek 4 stanovi specifické cile programu.

Rozpocet programu a pravidla pro zdroje pochazejici z ¢astek poskytnutych
prostiednictvim natfizeni [0 ndstroji Evropské unie na podporu oziveni] jsou
stanoveny v ¢lancich 5 a 6.
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Ucast na programu je umoznéna vSem pravnim subjektim usazenym v
Clenském staté nebo v treti zemi, kterd se programu Ucastni, bez jakychkoli
dalsich omezeni ptistupu k programu.

Kapitola II — Financovani

Program bude provadén prostfednictvim piimého nebo nepiimého fizeni a
bude vyuzivat nejbéznéji pouzivanych vydajovych mechanismut rozpoc¢tu Unie,
véetn¢ zadavani vefejnych zakazek, cen a grantl. ZvlaStni ustanoveni pro
zadavani vetejnych zakdzek v mimotadnych situacich, moznost kombinovani
zdroji a pravidla pro kumulativni financovani jsou stanovena v ¢lancich 8 a 9.

Kapitola III — Akce

Tato kapitola stanovi pravidla tykajici se zptsobilych akci, subjektli a ndklada.

Orientacni seznam akci, které mohou byt financovany prostiednictvim
programu, je uveden v pfiloze I nafizeni. Akce jsou povazovany za zpusobilé,
pokud provadéji cile stanovené v ¢lancich 3 a 4.

Pokud jde o naklady, c¢lanek 15 stanovi moznost za urCitych podminek
povaZzovat za zpusobilé i ndklady vzniklé pied datem podéani Zadosti o grant v
ptipadé akci, které v Unii pfispivaji k ochrané lidi pred zavaznymi zdravotnimi
hrozbami, a v jinych vyjimecnych piipadech. V podobné vyjimecnych
pripadech a opét za uréitych podminek mohou byt za zplisobilé povazovany i
naklady vzniklé v souvislosti s pfeshrani¢ni krizi subjektim usazenym mimo
ptfidruzené zemé.

Za ucelem dosazeni maximalniho mozného zjednoduSeni stanovi toto nafizeni
bud’ doplitujici podminky, nebo odchylky od finan¢niho nafizeni tykajici se
pozadavkl na zpulsobilost pro subjekty, vyjimky z pozadavku na vyzvu k
podavani navrhi, pravidel spolufinancovani, zptisobilych naklada atd.

Kapitola IV — Rizeni

Tato kapitola stanovi povinnost Komise konzultovat zdravotnické organy
Clenskych statl ohledné pracovnich planii pro tento program, jeho priorit a
strategickych smért a jeho provadeéni.

Kapitola V — Tvorba programil, monitorovani, hodnoceni a kontrola

V pfiloze Il nafizeni je uveden seznam ukazateld programu doplnény o seznam
konkrétnéjSich ukazatell, které se maji pouZzit k monitorovani vykonnosti
programu. Komise bude zmocnéna ptijimat akty v pfenesené pravomoci, bude-
li potfeba tento seznam ukazatelii zménit.

Bude provedeno priibézné a zavérecné hodnoceni.

Kapitola VI — Pfechodnd a zavére¢na ustanoveni

Tato kapitola vyzaduje, aby Komise realizovala komunika¢ni a informacni
¢innosti tykajici se programu a jeho akci, jeZ budou zamétfeny na rizné cilové
skupiny (jak je rovnéz uvedeno v ptiloze I).
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2020/0102 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se zavadi program c¢innosti Unie v oblasti zdravi na obdobi 2021-2027 a zruSuje

narizeni (EU) ¢. 282/2014 (program ,,EU pro zdravi*)

(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,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru?,

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni”,

5

v souladu s f4dnym legislativnim postupem®,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

©)

(4)

Podle ¢l. 3 odst. 1 Smlouvy o Evropské unii je jednim z cili Unie podpora blahobytu
jejich obyvatel.

Podle ¢lankd 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,SFEU*) a ¢lanku
35 Listiny zékladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina*) musi byt pfi vymezeni a
provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajiStén vysoky stupenn ochrany lidského
zdravi.

Clanek 168 SFEU stanovi, ze Unie ma dopliiovat a podporovat zdravotni politiky
¢lenskych statli, podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty a podporovat koordinaci
jejich programii a zaroven pln¢ uznavat odpovédnost Clenskych statll za stanoveni
jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

Pokracujici akce byly pfijaty zejména v ramci predchozich programt ¢innosti Unie v
oblasti vefejného zdravi, aby byly splnény pozadavky stanovené v ¢lanku 168 SFEU’.

Jt.vést. C[...1,[...]1,s. [...].
Jt.vest. C[...1,[...]1,s. [...].
Postoj Evropského parlamentu ze dne ... a rozhodnuti Rady ze dne ....

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES ze dne 23. zaii 2002, kterym se piijima akéni
program Spole&enstvi v oblasti vefejného zdravi (2003—2008) (Uk. vést. L 271, 9.10.2002, s. 1); rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1350/2007/ES ze dne 23. fijna 2007, kterym se zavadi druhy akéni
program Spole&enstvi v oblasti zdravi (2008—2013) (Uf. vést. L 301, 20.11.2007, s. 3); nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 ze dne 11. biezna 2014, kterym se zavadi tieti program ¢innosti Unie
v oblasti zdravi (2014-2020) a zrusuje rozhodnuti &. 1350/2007/ES (Uf. vést. L 86, 21.3.2014, s. 1).
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

Dne 11. bfezna 2020 oznacila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) sifeni nového
koronaviru (COVID-19) za celosvétovou pandemii. Uvedena pandemie zpusobila
bezprecedentni celosvétovou zdravotni krizi se z&vaznymi socidlné-ekonomickymi
dasledky a lidskym utrpenim.

Ptestoze jsou ¢lenské staty odpoveédné za své zdravotni politiky, ocekava se, ze budou
chranit vefejné zdravi v duchu evropské solidarity®. ZkuSenosti s probihajici krizi
COVID-19 ukézaly, Ze je tieba piijmout na trovni Unie dal§i rozhodna opatieni na
podporu spoluprace a koordinace mezi ¢lenskymi staty, aby se zlepSila prevence a
kontrola §ifeni zavaznych lidskych nemoci ptes hranice, aby bylo mozné bojovat proti
dalSim vaznym pteshrani¢nim zdravotnim hrozbam a chranit zdravi a blahobyt obcanti
Unie.

Je proto vhodné zavést novy program ¢innosti Unie v oblasti zdravi s nazvem program
»EU pro zdravi“ (dale jen ,,program‘) na obdobi 2021-2027. V souladu s cili ¢innosti
Unie a jejimi pravomocemi v oblasti vefejného zdravi by mél program klast diiraz na
akce, s nimiz jsou spojeny vyhody a lepsi uc¢innost diky spolupraci na urovni Unie, a
na akce s dopadem na vnitini trh.

Toto nafizeni by mélo stanovit finanéni kryti programu pro ¢innost Unie v oblasti
zdravi, které ptedstavuje hlavni referencéni castku ve smyslu bodu 16 navrhu
Interinstitucionalni dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi o
rozpoctoveé kazni, spolupraci v rozpoctovych zélezitostech a fddném finan¢nim fizeni,
jak jej ptijmou zminéné organy”.

V souladu s nafizenim [o nastroji Evropské unie na podporu oziveni] a v mezich
zdrojt, které na n¢j budou pridéleny, by méla byt v rdmci programu provedena
opatieni pro oziveni a odolnost, aby bylo mozné fesit bezprecedentni dopad krize
COVID-19. Tyto dodatecné zdroje by meély byt pouzity zplsobem, ktery zajisti
dodrzovani lhiit stanovenych v nafizeni [0 nastroji Evropské unie na podporu oZiveni].

Vzhledem k zavazné povaze preshrani¢nich zdravotnich hrozeb by meél program
podporovat koordinovana opatfeni v oblasti vefejného zdravi na irovni Unie, aby bylo
mozné fesit rizné aspekty téchto hrozeb. V z4jmu posileni schopnosti Unie pfipravit
se na zdravotni krizi, reagovat na ni a zvladnout ji by mél program poskytovat
podporu akcim provadénym v ramci mechanismii a struktur ziizenych podle
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady 1082/2013/EU'Y a dalSich ptislusnych
mechanismi a struktur zfizenych na rovni Unie. To by mohlo zahrnovat strategické
vytvareni zasob zakladniho zdravotnického vybaveni nebo budovani kapacit pro
reakce na krize, preventivni opatieni tykajici se oCkovani a imunizace a posilené
programy dozoru. V této souvislosti by mél program podporovat celounijni a
meziodvétvovou kapacitu aktéri pro predchéazeni krizim, ptipravenost, dozor, fizeni a
reakce na Grovni Unie i na celostatni, regionalni a mistni Grovni, v€etné planovani pro
neptfedvidané udalosti a cviceni pfipravenosti v souladu s ptistupem ,,jedno zdravi®. Ta
by méla usnadnit vytvofeni rdmce pro integrovanou a prafezovou komunikaci o riziku,

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropské centralni bance, Evropské
investicni bance a Euroskupiné s nazvem ,,Koordinovana ekonomicka reakce na koronavirovou nakazu
COVID-19“ ze dne 13. biezna 2020 (COM(2020) 112 final).

COM(2018) 323 final.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s.

1).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

ktery bude fungovat ve vSech fazich zdravotni krize — prevence, pfipravenosti a
reakce.

Jelikoz v dobé¢ naléhavé zdravotni krize mohou hodnoceni zdravotnickych technologii
1 klinickd hodnoceni pfispét k rychlému rozvoji Iékaiskych protiopatieni, mél by
program poskytovat podporu pro usnadnéni takovych akci. Komise pfijala navrh!!
tykajici se hodnoceni zdravotnickych technologii (HZT), aby podpoftila spolupraci pti
hodnoceni zdravotnickych technologii na tirovni Unie.

Aby byly chranény osoby ve zranitelném postaveni, v¢etné¢ osob trpicich duSevnimi
chorobami a chronickymi onemocnénimi, program by mél rovnéz podporovat akce,
které tesi vedlejsi dopady zdravotni krize na osoby, které patii do téchto zranitelnych
skupin.

Krize COVID-19 poukazala na fadu problémii, pokud jde o zajisténi dodavek 1éCivych
ptipravkil, zdravotnickych prostfedkt i osobnich ochrannych prostfedkt, kterych je v
Unii béhem pandemie zapotiebi. Program by proto m¢l poskytovat podporu akcim,
které posiluji vyrobu, zadavani zakazek a tizeni produktli s vyznamem pro krizi, aby
se zajistila doplitkovost s ostatnimi nastroji Unie.

Aby se minimalizovaly dusledky véznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro
vetejné zdravi, mé€lo by byt mozné, aby se akce podporované v ramci programu
vztahovaly na koordinaci c¢innosti, které posiluji interoperabilitu a soudrznost
zdravotnickych systému ¢lenskych statl, a to prostfednictvim referen¢niho srovnavani,
spoluprace a vymény osvédCenych postupl, a zajistuji schopnost téchto systémi
reagovat na mimofadné situace v oblasti zdravi, coZz zahrnuje pldnovani pro
nepiedvidané udalosti, cvi¢eni piipravenosti a zvySovani kvalifikace zdravotnického
persondalu a pracovnikil v oblasti vefejného zdravi a zavedeni mechanismi pro G¢inné
monitorovani a na potiebach zalozenou distribuci nebo pfidélovani zbozi a sluzeb
nezbytnych v dobé¢ krize.

Ze zkuSenosti s krizi COVID-19 vyplyva, ze je obecné zapotiebi podpofit strukturalni
transformaci a systémové reformy zdravotnickych systémil v celé¢ Unii, aby se zlepSila
jejich Gcinnost, dostupnost a odolnost. V souvislosti s touto transformaci a reformami
by mél program v soucinnosti s programem Digitadlni Evropa propagovat akce, jez
urychluji digitalni transformaci zdravotnickych sluzeb a zvysuji jejich interoperabilitu,
posiluji kapacitu zdravotnickych systémi pro lepsi predchdzeni nemocim a propagaci
zdravi, poskytovani novych modeli péce a integrovanych sluzeb, od komunitni a
primarni zdravotni péce az po vysoce specializované sluzby, a to na zéklad€ potieb
lidi, a jez zajisti efektivni pracovni silu ve vefejném zdravotnictvi disponujici
spravnymi dovednostmi, vcetné digitalnich dovednosti. Vytvofeni evropského
prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi by systémim zdravotni péce, vyzkumnym
pracovnikiim a vefejnym organim poskytlo prostiedky ke zlepSeni dostupnosti a
kvality zdravotni péce. S ohledem na zakladni pravo na ptistup k preventivni zdravotni
péci a lékarské péci, které je zakotveno v ¢lanku 35 Listiny zakladnich prav Evropské
unie, a s ohledem na spolecné hodnoty a zasady ve zdravotnich systémech Evropskeé
unie uvedené v zavérech Rady ze dne 2. ¢ervna 2006'? by mél program podporovat
akce, jez zajisti univerzalnost a inkluzivnost zdravotni péce, coz znamena, ze nikomu

Navrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné smérnice

2011/24/EU (COM(2018) 51 final) ze dne 31. ledna 2018.

12

2

Zavéry Rady o spoleénych hodnotach a zasadach ve zdravotnich systémech Evropské unie (U, vést. C 146
2.6.2006, s. 1).
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

neni zamezen pfistup ke zdravotni péci, a akce zajiSt'ujici, Ze prava pacient, véetné
prava na ochranu jejich tidajii, budou nalezité respektovana.

Pokud budou lidé déle zdravi a aktivni a bude jim umoZznéno ptevzit aktivni tlohu pfi
péci o své zdravi, bude to mit kladné u€inky na zdravi, nerovnosti v oblasti zdravi,
kvalitu zivota, produktivitu, konkurenceschopnost a inkluzivnost a zaroven se snizi
tlak na rozpocCty clenskych statli. Komise se zavézala, ze Clenskym statim pomuze
dosdhnout cild udrzitelného rozvoje stanovenych v ,,Agendé¢ OSN pro udrzitelny
rozvoj 2030%, zejména cile udrzitelného rozvoje €. 3 ,,Zajistit zdravy Zivot a zvySovat
jeho kvalitu pro vSechny v jakémkoli véku“!®. Program by proto mél piispivat k akcim
sméiujicim k dosazeni téchto cili.

Neptenosné nemoci jsou vysledkem kombinace genetickych, fyziologickych,
environmentalnich a  behaviordlnich  faktord. Nepfenosné nemoci jako
kardiovaskularni choroby, rakovina, chronicka respiracni onemocnéni ¢i cukrovka
jsou v Unii hlavnimi pfiinami zdravotniho postizeni, Spatného zdravotniho stavu,
odchodu do dichodu ze zdravotnich divodii a predasnych tmrti a zpisobuji znacné
socialni a hospodarské dopady. Aby se snizil dopad nepfenosnych nemoci na
jednotlivce a spolecnost v Unii a bylo dosazeno cile udrzitelného rozvoje ¢. 3 (dil¢iho
cile 3.4), tj. snizit do roku 2030 pocet piedCasnych umrti v disledku neptenosnych
nemoci o jednu tfetinu, je nutné zajistit integrovanou reakci zamétenou na prevenci
napti¢ odvétvimi a oblastmi politiky a kombinovat ji s usilim o posileni systémil
zdravotni péce.

Program by proto mél ptispivat k prevenci nemoci po celou dobu Zivota jednotlivce a
k propagaci zdravi tim, ze bude feSit rizikové faktory pro zdravi, jako je uzivani
tabaku a souvisejicich vyrobki a expozice jejich emisim, Skodlivé pozivani alkoholu a
konzumace nedovolenych drog. Program by mél rovnéz piispivat k omezovani
Skodlivych ucinklt drog na zdravi, nezdravych stravovacich navyki, nedostatku
fyzické aktivity a expozice zneCiSténi zivotniho prostiedi a podporovat prostredi
pfiznivé pro zdravy Zivotni styl, aby dopliloval akce c¢lenskych stath v téchto
oblastech. Program by m¢l proto rovnéz prispét k cilim Zelené dohody pro Evropu,
strategie ,,od zeméd¢lce ke spotiebiteli* a strategie v oblasti biologické rozmanitosti.

Rakovina je v ¢lenskych stitech druhou nejcastéjsi pficinou umrti hned po
kardiovaskularnich onemocnénich. Je také jednou z nepfenosnych nemoci, které maji
spole¢né rizikové faktory a jejichz prevence a kontrola by prospély vétsin¢ obcant. V
roce 2020 oznamila Komise ,.evropsky plan boje proti rakovin€®, ktery by se
vztahoval na cely cyklus této nemoci, poc€inaje prevenci a v€asnou diagnostikou az po
lécbu a kvalitu Zivota pacientil a osob, které tuto nemoc piekonaly. Opatfeni by méla
byt podporovana z programu a z tzv. mise proti rakovin€é v rdmci programu Horizont
Evropa.

Program bude fungovat v soucinnosti a dopliikovosti s ostatnimi politikami, programy
a fondy EU, jako jsou akce provadéné v ramci programu Digitalni Evropa, programu
Horizont Evropa, rezervy rescEU v ramci mechanismu civilni ochrany Unie, néstroje
pro mimofadnou podporu, Evropského socidlniho fondu+ (ESF+), mimo jiné pokud
jde o soucinnost za ucelem lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti miliond pracovnikii v
EU) vcetné slozky Zaméstnanost a socidlni inovace (EaSI), Fondu InvestEU,

13

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodaiskému socialnimu vyboru a Vyboru

regionti s nazvem ,,Dalsi kroky k udrzitelné evropské budoucnosti. Evropské usili v oblasti udrzitelnosti*
(COM(2016) 739 final) ze dne 22. listopadu 2016.
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21)

(22)

(23)

24)

programu pro jednotny trh, Evropského fondu pro regionélni rozvoj (EFRR), facility
na podporu oziveni a odolnosti v¢etné nastroje pro provadéni reforem, programu
Erasmus, Evropského sboru solidarity, podpory na zmirnéni rizik nezaméstnanosti v
sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci a nastroj pfedvstupni pomoci III. V
prislusnych ptipadech budou stanovena spolecna pravidla s cilem zajistit soudrznost a
doplitkovost mezi fondy a zaroven zajistit, aby byly respektovany specifické prvky
téchto politik a aby byl zajistén soulad se strategickymi pozadavky téchto politik,
programu a fondd, jako jsou zdkladni podminky EFRR a ESF+.

V souladu s ¢lankem 114 SFEU je tfeba v pravnich predpisech Unie, jejichz ucelem je
vytvofeni a fungovani vnitiniho trhu, zajistit vysokou urovenl ochrany zdravi. Na
zéklad¢ c¢lanku 114 SFEU a ¢l. 168 odst. 4 pism.c) SFEU byl vytvofen rozsahly
soubor acquis Unie, ktery zaruCuje vysoké standardy kvality a bezpecnosti 1é¢ivych
pripravki a zdravotnickych prostiedkti. Vzhledem k rostouci poptavce po zdravotni
péci se zdravotnické systémy Clenskych stath potykaji s problémy, pokud jde o
pfistupnost a cenovou dostupnost 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki. Aby se zajistila
lepsi ochrana vetejného zdravi i bezpecnost a lepsi postaveni pacienti v Unii, je
nezbytné, aby pacienti a zdravotnické systémy méli pfistup k vysoce kvalitnim
zdravotnickym vyrobkiim a mohli je plné vyuzivat.

Program by proto m¢l podporovat akce zamétené na monitorovani nedostatku 1é¢ivych
pripravkl, zdravotnickych prostiedkd a dalSich zdravotnickych vyrobkl a na zajisténi
vEtsi piistupnosti a cenové dostupnosti uvedenych vyrobkil a zaroven na omezeni
zavislosti dodavatelskych fetézct téchto vyrobki na tietich zemich. Zejména v zajmu
feSeni nenaplnénych 1écebnych potieb by mél program poskytovat podporu klinickym
hodnocenim, aby se urychlil vyvoj inovativnich a u¢innych 1é¢iv, jejich povolovani a
pfistup k nim, podpotily se pobidky k rozvoji léCivych piipravkl, jako jsou
antimikrobidlni latky, a napomohlo se digitalni transformaci zdravotnickych vyrobku a
platforem pro monitorovani a shromazd’ovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich.
JelikoZ optimalni pouzivani lé¢ivych pfipravkll a zejména antimikrobidlnich latek je
pfinosem pro jednotlivce i zdravotnické systémy, mél by program propagovat jejich
uvazlivé a ucinné pouzivani. V souladu s evropskym akénim planem ,,jedno zdravi‘
proti antimikrobialni rezistenci'*, ktery byl piijat v ¢ervnu 2017 na zékladé zadosti
Clenskych statli, a s ohledem na zkuSenosti se sekundarnimi bakteridlnimi infekcemi v
souvislosti s onemocnénim COVID-19 je nezbytné, aby program podporoval akce
zamétené na uvazlivé pouzivani antimikrobialnich latek u lidi, zvifat a plodin v ramci
integrované politiky v oblasti bezpe€nosti pacientd a prevence lékatskych pochybeni.

Vzhledem k tomu, ze zneCiSténi zivotniho prostiedi zptisobené humdénnimi a
veterinarnimi farmaceutickymi latkami pfedstavuje novy environmentdlni problém,
ktery mize mit dopad na vefejné zdravi, mél by program podpofit opatfeni pro
dikladnéjsi posuzovani a vhodné fizeni environmentalnich rizik spojenych s vyrobou,
pouzivanim a likvidaci 1é€ivych pfipravki v souladu se strategickym ptistupem
Evropské unie k 1é¢ivym ptipravkiim v Zivotnim prostredi'®.

Sdéleni Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu s nazvem ,,Evropsky akéni plan ,,Jedno zdravi“ proti
antimikrobialni rezistenci (AMR)*“ (COM(2017) 0339 final) ze dne 29. ¢ervna 2017.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé¢ a Evropskému hospodarskému a socidlnimu vyboru s
nazvem ,,Strategicky pfistup Evropské unie k 1é¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi (COM(2019) 128
final) ze dne 11. bfezna 2019.
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(25) Pravni ptfedpisy Unie v oblasti zdravi maji bezprostiedni dopad na vefejné zdravi,

zivoty obcand, ucinnost a odolnost zdravotnickych systéml a na fadné fungovani
vnitiniho trhu. Regula¢ni ramec pro zdravotnické vyrobky a technologie (1é¢ivé
pripravky, zdravotnické prostfedky a latky lidského plvodu), jakoz i pro pravni
predpisy tykajici se tabdku, prav pacientll v pieshrani¢ni zdravotni péci a vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb ma zasadni vyznam pro ochranu zdravi v Unii.
Program by proto mél podporovat tvorbu, provadéni a prosazovani pravnich predpist
Unie v oblasti zdravi a poskytovat vysoce kvalitni, srovnatelné a spolehlivé udaje na
podporu tvorby politik a monitorovani.

(26)  Pteshranicni spoluprace pii poskytovani zdravotni péce pacientiim, kteti se pohybuji

mezi Clenskymi staty, spoluprace v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
(HZT) a evropskych referencnich siti jsou piikladem oblasti, kde integrovana
spoluprace mezi ¢lenskymi staty vykazuje vysokou pfidanou hodnotu a velky
potencial pro zvysSeni u¢innosti zdravotnickych systémi, a tedy pro zlepSeni zdravi
obecné. Program by proto m¢l podporovat Cinnosti, které takovou integrovanou a
koordinovanou spolupraci umozni a rovnéz poslouzi k podpote provadéni postupt s
vysokym dopadem, jejichz cilem je co nejucinnéji Sitit dostupné zdroje pro dotcené
obyvatelstvo a oblasti, aby se maximalizoval jejich dopad.

(27) Evropské referen¢ni sit¢ ziizené podle smérnice Evropského parlamentu a Rady

2011/24/EU" jsou virtualni sité, do nichZ jsou zapojeni poskytovatelé zdravotni péce
v celé Evropé. Jejich cilem je usnadnit diskusi o problému komplexnich nebo
vzacnych onemocnéni a chorob, které vyzaduji vysoce specializovanou zdravotni péci
a soustfedéni poznatkli a zdroju. Jelikoz sit¢é mohou zlepsit pfistup k diagnostice a
poskytovani vysoce kvalitni zdravotni péce pacientim se vzdcnym onemocnénim a
mohou byt misty, kde se soustiedi 1ékarské vzdélavani a vyzkum a Sifeni informaci,
m¢l by program piispivat k vétSimu propojovani prostfednictvim evropskych
referencnich siti a jinych nadnarodnich siti. V rdmci programu by se mélo zvazit
rozsifeni evropskych referencnich siti mimo vzdcnd onemocnéni i na pienosné a
nepfenosné nemoci, jako je rakovina.

(28) Na tento program se pouZije nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)

2018/1046'7 (dale jen ,.finanéni natizeni). Stanovi pravidla pro plnéni rozpo&tu Unie,
véetné pravidel tykajicich se grantd, cen, zadavani vefejnych zakdzek, nepiimého
plnéni, finan¢ni pomoci, finan¢nich nastroji a rozpoctovych zaruk.

(29) Typy financovani a metody provadéni podle tohoto nafizeni by se mély volit

na zaklad¢ toho, nakolik jsou schopny dosahnout specifickych cili akci a piinést
vysledky, s ptfihlédnutim zejména k nakladim na kontroly, administrativni zatézi
a oekavanému riziku nesouladu. Pfitom by se mélo zvazit vyuziti jednorazovych
castek, pausalnich sazeb a jednotkovych nékladl, jakoZz i financovani, které neni
spojeno s naklady, jak stanovi €l. 125 odst. 1 finan¢niho natizeni.

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientll v
preshrani¢ni zdravotni péci (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se
stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013,
(EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢.
283/2014 a rozhodnuti &. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Ut. vést. L 193,
30.7.2018, s. 1).

15

CS


https://ec.europa.eu/health/non_communicable_diseases/rare_diseases_en

CS

(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

Aby se optimalizovala pfidana hodnota a dopad investic, které jsou zcela nebo zcasti
financovany z rozpoctu Unie, je tieba usilovat o soucinnost zejména mezi programem
pro ¢innost Unie v oblasti zdravi a jinymi programy Unie, vetné programll v ramci
sdilené¢ho fizeni. V zdjmu maximalizace uvedenych synergii by mély byt zajistény
klicové mechanismy, v¢etné kumulativniho financovani akce z programu pro ¢innost
Unie v oblasti zdravi a jiného programu Unie, pokud toto kumulativni financovani
nepiekroc¢i celkové zptsobilé naklady na akci. Za timto ti¢elem by toto nafizeni mélo
stanovit vhodnd pravidla, zejména pokud jde o moznost vykazat tytéz naklady nebo
vydaje na pomérném zaklad¢€ v rdmci programu ¢innosti Unie v oblasti zdravi a jiného
programu Unie.

Vzhledem ke specifické povaze cilt a akci, na néz se program vztahuje, maji prislusné
organy clenskych stati v nékterych piipadech nejlepsi predpoklady k tomu, aby
provadely souvisejici ¢innosti. Uvedené organy, uréené samotnymi Clenskymi staty,
by proto mély byt povazovany za oznacené piijemce pro ucely ¢lanku 195 finan¢niho
nafizeni a granty budou témto orgdniim udéleny bez piedchoziho zvetejnéni vyzev k
podavani navrhu.

Evropské referencni sité schvalila jako sité rada clenskych stati evropskych
referenCnich siti podle postupu schvalovani stanoveného v provadécim rozhodnuti
Komise 2014/287/EU ze dne 10. biezna 2014!3. Uvedené sité by proto mély byt
povazovany za oznacené piijemce pro ucely ¢lanku 195 finan¢niho nafizeni a granty
pro evropské referencni sité by mély byt poskytovany bez ptfedchoziho zvetejnéni
vyzev k podavani ndvrhli. Pfimé granty by rovnéz mély byt udélovany jinym
subjektim, které byly urCeny v souladu s pravidly Unie (jako jsou referencni
laboratofe a stiediska, centra excelence a nadnarodni sit¢).

Vzhledem ke spole¢né dohodnutym hodnotam solidarity spoc¢ivajici ve spravedlivém a
univerzalnim pokryti kvalitnich zdravotnickych sluzeb, coz je zéklad pro politiky Unie
v této oblasti, a k ustfedni uloze Unie pii urychlovani pokroku pfi feSeni
celosvétovych problémt v oblasti zdravi'® by mé&l program podpotit prispévek Unie k
mezinarodnim a celosvétovym iniciativam v oblasti zdravi s cilem zlepSit zdravi,
vyfesit nerovnosti a zvysit ochranu pfed globalnimi zdravotnimi hrozbami.

V zajmu co nejvyssi efektivity a G€elnosti ¢innosti na urovni Unie 1 na mezinarodni
urovni je za ucelem provadéni programu tieba rozvijet spolupraci s piisluSnymi
mezinarodnimi organizacemi, napf. s Organizaci spojenych narodi a jejimi
specializovanymi agenturami, predevsim s WHO, Svétovou bankou, jakoz i s Radou
Evropy a Organizaci pro hospodatskou spolupraci a rozvoj (OECD). Podle ¢lanku 94
rozhodnuti Rady 2013/755/EU?° jsou osoby a subjekty usazené v zdmotskych zemich
a uzemich zptsobilé k ziskdni financnich prostiedkd s vyhradou pravidel a cili
programu a piipadnych rezimi pouZzitelnych na clensky stat, s nimZ jsou ptislusné
zdmotské zemé nebo tizemi spojeny.

20

Provadeéci rozhodnuti Komise 2014/287/EU ze dne 10. bfezna 2014, kterym se stanovi kritéria pro zfizovani
a hodnoceni evropskych referencnich siti, pro schvalovani a hodnoceni jejich ¢lenti a pro usnadnéni vymény
informaci a odbornych poznatkli o zfizovani a hodnoceni téchto siti (Ut. vést. L 147, 17.5.2014, s. 79).

Zaveéry Rady o uloze EU v oblasti celosvétového zdravi, 3011. zasedani Rady pro zahrani¢ni véci, Brusel,
10. kvétna 2010.

Rozhodnuti Rady 2013/755/EU ze dne 25. listopadu 2013 o pfidruzeni zamotskych zemi a tzemi
k Evropské unii (,,rozhodnuti o pfidruzeni zdmoiti“) (Ut. vést. L 344, 19.12.2013, s. 1).
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(35) Tteti zemé, které jsou cleny Evropského hospodéiského prostoru (EHP), se mohou

ucastnit programi Unie v ramci spoluprace stanovené Dohodou o EHP, kteréd stanovi
provadéni programii rozhodnutim podle uvedené dohody. Toto nafizeni by mélo
zavést zvlastni ustanoveni za Ucelem udé€leni nezbytnych prav a piistupu ptislusné
schvalujici osobé, Evropskému ufadu pro boj proti podvodim (OLAF), jakoz i
Evropskému ucetnimu dvoru, aby mohly komplexn¢ vykonavat své pravomoci.

(36) Spoluprace s tietimi zemémi by méla byt posilena v oblasti vymény znalosti a

osveédcenych postupil tykajicich se pfipravenosti a reakce zdravotnickych systémii.

(37) V souladu s finanénim nafizenim, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU,

Euratom) ¢&. 883/20132!, nafizenim Rady (ES, Euratom) & 2988/95%, nafizenim Rady
(Euratom, ES) & 2185/96% a natizenim Rady (EU) 2017/1939%* maji byt finanéni
z4jmy Unie chranény piiméfenymi opatienimi, véetné prevence, odhalovani, napravy
a vySetfovani nesrovnalosti, vcetné podvodl, zpétného ziskdvani ztracenych,
neopravnéné vyplacenych nebo nespravné pouzitych financnich prostredki a
pripadnym ukladanim sankci. Evropsky urad pro boj proti podvodim (OLAF) ma v
souladu s nafizenimi (Euratom, ES) ¢. 2185/96 a (EU, Euratom) ¢. 883/2013
pravomoc provadét spravni vysetfovani, véetné kontrol a inspekci na misté, aby zjistil,
zda nedoslo k podvodu, korupci nebo jinému protipravnimu jednani poSkozujicimu
nebo ohrozujicimu finanéni zajmy Unie. Utad evropského vefejného Zalobce (EPPO)
je v souladu s nafizenim Rady (EU) 2017/1939 zmocnén vySetfovat a stihat trestné
¢iny poskozujici nebo ohrozujici finan¢ni zajmy Unie, jak je stanoveno ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371%.

(38) V souladu s finan¢nim nafizenim musi vSechny osoby nebo subjekty, které pfijimaji

finan¢ni prosttedky Unie, pln¢ spolupracovat pfi ochrané finan¢nich zajmi Unie,
udélit Komisi, ufadu OLAF, U&etnimu dvoru a ve vztahu k Clenskym stattim, které se
ucastni posilené spoluprace, uradu EPPO podle natizeni (EU) 2017/1939 nezbytna
prava a potiebny pristup a zajistit, aby tieti strany podilejici se na vynakladani
finan¢nich prostfedk Unie ud€lily rovnocenna prava. .

(39) Na toto nafizeni se vztahuji horizontalni pravidla pfijatd Evropskym parlamentem

a Radou na zéklad¢ c¢lanku 322 SFEU. Tato pravidla jsou stanovena ve finan¢nim
nafizeni a urcuji zejména postup pro sestavovani a plnéni rozpoctu prostiednictvim
grantli, zadavani vefejnych zakazek, cen, nepfimého plnéni a stanovi kontroly
odpovédnosti ucastnikil finanénich operaci. Pravidla pfijatd na zéklad€ clanku 322
SFEU se rovnéz vztahuji na ochranu rozpoc¢tu Unie v pfipadé vSeobecnych nedostatkii
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zafi 2013 o vySetfovani
provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodim (OLAF) a o zruseni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a natizeni Rady (Euratom) ¢. 1074/1999 (U¥t. vést. L 248, 18.9.2013,
s. 1).

Nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich zajmi Evropskych
spolecenstvi (Uf. vést. L 312, 23.12.1995, s. 1).

Naftizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach a inspekcich na misté
provadénych Komisi za ucelem ochrany finan¢nich zajmt Evropskych spolecenstvi proti podvodim a
jinym nesrovnalostem (Uf. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).

Naftizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi posilena spoluprace za ucelem
ziizeni Ufadu evropského verejného zalobee (Ut. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 ze dne 5. Cervence 2017 o boji vedeném
trestnépravni cestou proti podvodim poskozujicim nebo ohrozujicim finanéni zajmy Unie (Ut. vést. L 198,
28.7.2017, s. 29).
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(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

tykajicich se pravniho statu v Clenskych statech, nebot’ dodrzovéani zésad pravniho
statu je zakladnim ptredpokladem pro fadné financni fizeni a efektivni financovani z
EU.

S ohledem na vyznam boje proti zménam klimatu v souladu se zavazky Unie
k provadéni Patizské dohody a cilti udrzitelného rozvoje OSN tento program pftispéje
k zac¢lenéni oblasti klimatu do politik Unie a k dosaZeni toho, aby celkem 25 % vydaji
z rozpoctu EU pfispivalo k cilim v oblasti klimatu. Béhem pfipravy a provadéni
programu budou identifikovany relevantni akce a budou znovu posouzeny v
souvislosti s hodnocenim v poloviné obdobi.

Politické cile tohoto programu lze rovnéz fesit prostiednictvim finan¢nich nastroji a
rozpoctovych zaruk v ramci Fondu InvestEU. Finan¢ni podpora by se méla
pfiméfenym zplsobem vyuzivat k feSeni selhani trhu nebo suboptimalnich
investi¢nich situaci a akce by nemély zdvojovat ¢i vytésnovat soukromé financovani
ani narusovat hospodaiskou soutéz na vnitinim trhu. Akce by obecné mély mit jasnou
evropskou pfidanou hodnotu.

Pii provadéni programu by méla byt uznavana odpovédnost Elenskych stath za
vymezeni své zdravotni politiky a za organizaci a poskytovani zdravotnich sluzeb a
I€karské péce.

Vzhledem k povaze a potencialnimu rozsahu pteshrani¢nich hrozeb pro lidské zdravi
nemohou cile ochrany osob v Unii pfed takovymi hrozbami a lepSiho ptedchazeni
krizim a pfipravenosti na n¢ uspokojivé dosadhnout ¢lenské staty jednajici samostatné.
V souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii 1ze
rovnéz prijmout opatfeni na urovni Unie na podporu usili ¢lenskych statth o dosazeni
vysoké urovné ochrany vetejn¢ho zdravi, zlepSeni piistupnosti a cenové dostupnosti
1é¢ivych ptipravkl, zdravotnickych prostfedkti a dalSich produktd s vyznamem pro
krizi v Unii, podporu inovaci a podporu integrované a koordinované cinnosti,
uplatnovani osvéd¢enych postupli mezi ¢lenskymi staty a feSeni nerovnosti v piistupu
ke zdravi v celé EU zplsobem, ktery povede ke zlepSeni ucinnosti a dopadim s
pfidanou hodnotou, které by nebylo moZzné vytvofit prostiednictvim opatfeni na
vnitrostatni Grovni, pfi sou¢asném respektovani pravomoci a odpovédnosti ¢lenskych
stati v oblastech, na néz se program vztahuje. V souladu se zadsadou proporcionality
stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cilu.

Aby bylo moZzné provést piipadné Gpravy nutné k dosazeni cilti programu, méla by byt
na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 SFEU, pokud
jde o prezkum, zménu a doplnéni ukazateli stanovenych v ptiloze II tohoto nafizeni.
Pti vykonu téchto pfenesenych pravomoci je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné €innosti vedla odpovidajici konzultace, a to 1 na odborné tirovni, a aby tyto
konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstitucionalni dohodé
ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich piedpisti®®. Pro zajisténi rovné
ucasti na vypracovavani akt v pfenesené pravomoci musi Evropsky parlament a Rada
obdrzet veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stati a jejich odbornici
maji automaticky piistup na zasedani skupin odborniki Komise, jez se vénuji ptipraveé
aktli v pfenesené pravomoci.

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci, pokud jde o piijeti pravidel tykajicich se

26

Uk. vést. L 123, 12.5.2016, s. 13.
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technickych a spravnich opatfeni nezbytnych pro provadéni akei programu a
jednotnych vzor pro shromazd’ovani tdajii nezbytnych pro monitorovani provadéni
programu. Uvedené pravomoci by mély byt vykondvany v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011?.

(46) Vzhledem k tomu, ze tieti program cinnosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020)
zavedeny natfizenim (EU) €. 282/2014 konci, stava se uvedené natizeni nadbyteCnym a
mélo by byt zruSeno.

(47) Je vhodné zajistit hladky a plynuly piechod mezi piedchozim programem v oblasti
zdravi (2014-2020) a programem a sladit dobu trvani programu s dobou pouzitelnosti
nafizeni?® (novy VFR). Program by se proto mél pouzit ode dne 1. ledna 2021,

PRIJALY TOTO NARIZENT:
KAPITOLA I

OBECNA USTANOVENI

Clanek 1
Piedmet
Timto nafizenim se zavadi program ,,EU pro zdravi® (dale jen ,,program®).
Toto nafizeni stanovi cile programu, jeho rozpocet na obdobi od 1. ledna 2021 do 31. prosince

2027, formy financovani programu z prostiedkii Unie a pravidla pro poskytovani tohoto
financovani.

Clanek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

1) »pridruzenou zemi* se rozumi tfeti zemée, ktera je smluvni stranou dohody s Unii, jez
umoziuje jeji t€ast v programu podle ¢lanku 7;

2) ,operaci kombinovani zdroji“ se rozumi akce podporované z rozpoctu Unie, vetné
akci v ramci nastrojii kombinujicich zdroje financovani podle ¢l. 2 bodu 6 nafizeni
(EU, Euratom) 2018/1046, které kombinuji nevratné formy podpory a/nebo finan¢ni
nastroje z rozpoctu Unie s vratnymi formami podpory od rozvojovych ¢i jinych
vetejnych finan¢nich institucti, jakoZ 1 od komercnich finan¢nich instituci a investort;

3) »zdravotni krizi* se rozumi jakakoli krize nebo vaZzny incident v dasledku hrozby
lidského, zviteciho, rostlinného, potravinového nebo environmentalniho plvodu,
které maji zdravotni rozmér a vyzaduji naléhava opatfeni ze strany organ;

4) »produkty s vyznamem pro krizi“ se rozumi produkty a latky, které jsou v souvislosti
se zdravotni krizi nezbytné k prevenci, stanoveni diagn6zy nebo 1é¢bé onemocnéni a
jeho dasledkti, mezi néz patii mimo jiné: 1éCivé piipravky — v€etné oCkovacich latek

27 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi

pravidla a obecné zésady zplsobu, jakym cClenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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— a jejich meziprodukty, farmakologicky U¢inné latky a suroviny, zdravotnické
prostiedky, nemocni¢ni a I¢kafské vybaveni (ventilatory, ochranné odévy a
vybaveni, diagnostické materidly a nastroje), osobni ochranné prostiedky,
dezinfekcni prostiedky a jejich meziprodukty a suroviny nezbytné pro jejich vyrobu;

ré6 ¢c

5) ,pristupem ,,jedno zdravi“ “ se rozumi pfistup, ktery uznava, ze zdravi lidi a zvirat je
vzajemn¢ propojeno, ze nemoci mohou byt prenasSeny z clovéka na zvifata a naopak,
a proto je teba je fesit u ¢lovéka i u zvitat, a ze zivotni prostiedi propojuje ¢loveka a

zvirata;

6) ,evropskymi referenénimi sitémi“ se rozumi sité¢ uvedené v c¢lanku 12 smérnice
2011/24;

7) ,pravnim subjektem* se rozumi jakakoli fyzicka nebo pravnickd osoba zalozena

auznana jako takova podle vnitrostatniho prava, prava Unie nebo mezinarodniho
prava, kterda méa pravni subjektivitu a ktera smi vlastnim jménem vykonavat prava
a mit povinnosti, nebo subjekt bez pravni subjektivity v souladu s ¢l. 197 odst. 2
pism. ¢) finan¢niho nafizeni;

8) Htreti zemi® se rozumi zemé, kterd neni ¢lenem Evropské unie;

9) ,»vaznou preshrani¢ni zdravotni hrozbou“ se rozumi Zzivot ohrozujici nebo jinak
zédvazné nebezpeci pro zdravi, které je biologického nebo chemického pitivodu,
vzniklo v z&vislosti na Zivotnim prostfedi ¢i je neznamého pivodu, které se Siii nebo
u néjz existuje znacéné riziko Sifeni pfes hranice clenskych stati a které miize
vyzadovat koordinaci na urovni Unie s cilem zajistit vysokou Uroven ochrany
lidského zdravi;

10) ,mimotadnou podporou‘ se rozumi reakce na mimofadné situace, jez je zaloZzena na
potfebach a dopliiuje reakci postizenych clenskych statl, s cilem chranit Zivoty,
predchazet lidskému utrpeni a zmiriiovat je a usilovat o zachovani lidské dustojnosti
kdykoliv je to zapotiebi v disledku véaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb
podle ¢l. 3 odst. 1.

Clanek 3
Obecné cile

Program sleduje tyto obecné cile, v pfislusnych ptipadech v souladu s pfistupem ,,jedno
zdravi®:

1) chranit ob¢any Unie pfed vaZnymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami;

2) zlepsit dostupnost 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prosttedkt a dalSich produktt
s vyznamem pro krizi v Unili, pfispét k jejich cenové dostupnosti a podpofit inovace;

3) posilit zdravotnické systémy a pracovniky ve zdravotnictvi, mimo jiné
prostiednictvim digitalni transformace a integrovanéjsi a koordinovangj$i spoluprace
mezi Clenskymi staty, disledného provadéni osvédcenych postupl a sdileni udajt s
cilem zvysit obecnou troven vefejného zdravi.

Clanek 4
Specifické cile

O splnéni obecnych cilit uvedenych v ¢lanku 3 se usiluje prostiednictvim téchto specifickych
cilt, v ptislusnych ptipadech v souladu s ptistupem ,,jedno zdravi*:
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1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9

10)

posilit schopnost Unie v oblasti prevence, pfipravenosti a reakce na vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby a fizeni zdravotnich krizi, mimo jiné prostiednictvim
koordinace, poskytovani a vyuzivani kapacit pro neodkladnou zdravotni péci,
shromazd’ovani udaju a dozoru;

zajistit, aby byly v Unii k dispozici rezervy nebo zasoby produktli s vyznamem pro
krizi a rezerva lékatrského, zdravotnického a podplirného personalu, ktery bude
mobilizovan v ptipadé krize;

podporovat akce zaméfené na zajiSténi odpovidajici dostupnosti, pfistupnosti a
cenové dostupnosti produktl s vyznamem pro krizi a dalSich nezbytnych
zdravotnickych potieb;

posilit uc¢innost, dostupnost, udrzitelnost a odolnost zdravotnickych systémt, mimo
jiné podporou digitalni transformace, zavadéni digitalnich nastroji a sluzeb,
systémovych reforem, uplatiiovani novych modela péce a vSeobecné zdravotni péce,
a feSit nerovnosti v oblasti zdravi;

podporovat akce zamétené na posileni schopnosti zdravotnickych systémil zlepsit
prevenci a propagaci zdravi, prava pacientli a preshrani¢ni zdravotni péci a
podporovat excelenci Iékatskych a zdravotnickych odborniki;

podporovat akce zamétené na dozor, prevenci, diagnostiku a 1é€bu a péci v oblasti
nepfenosnych nemoci, zejména rakoviny;

posilovat a podporovat uvazlivé a G€inné pouzivani léCivych ptipravki, zejména
antimikrobialnich latek, a vyrobu a likvidaci 1éCivych ptipravkl a zdravotnickych
prostfedki Setrnéjsi k Zivotnimu prostredi;

podporovat vypracovani, provadéni a prosazovani pravnich ptedpisi Unie v oblasti
zdravi a poskytovat vysoce kvalitni, srovnatelné a spolehlivé udaje s cilem podpofit
tvorbu politik a monitorovani a propagovat pouzivani hodnoceni dopadu ptislusnych
politik na zdravi;

podporovat integrovanou spolupraci cClenskych stati, a zejména jejich
zdravotnickych systémi, vcetné provadéni preventivnich postupli s velkym
dopadem, a vétSi propojovani prosttednictvim evropskych referen¢nich siti a jinych
nadnarodnich siti;

podporovat ptispévek Unie k mezindrodnim a celosvétovym iniciativam v oblasti
zdravi.

Clanek 5
Rozpocet

Finanéni kryti pro provadéni programu na obdobi 2021-2027 ¢ini 1 946 614 000
EUR v béznych cenach.

Castka uvedena v odstavci 1 muze byt pouzita na technickou a administrativni
pomoc urcenou na provadéni programu, napi. piipravné, monitorovaci, kontrolni,
auditni a hodnotici ¢innosti, v€etné korporatnich systémi informacnich technologii.

Prostfedky plynouci z Cinnosti podle ¢l. 10 pism. c) tohoto nafizeni predstavuji
uceloveé vazané piijmy ve smyslu ¢l. 21 odst. 3 pism. a) a €l. 21 odst. 5 nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046.
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Rozpoctové zavazky trvajici déle nez jeden rozpoctovy rok mohou byt rozdéleny na
rocni splatky v prubéhu nékolika let.

Aniz je dotéeno natizeni (EU, Euratom) 2018/1046, vydaje na akce vyplyvajici z
projektii zahrnutych do prvniho pracovniho programu mohou byt zptsobilé ode dne
1. ledna 2021.

Aby bylo mozné tidit akce, které nebudou dokonceny do 31. prosince 2027, mohou
byt prosttedky na kryti vydajl stanovenych v odstavci 2 v piipad¢ potieby zapsany
do rozpoctu na obdobi po roce 2027.

Clanek 6

Zdroje 7 nastroje Evropské unie na podporu oZiveni

Opatteni uvedend v ¢lanku 2 nafizeni [0 ndstroji Evropské unie na podporu oziveni] se
provadéji v ramci programu prostiednictvim castky az do vyse 8 451 000 000 EUR v béznych
cenach uvedené v €l. 3 odst. 2 pism. a) bod¢ iii) uvedeného natizeni, s vyhradou ¢l. 5 odst. 4 a
8 uvedeného nafizeni.

Tyto Castky predstavuji vnéjsi uceloveé vazané piijmy v souladu s ¢l. 21 odst. 5 natizeni (EU,
Euratom) 2018/1046.

Clanek 7

Tieti zemé pridruZené k programu

Program je pfistupny témto pfidruzenym zemim:

1))

2)

3)

4)

¢lenové Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO), kteti jsou ¢leny Evropského
hospodaiského prostoru (EHP) v souladu s podminkami uvedenymi v Dohod¢ o
Evropském hospodaiském prostoru;

piistupujici zemé, kandidatské zemé¢ a potencidlni kandidati v souladu s obecnymi
zasadami a obecnymi podminkami pro Uc€ast uvedenych zemi v programech Unie
stanovenych v pfisluSnych ramcovych dohodach a rozhodnutich Rady ptidruZzeni
nebo obdobnych dohodach a v souladu se zvlastnimi podminkami stanovenymi
v dohodéach mezi Unii a uvedenymi zemémi;

zemé, na né€z se vztahuje evropskd politika sousedstvi, v souladu s obecnymi
zdsadami a obecnymi podminkami pro ucast uvedenych zemi v programech Unie
stanovenych v pfislusnych ramcovych dohodach a rozhodnutich Rady pfidruzeni
nebo obdobnych dohodéach a v souladu se zvlastnimi podminkami stanovenymi v
dohodach mezi Unii a uvedenymi zemémi;

treti zemé v souladu s podminkami stanovenymi ve zvlastni dohodé upravujici tcast

této teti zeme na jakémkoliv programu, pokud dohoda:

1)  zajistuje spravedlivou rovnovahu, pokud jde o piispévky a vyhody tfeti zemée
Ucastnici se programti Unie;

i1)  stanovi podminky tcasti na programech, v€etné vypoctu finan¢nich ptispévkl
na jednotlivé programy a jejich administrativni nédklady. Tyto ptispévky
predstavuji ucelové vazané piijmy v souladu s ¢l. 21 odst. 5 nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046;

1i1) nepfiznava dané tfeti zemi rozhodovaci pravomoci;
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iv)  zaruCuje prava Unie na zajiSténi fadného financniho fizeni a na ochranu jejich
finan¢nich zajma.

Kapitola 11

FINANCOVANI

Cldnek 8
Provadéni a formy financovani g prostiedkit Unie

Program se provadi v ramci piimého fizeni v souladu s natfizenim (EU, Euratom)
2018/1046 nebo v ramci nepiimého fizeni se subjekty uvedenymi v ¢l. 62 odst. 1
pism. ¢) natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

Program mtize poskytovat financovani v kterékoliv formé stanovené v natizeni (EU,
Euratom) 2018/1046, zejména formou grantli, cen a vetejnych zakazek.

Prispévky do vzajemného pojistovaciho mechanismu mohou pokryvat rizika spojena
se zpétnym ziskdvanim prostfedkit dluznych pfijemci a lze je povazovat za
dostate¢nou zaruku podle nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046. Komise stanovi
zvlastni pravidla pro fungovani tohoto mechanismu.

Jestlize Komise provadi operace souvisejici s poskytovanim mimoiadné podpory
prostfednictvim nevladnich organizaci, kritéria tykajici se finan¢ni a provozni kapacity
se povazuji za splnénd, pokud existuje platnd ramcova dohoda o partnerstvi mezi
uvedenou organizaci a Komisi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1257/96.

Cldnek 9
Granty

Granty v ramci programu jsou udélovany a spravovany v souladu s hlavou VIII
natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

Granty lze pouzit v kombinaci s financovanim od Evropské investi¢ni banky nebo
narodnich podptirnych bank ¢i jinych rozvojovych a vefejnych finanénich instituci
arovneZ od financnich instituci v soukromém sektoru a soukromych investort,
vcetné partnerstvi vefejného a soukromého sektoru.

Clanek 10
Zadavani verejnych zakazek

Mimotadna podpora podle tohoto nafizeni miize byt poskytnuta jakoukoli z téchto
forem:

a) spoleéné zaddvani vefejnych zakdzek s Clenskymi staty, jak je uvedeno v
¢l. 165 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046, pficemz Cclenské staty
mohou v plné mife pofizovat, pronajimat nebo pronajimat formou leasingu
kapacity, které jsou pfedmétem spolecného zadavani zakazek;

b)  zadavani vetejnych zakadzek Komisi jménem clenskych stati na zakladé dohody
mezi Komisi a ¢lenskymi staty;
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c)  zadavani vetejnych zakdzek Komisi jakozto velkoobchodnikem, pficemz Komise
nakupuje, skladuje a dale prodava nebo daruje zbozi a sluzby, véetn€ prondjmi,
¢lenskym statiim nebo partnerskym organizacim vybranym Komisi.

2. V pfipadé zadavaciho fizeni podle odst. 1 pism. b) uzavie piislusné smlouvy jeden z
téchto subjekti:

a)  Komise, pokud maji byt sluzby nebo zbozi poskytnuty ¢lenskym statim nebo
partnerskym organizacim vybranym Komisi;

b)  zucastnéné Clenské staty, pokud maji Clenské staty pifimo pofidit, pronajmout si
nebo pronajmout formou leasingu kapacity, na které Komise pro n¢ zadala

zakazku.
3. V ptipadé¢ zadavacich fizeni uvedenych v odst. 1 pism. b) a ¢) se Komise tidi pravidly
stanovenymi v nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 pro vlastni zadavani vetejnych
zakéazek.

Clanek 11
Operace kombinovani zdroji

Operace kombinovani zdroji v ramci programu se provadéji v souladu s [nafizenim o Fondu
InvestEU] a hlavou X finan¢niho nafizeni.

Cldnek 12
Kumulativni financovani

Na akei, na niz byl ziskan ptispévek z programu, lze ziskat ptispévek rovnéz z jakéhokoli
jiného programu Unie, mimo jiné i v ramci sdileného fizeni, pokud tyto pfispévky
nepokryvaji tytéz naklady.

Na pftislusné piispévky na akci se vztahuji pravidla jednotlivych pfispivajicich programi
Unie.

Kumulativni financovani neptfesdhne celkové zptisobilé naklady na akci a podporu z riznych
programli Unie Ize vypocitat na pomérném zakladé v souladu s dokumenty, v nichZ jsou
stanoveny podminky podpory.

KAPITOLA III

AKCE

Clanek 13
Zpusobilé akce

Pro financovani jsou zplsobilé pouze akce provadéjici cile uvedené v Clancich 3 a 4, véetné
akci uvedenych v ptiloze L.

Cldanek 14
Zpusobilé subjekty
1. Kromé¢ kritérii stanovenych v c¢lanku 197 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 se
pouziji tato kritéria:
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a)  pravni subjekty usazené v jedné z téchto zemi:
1) Clensky stat nebo zamotska zemé nebo Gizemi s nim spojené;
il)  tfeti zemé pfidruzend k programu;

1) tfeti zem& uvedend v pracovnim programu za podminek stanovenych v
odstavcich 2 a 3;

b)  jakykoli pravni subjekt zalozeny podle prava Unie nebo jakakoli mezinarodni
organizace.

Pravni subjekty usazené ve tfeti zemi, kterd neni pfidruzenou zemi, jsou ve
vyjimecnych ptipadech zpisobilé k ucasti, pokud je to nezbytné pro dosazeni cilii
dané akce.

Pravni subjekty usazené ve tfeti zemi, ktera neni ptidruzena k programu, by mély v
zéasadé nést naklady své ucasti.

Fyzické osoby nejsou zpisobilé.

V ramci programu mohou byt bez vyzvy k predkladani navrhii udélovany pfimé
granty na financovani akci s jasnou pfidanou hodnotou Unie, jez jsou
spolufinancovany pfisluSnymi organy odpovédnymi za zdravi v Clenskych statech
nebo ve tfetich zemich piidruzenych k programu, pfislusSnymi mezinarodnimi
zdravotnickymi organizacemi nebo subjekty vetejného sektoru a nevlddnimi subjekty
jednajicimi jednotlivé nebo jako sit’, povéfenymi uvedenymi pfislusSnymi organy.

V ramci programu mohou byt bez vyzvy k predkladani navrhii udélovany pifimé
granty evropskym referenénim sitim. Pfimé granty mohou byt ud€lovany i jinym
nadnédrodnim sitim vytvofenym v souladu s pravidly EU.

V ramci programu mohou byt bez vyzvy k predkladani navrhii udélovany granty na
financovani ¢innosti nevladnich subjekti, je-li finan¢ni podpora nezbytné pro plnéni
jednoho nebo nékolika specifickych cili programu, pokud uvedené subjekty spliuji
vSechna tato kritéria:

1)  jsou nevladni, neziskové a nezéavislé na pramyslovych, obchodnich a
podnikatelskych ¢i jinych protichlidnych zajmech;

il)  pasobi v oblasti vefejného zdravi, plni alespon jeden ze specifickych cilt
programu a hraji a¢innou tlohu na urovni Unie;

i11) pisobi na trovni Unie a alespoii v poloviné Clenskych stati a maji v Unii
vyvazené zemepisné pokryti.

Clanek 15
Zpusobilé naklady

Krom¢ kritérii stanovenych v ¢lanku 186 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 a v
souladu s ¢l. 193 druhym pododstavcem pism. a) uvedeného natizeni jsou zpiisobilé
naklady, které vznikly pfed datem podéani Zadosti o grant:
a)  uakci, které provadéji cil uvedeny v ¢l. 3 bodé 1;
b) u akei provadégjicich jiné cile, v fddné odiivodnénych vyjimecnych piipadech,

pokud jsou uvedené naklady ptimo spojeny s provadénim podporovanych akci

a ¢innosti.

25

CS



2. Néklady podle odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku souvisejici s opatfenimi zaméfenymi na
feSeni podezieni na vyskyt onemocnéni, jez by mohlo piedstavovat pteshranicni
zdravotni hrozbu, jsou zpisobilé ode dne oznameni o podezieni na vyskyt
onemocnéni Komisi, pokud jsou uvedeny vyskyt nebo pfitomnost nasledné
potvrzeny.

3. Ve vyjimecnych piipadech béhem krize zpusobené vaznou pieshrani¢ni zdravotni
hrozbou podle definice v ¢l. 3 pism. g) rozhodnuti 1082/2013/EU mohou byt ndklady
vzniklé subjektim usazenym v nepiidruzenych zemich povazovany za mimotadné
zpusobilé, pokud jsou fadné¢ odivodnény z diivodu boje proti Sifeni rizika v zajmu
ochrany zdravi ob¢anti Unie.

KAPITOLA 1V

SPRAVA

Cldnek 16
Spolecné provadeéni politiky

Komise vede konzultace o pracovnich planech stanovenych pro program, o jeho prioritach a
strategickych smérech a jeho provadéni se zdravotnickymi organy Clenskych stati v Ridici
skuping€ pro podporu zdravi, prevenci chorob a zvladani nepfenosnych nemoci.

Clanek 17
Provadéni programu

Komise mize prostfednictvim provadécich aktl piijmout pravidla tykajici se:

a) technickych a spravnich opatfeni nezbytnych pro provadéni akei programu;
b) jednotnych vzora pro shromazd’ovani udaji nezbytnych pro monitorovani provadéni
programu.

Uvedené¢ provadéci akty se piijmou v souladu s pfezkumnym postupem podle €l. 23 odst. 2.

KAPITOLA V

TVORBA PROGRAMU, MONITOROVANI, HODNOCENI A
KONTROLA

Clanek 18
Pracovni program

Program se provadi prostfednictvim pracovnich programti uvedenych v ¢lanku 110 nafizeni
(EU, Euratom) 2018/1046. Pracovni programy v piislusnych ptipadech stanovi celkovou
castku vyclenénou pro operace kombinovani zdroj.
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Clanek 19
Monitorovani a podavani zprav

1. Ukazatele pro podavani zprav o pokroku dosazeném pii plnéni obecnych a
specifickych cilti programu stanovenych v ¢lancich 3 a 4 jsou uvedeny v ptiloze II.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 24, pokud jde o zmény piilohy II za Gcelem zmény a doplnéni téchto
ukazatelt, je-li to povazovano za nezbytné.

3. Systém podavani zprav o vykonnosti zajisti, aby udaje pro monitorovani provadéni
programu a jeho vysledki byly shromazd’ovany ucinng, efektivné a vcas. Za timto
ucelem se prijemcim finan¢nich prostiedkit Unie a piipadné ¢lenskym statim ulozi
priméiené pozadavky na podavani zprav.

Clanek 20
Hodnoceni

1. Hodnoceni se provad¢ji dostatecné vcas, aby poslouzila jak podklad pro rozhodovaci
proces.

2. Pribézné hodnoceni programu se provede, jakmile je k dispozici dostatek informaci
o jeho provadéni, avSak nejpozdéji do Ctyft let od zacatku provadéni.

3. Na konci obdobi provadéni, avSak nejpozdéji do ¢ty let od skonceni obdobi
uvedeného v ¢lanku 1 provede Komise zavérecné hodnoceni.

4. Komise sdéli zavéry hodnoceni spolu se svymi ptipominkami Evropskému
parlamentu, Rad¢, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regionil.

Clanek 21
Audity

Audity tykajici se pouziti ptispévku Unie provadéné osobami nebo subjekty vcetné téch, jez
nebyly povéfeny organy ¢i institucemi Unie, jsou zdkladem pro pfiméfenou jistotu podle
¢lanku 127 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

Clanek 22
Ochrana finanénich zdajmit Unie

V ptipadé, Ze se na zdklad¢ rozhodnuti podle mezinarodni dohody ucastni programu treti
zem¢, udeli tato tfeti zem¢€ nezbytnd prava a potirebny ptistup ptislusné schvalujici osobé,
Evropskému ufadu pro boj proti podvodim (OLAF) a Evropskému ucetnimu dvoru, aby
mohly komplexné vykondvat své pravomoci. V piipadé¢ Gfadu OLAF zahrnuji tato prava
pravo provadét vySetfovani, véetné kontrol a inspekci na misté, stanovenych v natizeni (EU,
Euratom) ¢. 883/2013 o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti podvodiim
(OLAF).
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Cldnek 23
Postup projednavani ve vyboru

Komisi je ndpomocen Vybor pro program ,,EU pro zdravi“. Uvedeny vybor je
vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natfizeni (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 24
Vykon pienesené pravomoci

Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci je sveéiena Komisi za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v €l. 19 odst. 2 je svéfena
Komisi do 31. prosince 2028.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 19 odst. 2
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném blize
uréené. Rozhodnuti nabyva uéinku prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotykad se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci vede Komise konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi stity v souladu se zdsadami stanovenymi v
interinstitucionalni dohodé¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpisi.

Piijeti aktu v prenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle €l. 19 odst. 2 vstoupi v platnost pouze
tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité
dvou mésicit ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
parlament 1 Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhlita prodlouzi o
dva mésice.

KAPITOLA VI

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldanek 24
Informovani, komunikace a publicita

Ptijemci finan¢nich prostfedkli Unie uvadéji ptivod a zajist'uji viditelnost financnich
prostfedktt Unie (zejména pifi propagaci akci a jejich vysledkll) tim, Ze poskytuji
ucelené, ucinné a cilené informace riznym cilovym skupindm vcetné médii a
vefejnosti.

Komise vede informac¢ni a komunika¢ni kampané tykajici se programu a jeho akci a
vysledkl. Finanéni zdroje vyclenéné na program rovnéZ pfispivaji ke sdélovani
politickych priorit Unie na urovni organizace, souviseji-li s cili uvedenymi v ¢lancich
3a4.
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Clanek 25
ZruSeni

Natizeni (EU) ¢.282/2014 se zruSuje s ucinkem ode dne 1. ledna 2021, aniz je dotCen
¢lanek 26 tohoto nafizeni.

Cldnek 26
Piechodna ustanoveni

1. Timto nafizenim neni dotceno pokraovani ani zména dotéenych akci az do jejich
ukonceni podle natizeni (EU) €. 282/2014, které se na ptislusné akce pouzije az do
jejich ukonceni.

2. Finan¢ni kryti programu miize zahrnovat i vydaje na technickou a spravni pomoc
nezbytné pro zajisténi prechodu mezi programem a opatfenimi piijatymi podle jeho
piedchtdce, tietiho programu ¢innosti Unie v oblasti zdravi (2014—-2020).

Clanek 27

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2021. Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo
pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyné predseda/predsedkyné
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1.2

1.3

14

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Program ,,EU pro zdravi*

Prislusné oblasti politik

‘ Okruh 5: Odolnost, bezpecnost a obrana

Povaha navrhu/podnétu
O Navrh/podnét se tyka nové akce

O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pripravné
akei?

O Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
M Navrh/podnét se tykéd akce prfesmérované na novou akci
Cile

1.4.1 Viceleté strategické cile Komise sledované navrhem/podnétem

Program ,,EU pro zdravi* ma pfispét k niZe uvedenym hlavnim strategickym ciliim, v
ptislusnych ptipadech v souladu s piistupem ,,jedno zdravi*:

a)  chranit obcany Unie pfed vaznymi pteshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami;

b)  zlepsit dostupnost léCivych piipravkl, zdravotnickych prostfedkti a dalSich
produktli s vyznamem pro krizi v Unii, pfispét k jejich cenové dostupnosti a podpofit
inovace;

c¢)  posilit zdravotnické systémy a pracovniky ve zdravotnictvi, mimo jiné
prostfednictvim digitalni transformace a integrovanéjsi a koordinovangj$i spoluprace
mezi Clenskymi staty, disledného provadéni osvédéenych postupti a sdileni udaji s
cilem zvysit obecnou troven vetfejného zdravi.

1.4.2 Specifické cile

Specificky cil €. 1:

Posilit schopnost Unie v oblasti prevence, pfipravenosti a reakce na vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby a fizeni zdravotnich krizi, mimo jiné prostfednictvim
koordinace, poskytovani a vyuzivani kapacit pro neodkladnou zdravotni péci,
shromazd’ovani udajli a dozoru.

Specificky cil &. 2:

Zajistit, aby byly v Unii k dispozici rezervy nebo zasoby produktli s vyznamem pro
krizi a rezerva lékatfského, zdravotnického a podplirného personalu, ktery bude
mobilizovan v ptipad¢ krize.
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Specificky cil €. 3:

Podporovat akce zaméfené na zajiSténi odpovidajici dostupnosti, pfistupnosti a
cenové dostupnosti produkti s vyznamem pro krizi a dalSich nezbytnych
zdravotnickych potieb.

Specificky cil €. 4:

Posilit €innost, dostupnost, udrzitelnost a odolnost zdravotnickych systému, mimo
jiné podporou digitalni transformace, zavadéni digitdlnich néstroji a sluzeb,
systémovych reforem, uplatnovani novych modelll péce a vSeobecné zdravotni péce,
a feSit nerovnosti v oblasti zdravi;

Specificky cil . 5:

Podporovat akce zamétené na posileni schopnosti zdravotnickych systému zlepsit
prevenci a propagaci zdravi, prava pacientii a pieshranicni zdravotni péci a
podporovat excelenci Iékatskych a zdravotnickych odbornikii.

Specificky cil €. 6:

Podporovat akce zaméfené na dozor, prevenci, diagnostiku a 1é€bu a péci v oblasti
nepienosnych nemoci, zejména rakoviny.

Specificky cil ¢. 7:

Posilovat a podporovat uvazlivé a acinné pouzivani lé¢ivych ptipravkl, zejména
antimikrobidlnich latek, a vyrobu a likvidaci 1éCivych ptipravkd a zdravotnickych
prostiedki Setrnéjsi k Zivotnimu prostiedi.

Specificky cil €. 8:

Podporovat vypracovani, provadéni a prosazovani pravnich ptedpisti Unie v oblasti
zdravi a poskytovat vysoce kvalitni, srovnatelné a spolehlivé udaje s cilem podpoftit
tvorbu politik a monitorovani a propagovat pouzivani hodnoceni dopadu pfislusnych
politik na zdravi.

Specificky cil €. 9:

Podporovat integrovanou spolupraci Clenskych statd, a zejména jejich
zdravotnickych systému, vcetné provadéni preventivnich postupt s velkym
dopadem, a vétsi propojovani prostfednictvim evropskych referencnich siti a jinych
nadnérodnich siti.

Specificky cil &. 10:

Podporovat ptispévek Unie k mezindrodnim a celosvétovym iniciativdm v oblasti
zdravi.
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1.4.3 Ocekavane vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Specificky cil €. 1:

Posilit schopnost Unie v oblasti prevence, pfipravenosti a reakce na vazné
ptfeshrani¢ni zdravotni hrozby a fizeni zdravotnich krizi, mimo jiné prostfednictvim
koordinace, poskytovani a vyuzivani kapacit pro neodkladnou zdravotni péci,
shromazd’ovani udajti a dozoru.

Ocdekavané vysledky a dopady:

ZlepSeni kapacit pro reakci na mimofadné situace, lep$i prevence, vcasné
odhalovani, reakce, planovani a piipravenost ve vsech Clenskych statech.

VSechny clenské staty informuji prostiednictvim kazdoro¢niho podavéani zprav
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) o Gplném dodrzovani mezinidrodniho
zdravotniho tadu.

Specificky cil €. 2:

Zajistit, aby byly v Unii k dispozici rezervy nebo zasoby produktli s vyznamem pro
krizi a rezerva lékarského, zdravotnického a podpurného personalu, ktery bude
mobilizovan v piipadé krize.

Ocekavané vysledky a dopady:

Leps$i kapacity pro fizeni krizi a lep$i dostupnost lékaiskych protiopatieni a
zdravotnickych potieb, jakoz i kapacit pro 1é¢bu, které maji byt vyuzity pti vyskytu
onemocnéni a pii krizich.

Lepsi dostupnost 1€kit pro pacienty a zdravotnické systémy v EU, pokud jde o
kvalitu, kvantitu, cenovou dostupnost a Setrnost k Zivotnimu prostiedi.

Zajistit dodavky cenové dostupnych 1€kt a omezit jejich nedostatek v celé EU,
zjednodusit klinickd hodnoceni a zajistit bezpecné a ti€inné 1éky a oCkovaci latky.

Specificky cil €. 3:

Podporovat akce zaméfené na zajiSténi odpovidajici dostupnosti, pfistupnosti a
cenové dostupnosti produktll s vyznamem pro krizi a dalSich nezbytnych
zdravotnickych potieb.

Ocekavané vysledky a dopady:

Optimalni vyuziti kapacit pro zdravotni péci béhem zdravotnich krizi, zabranéni
geografické/regionalni nerovnovaze, zlepseni odolnosti celkové nabidky zdravotni
péce a schopnosti systému absorbovat nahlé zvySeni poptdvky po zdravotni péci
béhem zdravotnich krizi.

Specificky cil &. 4:

Posilit u¢innost, dostupnost, udrzitelnost a odolnost zdravotnickych systémil, mimo
jiné podporou digitalni transformace, zavadéni digitadlnich ndastroji a sluzeb,
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systémovych reforem, uplatiiovani novych modelt péce a vSeobecné zdravotni péce,
a feSit nerovnosti v oblasti zdravi.

Ocekavané vysledky a dopady:

Ucinng, piistupné, udrzitelné a odolné zdravotni systémy, mén¢ nerovnosti v oblasti
zdravi v ramci ¢lenskych statti a mezi nimi.

Lepsi znalosti, lep$i dovednosti a podpora pro klinické Iékate za pouziti
pocitacovych ndstrojii, umé¢l¢ inteligence a UCinngj$i analyzy 0Udaji. Rozsifit v
Clenskych statech vyuzivani zdravotni péce na dalku.

Specificky cil €. 5:

Podporovat akce zaméfené na posileni schopnosti zdravotnickych systému zlepsit
prevenci a propagaci zdravi, prdva pacientl a preshranicni zdravotni péci a
podporovat excelenci 1ékaiskych a zdravotnickych odbornikd.

Ocdekavané vysledky a dopady:

Podporovat ¢lenské staty predavanim znalosti, které¢ jsou uzite¢né pro vnitrostatni
reformni procesy, aby zdravotni systémy byly ucinnéj$i, pfistupnéj$i a odolngjsi a
1épe se propagovalo zdravi a prevence nemoci, a tim se zvysil pocet let prozitych ve
zdravi.

Specificky cil €. 6:

Podporovat akce zaméfené na dozor, prevenci, diagnostiku a 1é€bu a péci v oblasti
nepienosnych nemoci, zejména rakoviny.

Ocdekavané vysledky a dopady:

Akce pfispéji k dosazeni cili stanovenych Svétovou zdravotnickou organizaci v
oblasti nepfenosnych nemoci, cilii udrzitelného rozvoje, Ramcové timluvy o kontrole
tabdku a jejiho Protokolu o nezdkonném obchodu s tabakovymi vyrobky a
doporuceni budouciho planu EU v oblasti boje proti rakoving.

Specificky cil €. 7:

Posilovat a podporovat uvazlivé a ucinné pouzivani léc¢ivych ptipravkl, zejména
antimikrobidlnich latek, a vyrobu a likvidaci 1éCivych pfipravklt a zdravotnickych
prostiedkil Setrnéjsi k Zivotnimu prostiedi.

Ocdekavané vysledky a dopady:

Uvazlivéjsi pouzivani antimikrobidlnich latek prostfednictvim pfistupu ,,jedno
zdravi® a rozvoje databdzi EU za pouziti modernich technologii, které by slouzily
jako voditko pro ptedepisovani antimikrobialnich latek.

Lepsi informovanost o zatézi, kterou plsobi antimikrobidlni rezistence (AMR)
zdravotnickym systémim a spole¢nosti jako celku, a lep$i porozumeéni této zatézi,
coz povede k cilenéj$im a inovativnim politickym opatfenim.

Prispét k lepSimu provadeéni stavajicich pokynii za Ucelem lepsi diagnostiky a
snizovani antimikrobidlni rezistence.
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Omezit ekologickou stopu.

Specificky cil €. 8:

Podporovat vypracovani, provadéni a prosazovani pravnich ptedpisit Unie v oblasti
zdravi a poskytovat vysoce kvalitni, srovnatelné a spolehlivé udaje s cilem podpoftit
tvorbu politik a monitorovani a propagovat pouzivani hodnoceni dopadu piislusnych
politik na zdravi.

Ocekavané vysledky a dopady:

Tento cil pomize ¢lenskym statim zajistit zdravy zivot a zvySovat jeho kvalitu pro
vSechny v jakémkoli veku (cil udrzitelného rozvoje €. 3).

Pti provadéni pravnich predpist v oblasti pfeshranicni zdravotni péce se budou plné
zohlednovat prava pacientl. Optimalizace a piipadné zlepSeni ramce pro latky
lidského ptivodu.

Posileni miry provadéni pravnich predpisi EU v oblasti zdravi a produkti
souvisejicich se zdravim (1é€ivé ptipravky, zdravotnické prostfedky atd.).

Specificky cil €. 9:

Podporovat integrovanou spolupraci Clenskych stati, a zejména jejich
zdravotnickych systémi, vcetné provadéni preventivnich postupi s velkym
dopadem, a vétsi propojovani prostrednictvim evropskych referencnich siti a jinych
nadnarodnich siti.

Ocdcekavané vysledky a dopady:

Zvysit pocet pacientll, ktefi budou diagnostikovani a 1é¢eni evropskymi referencnimi
sitémi.
Lepsi vysledky 1é€by a zlepSeni znalosti o vzacnych onemocnénich.

Zvysit pocet klinickych hodnoceni provadénych spole¢né subjekty pro hodnoceni
zdravotnickych technologii.

Rozsahlejsi vyména osvédcenych postupli mezi ¢lenskymi staty.

Specificky cil &. 10:

Podporovat ptispévek Unie k mezindrodnim a celosvétovym iniciativdm v oblasti
zdravi.

Ocekavané vysledky a dopady:

Posilit lohu EU a jejich ¢lenskych stath v otazkach celosvétového zdravi tim, ze se
bude investovat do spoluprace s pfisluSnymi mezindrodnimi a mnohostrannymi
organizacemi, jako je OSN a jeji specializované agentury, zejména WHO, a pomahat
Clenskym statim dosahnout jejich cilt udrzitelného rozvoje.

1.4.4 Ukazatele vysledkit a dopadii

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecriovani navrhu/podnétu sledovat.

Obecné cile:
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1.5

L. Chranit obfany Unie pfed vaznymi pteshranicnimi zdravotnimi hrozbami.

Ukazatel ¢. 1: Kvalita a Uplnost ptipravenosti EU a Clenskych stati na vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby a planovani odpovidajici reakce.

II.  Zlepsit dostupnost 1é¢ivych piipravki, zdravotnickych prostfedki a dalSich
produktli s vyznamem pro krizi v Unii, pfispét k jejich cenové dostupnosti a podpofit
inovace.

Ukazatel ¢. 2: Ptistup k centralné registrovanym lé¢ivym piipravkiim, naptiklad
pocet registraci 1éCivych piipravka pro vzacna onemocnéni, 1é¢ivych pripravkl pro
moderni terapii, 1€Civych pripravkl pro pediatrické pouziti nebo oc¢kovacich latek pro
nenaplnéné potieby.

III.  Posilit zdravotnické systémy a pracovniky ve zdravotnictvi, mimo jiné
prostiednictvim digitalni transformace a integrovanéjsi a koordinovanéjsi spoluprace
mezi Clenskymi staty, disledného provadeéni osvédcenych postupll a sdileni tdaju s
cilem zvysit obecnou uroven vetejného zdravi.

Ukazatel ¢. 3: Pocet akci a osvéd€enych postupil, které ptimo pfispivaji k plnéni cile
udrzitelného rozvoje €. 3.4 / Clen.

Ukazatel ¢. 4: Uplatiovani osvédcenych postupti ¢lenskymi staty EU.

Odivodnéni navrhu/podnétu

1.5.1 Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém
horizontu

Soucasna krize COVID-19 ukézala, Ze v budoucim finan¢nim rdmci musi byt zdravi
zatazeno mezi vysS$i priority. Program bude odraZet zkuSenosti ziskané v prub¢hu
krize a bude poskytovat podporu pii problémech v budoucnu.

ZkuSenosti z krize ukézaly, ze EU musi udélat vice pro to, aby byly zdravotnické
systémy schopny poskytovat nejmodernéjsi zdravotnické sluzby, 1éCivé ptipravky a
zdravotnické vyrobky a technologie (zdravotnické prostfedky a latky lidského
puvodu) a aby byly pfipraveny celit epidemiim a jinym nepiedvidatelnym krizim
nebo problémim. Ukazalo se rovnéz, Ze strukturalni problémy, které existovaly jiz
pted krizi, pokud jde o G¢innost, dostupnost a odolnost zdravotnickych systémd, byly
krizi jeSt€¢ umocnény a Ze je jeSté vice nutné fesit tyto problémy prostfednictvim
dlouhodobé transformace a investic.

Ukazalo se, ze je tfeba mit k dispozici systém, jenZ obstoji v budoucnosti a bude
odolny viici krizim, aby byl za vSech okolnosti zajiStén v€asny piistup k bezpe¢nym,
kvalitnim a u¢innym lé¢ivym piipravkiim a aby se vyfeSily nedostatky a zavislost na
dovozu 1é¢ivych pripravkl a farmakologicky ucinnych latek z divodu jejich vyroby
mimo EU. Je rovnéz zapotiebi posilit spolupraci a koordinaci mezi regulac¢nimi
organy v piipad€ novych zdravotnich hrozeb.

ZkuSenosti s krizi rovnéz ukazaly, Ze je tfeba zaméfit se predevSim na zdravou
populaci. Proto musi byt nedilnou souc¢asti funkénich zdravotnickych systémt dobra
propagace zdravi a prevence nemoci. Prevence je z hlediska nékladi mnohem
efektivnéjsi nez 1éCba, zejména v kontextu starnuti obyvatelstva.
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Program by m¢l rovnéz ptispét ke strategii oziveni podporou dlouhodobé odolnosti
zdravotnickych systému v celé Evropé¢, aby bylo mozné fesit strukturalni problémy,
jako je starnuti obyvatelstva, dosazeni spravné rovnovadhy mezi nezbytnymi
inovacemi a naklady na nové technologie a nové zplisoby 1écby, ménici se povaha
poskytovani péce, prekazky pro vseobecnou zdravotni péci, viceodvétvové pristupy k
rozvoji politik, které pfispivaji k dobrym Zivotnim podminkdm a zdravi obyvatelstva.

1.5.2 Pridana hodnota ze zapojeni Unie (muze byt diisledkem ruznych faktoru,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti).
Pro ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie* rozumi
hodnota plynouci ze zasahu Unie, jez dopliuje hodnotu, ktera by jinak vznikla
¢innosti samotnych clenskych statu.

Dtivody pro akci na evropské trovni (ex ante):

Soucasna pandemie COVID poukazala na to, jaky vyznam ma pfipravenost a
kapacity clenskych statl v oblasti reakce, kdyZ je nutné rychle reagovat na takova
ohrozeni zdravi, jez vyzaduji zapojeni n€kolika zemi.

Ocekévana vytvorena ptidana hodnota na urovni Unie (ex post):

Robustni, pravné podlozeny a finan¢n¢ dobie vybaveny ramec pro piipravenost a
reakci na zdravotni krize v EU, ktery bude schopen zvladnout pfeshrani¢ni zdravotni
hrozby, véetné hrozeb ze zemi mimo EU, kde muze z4sah EU piedstavovat konkrétni
pfidanou hodnotu. Socidlni a ekonomicka €innost by méla byt v EU zajisténa za
vSech okolnosti. Zlepseni zdravotnickych systémi v Clenskych statech bude mit
pozitivni vliv na celkové zdravi a nerovnosti v oblasti zdravi a zaroven snizi tlak na
vnitrostatni rozpocty.

Z hlediska oZiveni po krizi program vyznamné piispéje k zajisténi toho, aby EU byla
1épe piipravena cCelit budoucim zdravotnim hrozbam, které postihuji celé jeji uzemi
nebo jeho velké ¢asti.

Program bude podporovat ¢lenské staty pii dosahovani cile udrzitelného rozvoje v
oblasti zdravi a jeho dil¢ich cilfi, aby vnitini politiky tykajici se zdravi byly v souladu
s mezinarodnimi zavazky. Prace v oblasti faktort ovliviiujicich zdravi, prevence
nemoci a propagace zdravi je dileZitou soucasti této ¢innosti a z hlediska nakladt
nejefektivnéj$i investici do zdravi.

Program ,,EU pro zdravi“ bude vychédzet z jiz probihajicich ¢innosti, jako jsou
evropské referencni sité pro vzacnd onemocnéni a pfipravenost na krize a krizové
fizeni, aby se zajistilo dostatecné kritické mnoZstvi a Gispory z rozsahu.

Program ,,EU pro zdravi“ podpoti provadéni a rozvoj pravnich ptedpisit v oblasti
zdravi podle ¢lankd 114 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), aby
bylo moZné stanovit opatieni k zajiSténi fungovani vnitiniho trhu a zajistit vysokeé
standardy kvality a bezpecnosti 1éCivych piipravki a zdravotnickych vyrobki a
podpofit, koordinovat nebo dopliiovat ¢innosti ¢lenskych statih EU v oblasti ochrany
a zlepSovani lidského zdravi.

1.5.3 Slucitelnost a mozna synergie s dalsimi vhodnymi ndstroji

Program ,,EU pro zdravi“ bude fungovat v soucinnosti a doplnkovosti s ostatnimi
politikami a fondy EU, jako jsou akce provadéné v ramci programu Digitalni Evropa,
programu Horizont Evropa, rezervy rescEU v ramci mechanismu civilni ochrany
Unie, nastroje pro mimotadnou podporu, Evropského socialniho fondu+ (ESF+),
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mimo jiné¢ pokud jde o soucinnost za Ucelem lepsi ochrany zdravi a bezpecnosti
milion pracovnikit v EU) vcetné slozky Zaméstnanost a socidlni inovace (EaSI),
Fondu InvestEU, programu pro jednotny trh, Evropského fondu pro regionalni rozvoj
(EFRR), facility na podporu oziveni a odolnosti vCetné nastroje pro provadéni
reforem, programu Erasmus, Evropského sboru solidarity, podpory na zmirnéni rizik
je nastroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci a nastroj predvstupni
pomoci III. V pfisluSnych piipadech budou stanovena spole¢na pravidla s cilem
zajistit soudrznost a dopliikovost mezi fondy a zdaroven zajistit, aby byly
respektovany specifické prvky téchto politik a aby byl zajistén soulad se
strategickymi pozadavky téchto politik, programti a fondl, jako jsou zakladni
podminky EFRR a ESF+.
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1.6

1.7

Doba trvani a finan¢ni dopad
M Casové omezeny navrh/podnét
— M splatnosti od 1. ledna 2021 do 31. prosince 2027,

— M finan¢ni dopad od roku 2021 do roku 2027 u prostiedkl na zavazky a od
roku 2021 do roku 2030 u prostiedki na platby.

O Casové neomezeny navrh/podnét

- provadéni s obdobim rozbé¢hu od RRRR do RRRR,

— poté plné fungovani.

Piedpokladany zpisob Fizeni®*

M P#imé Fizeni Komisi

— M prostiednictvim jejich ttvard, vcetné jejich zaméstnancti v delegacich
Unie,

— M prostfednictvim vykonnych agentur.

0 Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

M Nepfimé Fizeni, pfi kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpodétu
povéreny:

— [ tfeti zemé& nebo subjekty uréené témito zemémi,

— M mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

- O EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— M subjekty Unie uvedené v ¢lancich 70 a 71 finan¢niho nafizeni,
— O] vefejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem vefejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné finan¢ni zaruky,

— L0 soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéfené uskutecnovanim
partnerstvi soukromého a vefejn¢ho sektoru a poskytujici dostate¢né financni
zaruky,

— L] osoby povétené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a urcené v ptisluSném
zakladnim pravnim aktu.

Poznamky

Komise se mize rozhodnout pfenést ¢ast provadéni programu ,,EU pro zdravi® na vykonnou
agenturu.

Kromé toho mize své decentralizované agentury (EMA, ECDC, EFSA, ECHA) pov¢tit
ukoly, jejichZ prostfednictvim mé byt dosaZeno cild programu ,,EU pro zdravi® na obdobi
2021-2027.

Nepiimé fizeni s mezindrodnimi organizacemi:

30

Vysvétleni zptisobti fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.cu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Pokud jde o provadéni programu ,,EU pro zdravi“ na obdobi 2021-2027, spoluprace s
mezinarodnimi organizacemi, jako jsou agentury OSN, zejména WHO, Rada Evropy, OECD
nebo jakékoli jiné pfislusné mezinarodni organizace, bude pokracovat, bude rozsifena nebo se
o ni bude usilovat, naptiklad placenim vymeétenych prispévka k Ramcové umluveé o kontrole
tabaku / protokolu o nezdkonném obchodu atd.
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2.2

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte cetnost a podminky.

Budou vypracovany vykonnostni ramce na zéklad¢ ptislusnych postupt predchoziho
programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020, aby se zajistilo, ze udaje budou
shromazd’ovany tc¢inng, efektivné a vcas.

Systémy Fizeni a kontroly

2.2.1 Oduvodnéni navrhovanych zpusobii Fizeni, mechanismii provadeni financovani,
zpuisobii plateb a kontrolni strategie

Program ,,EU pro zdravi“ bude provadén prostfednictvim piimého a nepiimého
fizeni s vyuzitim zplisobl provadéni, které nabizi finan¢ni nafizeni, zejména formou
grantll a zadavani vetejnych zakazek. Pfimé fizeni umoziuje uzavirat grantové
dohody/smlouvy s piijemci/dodavateli pfimo zapojenymi do ¢innosti, které slouzi
politikdm Unie. Komise zajist'uje pfimé monitorovani vysledka financovanych akci.
Zpisoby platby u financovanych akci budou pfizplsobeny rizikim souvisejicim s
finan¢nimi transakcemi.

Aby byla zajiSténa ucinnost, efektivnost a hospodarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zaméfi se na
tf1 klicové faze provadéni granti/smluv v souladu s finan¢nim natizenim:

—  vybér navrhi/nabidek, které odpovidaji politickym ciliim programu,

— provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji provadéni
projektu, zadavani vefejnych zakéazek, ptfedbéZzné financovani, priubézné
a zavérecné platby, fizeni zaruk,

— u vzorku ftransakci se provedou rovné€z kontroly ex post v prostorach

ptfijemci/dodavatelii. Vybér téchto transakci bude vychdzet z kombinace
posouzeni rizik a ndhodného vybéru.

2.2.2 Informace o zjisténych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich
zmirnéni

Provéadéni programu ,,EU pro zdravi® se zaméfuje na piidélovani vefejnych zakazek
a fady grantli pro konkrétni ¢innosti a organizace.

Smlouvy o vetfejnych zakézkach budou uzavirdny zejména v oblastech, jako je
pofizovani léCivych pfipravkl, oc€kovacich latek, mozné nové zplsoby I[éCby,
prazkumy, studie, sbér Udaji, referenni srovnavani, monitorovani a posuzovani,
informa¢ni kampané, IT a komunika¢ni sluzby atd. Dodavateli jsou zejména
poradenské spolecnosti a jiné soukromé spolecnosti. Hlavnimi dodavateli mohou byt
také tistavy a laboratofe.

Granty budou udélovany zejména na podplrné Cinnosti pro nevladni organizace,
piislusné organy clenskych stati, evropské referencni sité, zdravotnické organizace,
narodni agentury atd. Doba provadéni financovanych projektii a Cinnosti se pohybuje
vetsinou od jednoho roku do tii let.

Hlavni rizika:
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* riziko, Ze nebude pln¢ dosazeno cilti programu z divodu nedostatecného vyuziti
nebo nedostate¢né kvality ¢i zpozdéni pii provadéni vybranych projektti nebo smluv,

* riziko neefektivniho ¢i nehospodarného vyuzivani piidélenych financ¢nich
prosttedk, a to jak v ptipadé grantt (kvili slozitym pravidlim pro financovani), tak
v pfipad¢ vetejnych zakazek (v dasledku nékdy omezeného poctu dodavateld, kteti
nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho plynouci nedostate¢né moznosti
porovnat cenové nabidky v urcitych odvétvich),

* riziko poSkozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestna
¢innost, a pouze ¢astecna jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy tretich
stran, jelikoz dodavatelé a piijemci byvaji riiznorodi, je jich pomérné velky pocet a
kazdy z nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavedla vnitini postupy, jejichz cilem je pokryt vySe uvedend rizika. Tyto
vnitini postupy jsou plné€ v souladu s finanénim natizenim a zahrnuji opatfeni proti
podvodiim a aspekty tykajici se nakladl a ptinost. V tomto rdmci Komise nadale
zkoumé moznosti, jak zlepsit fizeni a zvysit efektivitu. Kontrolni rdmec se vyznacuje
témito hlavnimi rysy:

Kontroly pred uskuteénénim projektii a béhem néj:

* bude zaveden vhodny systém fizeni projekti zaméfeny na pfispéni projektl a smluv
k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktérl, zavedeni
pravidelného podavani zprav o ftizeni projekt, doplnéného o navstévy na misté
ptipad od piipadu, v€etné zprav o rizicich pro vrcholné vedeni, jakoz i zachovani
odpovidajici rozpoctové pruznosti,

* v ramci Komise byly vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, naptiklad osvédceni
o auditu, finan¢ni zaruky, audity na misté 1 inspekce provadéné Ufadem OLAF.
Pravidla upravujici zptsobilost ndkladli se zjednoduSuji, naptiklad pouzitim
jednotkovych nakladi, jednordzovych castek, prispévki, které nejsou spojeny s

naklady, a jinych moZnosti, které nabizi finan¢ni natfizeni. Tim se snizi ndklady na
kontroly a zvysi se diiraz na kontroly v oblastech s vysokym rizikem,

» vSichni zaméstnanci podepisuji kodex fadného ufedniho chovani. Zaméstnanci,
ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, (také)
podepisuji prohldSeni o neexistenci stfetu zdymil. Zameéstnanci jsou pravidelné
Skoleni a vyuZivaji sit€ k vyméné osvédcenych postuptl,

* pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech provadény
dokumentarni kontroly na zdkladé zprav dodavateli a piijemct o technickém
pokroku. Krom¢ toho jsou pifipad od pfipadu planovany schizky
s dodavateli/pfijemci a navstévy na misté.

Kontroly na konci projektu: Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se
na misté ovétila zplsobilost zaddosti o proplaceni nakladi. Cilem téchto kontrol je
zabranit zdvaznym chybam tykajicim se zékonnosti a spravnosti financnich
transakci, odhalit je a napravit je. S cilem dosahnout vysokého dopadu kontrol musi
vybér piijemci, u kterych mé byt proveden audit, kombinovat vybér zaloZzeny na
rizicich s namatkovym vybérem a béhem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné,
tteba vénovat pozornost provoznim aspektiim.
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2.3

2.2.3 Odhad a oduvodneéni nakladové efektivnosti kontrol (pomer , ndklady na
kontroly + hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii) a
posouzeni ocekdavané miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a pri uzaverce)

Roc¢ni naklady navrhované urovné kontrol v ramci tfetiho programu v oblasti zdravi
na obdobi 2014-2020 ptedstavovaly pfiblizné 4 az 7 % ro¢niho rozpoctu operac¢nich
vydaji. To je odiivodnéno rozdilnosti transakci, které maji byt kontrolovany. V
oblasti zdravi zahrnuje piimé fizeni ptfifazeni mnoha zakézek a grantli na akce velmi
malé¢ az velmi velké velikosti a platby mnoha provoznich grantd nevladnim
organizacim. Riziko souvisejici s témito Cinnostmi se tyka kapacity (zejména)
mensich organizaci ti¢inn¢ kontrolovat vydaje.

Komise se domniva, Zze primérné naklady na kontroly se pravdépodobné snizi s
ohledem na rozSifeny rozsah a navySeny rozpocet nového programu ,,EU pro
zdravi.

V ramci tfetitho programu v oblasti zdravi na obdobi 2014-2020 cinila za 5 let
chybovost u auditi na misté u grantl v ramci pfimého fizeni 1,8 %, zatimco u
vetejnych zakazek Cinila méné nez 1 %. Tato chybovost se povazuje za pfijatelnou,
nebot’ se pohybuje pod Grovni vyznamnosti 2 %.

Navrhované zmény programu neovlivni zplsob, jakym jsou prostredky v soucasné
dobé& spravovany. Ukézalo se, Ze stavajici kontrolni systém je schopen piedchazet
chybam a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a opravit je, pokud k nim dojde.
Bude upraven tak, aby zahrnoval nové akce a zajistil, aby zbytkova chybovost (po
oprave) zistala pod hranici 2 %.

Opatreni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatreni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Pokud jde o jeji €¢innosti v rdmci pfimého a nepifimého fizeni, pfijme Komise vhodna
opatfeni pro zajiSténi toho, aby byly finan¢ni z4jmy Evropské unie chranény
prostiednictvim preventivnich opatfeni proti podvodim, korupci a jakymkoliv jinym
protipravnim ¢innostem, pomoci u¢innych kontrol a v ptipadé zjiSténi nesrovnalosti
vymahanim neopravnéné¢ vyplacenych castek zpét a v odivodnénych piipadech
prostiednictvim u¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem
piijala Komise strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovana v
dubnu 2019 (COM(2019) 176) a zahrnuje zejména tato preventivni, detekéni a
napravna opatfeni:

Komise nebo jeji zastupci a Uetni dviir maji pravomoc provadét na zakladé kontroly
dokumentii 1 inspekce na misté¢ audit u vSech pfijemcii granti, dodavateli a
subdodavatelti, ktefi obdrzeli finanéni prostiedky Unie. Utad OLAF je opravnén
provadét kontroly a inspekce na misté u hospodaiskych subjektli, jichz se toto
financovani ptfimo nebo nepiimo tyka.

Komise rovnéz provadi fadu opatieni, naptiklad:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni programu budou Komisi,
véetné ufadu OLAF, a Uéetni dviir vyslovné opraviiovat k provadéni auditi, kontrol
a inspekci na mist¢ a k vymahani neopravnéné vyplacenych ¢astek a ptipadné k
ulozeni spravnich sankci,
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— ve fazi vyhodnocovani vyzev k piedkladani navrhli/nabidek se Zadatelé a uchazeci
provéii podle zvetejnénych kritérii pro vylouceni na zdklad¢ prohlaSeni a systému
vcasného odhalovani a vylu¢ovani (EDES),

— pravidla, jimiz se tidi zptisobilost nakladu, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni,

— vSem pracovniklim, kteti se podileji na fizeni smluv, i auditorim a kontrolortim,
ktefi ovéiuji prohlaSeni piijemct na misté, se =zajisti pravidelna Skoleni o
problematice v oblasti podvodu a nesrovnalosti.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1 OKkruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e  Nové rozpoctové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka vl?lel;?e Ptispévek
viceletého
finan¢niho ; s1s 1 v ve smyslu ¢l 21
ramce Okruh 5: Odolnost, bezpegnost a obrana RP/NRP Ezseg(l) kank(lildats’ky tretlc,h 2 pism. b)
¢h zemi zemi finanéniho nafizeni
Nova rozpoétova polozka: 14 01 xx
2 Program ,,EU pro zdravi“ — Podpiirné | NRP ano ano ano ne
vydaje
) Nova rozpoctova polozka: 14 04 01 | gp
Program ,,EU pro zdravi* ano ano ano ne
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje
3.2.1 Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

OKkruh viceletého finanéniho ramce 5 Odolnost, bezpe¢nost a obrana
% Po roce
GR: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 CELKEM
* Operacni prostiedky
- L, Zavazky 0] 20,163 30,849 52,444 85,588 491,064 | 578,800 | 590,376 1 849,284
14 04 01 — rocni1 rozpocCtove procesy
Platby )] 4,056 12,928 24,360 42,368 140,831 303,186 411,044 910,511 1 849,284
* Prostiedky spravni povahy financované
z rAmce na zvla§tni programy?!
14 01 xx — podpora Zévflgb; 3) 1,061 1,624 2,760 4,505 25,845 30,463 31,072 97,330
Zavazky :a]f}l 21,224 32,473 55,204 90,093 516,909 609,263 621,448 1 946,614
Prostiedky z rozpo¢tovych procesi
pro finan¢ni kryti programu 212
CELKEM Platby a 5,117 14,552 27,120 46,873 166,676 | 333,649 | 442,116 910,511 1 946,614
+3

Program by mohl byt (Castecné) pfenesen na vykonnou agenturu v zavislosti na vysledku analyzy nakladi a pfinost. Souvisejici spravni
prostfedky na provadéni programu v Komisi a vykonnych agenturach budou poté odpovidajicim zplisobem upraveny.

Kromé finan¢niho kryti stanoveného v ¢lanku 5 navrhovaného ,,nafizeni o programu ,,EU pro zdravi“““ bude k dispozici 8 451 000 000 EUR (v
béZnych cenach) jako vnéjsi uceloveé vazané piijmy ve smyslu ¢l. 21 odst. 5 finan¢niho natizeni, které vyplyvaji z vypiijénich operaci Unie, jak je
stanoveno v nafizeni (EU) XXX/XX (natizeni EURI).

Z toho az 433 560 000 EUR miiZe byt vyclenéno na spravni vydaje, v€etné nakladl na externi zaméstnance.

3 Technickd a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programt a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum. Tato

castka zahrnuje potencialni prispévek vykonné agentufe.
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V souladu s ustanovenimi nafizeni EURI budou pravni zavazky kryté vnéj$imi ucelové vazanymi piijmy plynoucimi z vyptjcnich operaci ptijaty
do 31. prosince 2024.

Orienta¢ni rozdéleni vydajii na vnéjsi ucelove vazané ptijmy je nasledujici (v béznych cenach):

Program ,,EU pro zdravi* 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Pg ;20 ;e CELKEM
Zavazky M 1 2 2 1 0
108,630 | 467,470 | 622,280 | 819,060 0 0 0 8 017,440
14 04 01 — vnéjsi ucelove vazané piijmy
Platby @ | 1 | 1.092,820
138205 | 712667 | yioo0e | 100434 | 524367 | 838302 | 475.867 8 017,440
14 01 xx —podplirna polozka pro vngjsi | Zavazky = |, | e300 | 59530 | 60720 | 61940 | 63.000 | 64.000 | 66000 433,560
ucelové vazané piijmy platby
Zavazky -1+3 1 2 2 683,00 1
167,000 | 527,000 A s81,000 | 63000 | 64000 | 66,000 8 451,000
Vnéjsi ucelove vazané piijmy celkem
Platby =243 1501,49 1 1 1 092,820
196,575 | 772,197 o 856374 | ssragr | 202302 | 541867 8 451,000

Okruh viceletého finanéniho ramce 1 Spravni vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM

GR SANTE
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* Lidské zdroje 1,500 1,500 | 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
* Ostatni spravni vydaje
Prostiredky z OKRUHU 7 — redic
GR SANTE CELKEM Prostfedky
1,500 1,500 | 1,500 1,500 1,500 1,500 1,500 10,500
Prostiedky z OKRUHU 7 ik L
, / v s , avazky platby
viceletého financniho ramce celkern)
CELKEM 1,500 1,500 | 1,500 1,500 | 1,500 1,500 1,500 10,500
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 P ;’ 0’ ;’;" CELKEM
Prostfedky z OKRUHU Zévazky 22,724 33,973 56,704 91,593 518,409 610,763 622,948 0 1 957,114
viceletého finanéniho ramce —
z rozpoctovych procesi Platby 6,617 16,052 28,620 48,373 168,176 335,149 443,616 910,511 1957,114
CELKEM
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3.2.2 Odhadovany dopad na prostiedky spravni povahy

3.2.2.1
O
M

Souhrn

Néavrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedki spravni povahy.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostfedkii spravni povahy, jak je
vysvétleno dale:

2021

2022

2023

2024

2025

2026

2027

CELKEM

OKRUH 7
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Ostatni spravni vydaje
(sluzebni cesty, zasedani)

viceletého finanéniho
ramce

Mezisoucet za OKRUH 7

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

1,500

10,500

Mimo OKRUH 7
viceletého finan¢niho
ramce*?

Lidské zdroje™

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

4,000

28,000

Ostatni vydaje spravni
povahy

1,061

1,624

2,760

4,505

25,845

30,463

31,072

97,330

Mezisoudet
mimo OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce

5,061

5,624

7,760

8,505

29,845

34,463

35,072

125,330

CELKEM

6,561

7,124

8,260

10,005

31,345

35,963

36,572

135,830

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdrojd a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedkil GR, které jsou
jiz vy€lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné pferozdéleny v ramci GR a pfipadné doplnény z dodate¢ného ptidélu, ktery

1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Prohlageni o vylougeni odpovédnosti: Zde jsou piedstaveny odhadované zdroje pro GR SANTE na provadéni programu ,,EU
pro zdravi“. Neobsahuji zdroje potiebné pro piipadné svéteni akci decentralizovanym agenturam spadajicim do ptisobnosti
GR SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

32 Technickd a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programii a/nebo akci EU
(byvalé polozky ,,BA*), neptimy vyzkum, ptimy vyzkum.
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Ucelové vazané ptijmy.
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3222 Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
— O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroji.
— M Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroj, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027

* Pracovni mista podle plinu pracovnich mist (mista ufedniki a docasnych

zaméstnanci)
Ustiedi a zastoupeni Komise 10 10 10 10 10 10 10
Delegace 0 0 0 0 0 0 0
Vyzkum 0 0 0 0 0 0 0
 Externi zaméstnanci (v pFepo¢tu na plné pracovni ivazky: FTE)*

) ) v Gstiedi nepou | nepou | nepouz | nepouz | nepouzij nepouzije nepouzije
Financovano z zije se | zije se ije se ije se ese se se
OKRUHU 7 viceletého - - — — —
finan¢niho ramce ~ pii delegacich nepou | Nepou | nepouz | nepouz | nepouzj nepouzije nepouzije

zijese | zijese ije se ije se ese se se
_ v dstedi nepou | nepou | nepouz | nepouz | nepouzij nepouzije nepouzije
Financovano z kryti zije se | zije se ije se ije se ese se se
35
programu ; » s "
_ pfi delegacich nepou | nepou | nepouz | nepouz | nepouzij nepouzije nepouzije
zijese | zijese ije se ije se ese se se
Vyzkum nepou | nepou | nepouz | nepouz | nepouzij nepouzije nepouzije
zije se | zijese ije se ije se ese se se
Jiné (Uelove vazané piijmy) 50 50 50 50 50 50 50
CELKEM 60 60 60 60 60 60 60

Potieby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdrojii GR, které jsou jiz vyélenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné
pfeobsazeny v ramci GR, a piipadné¢ doplnény z dodatecného piid€lu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho
ptidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Prohlageni o vylougeni odpovédnosti: Zde jsou predstaveny odhadované zdroje pro GR SANTE na provadéni programu ,,EU
pro zdravi“. Neobsahuji zdroje potfebné pro ptipadné svéfeni akci decentralizovanym agenturam spadajicim do plisobnosti
GR SANTE (EMA, ECDC, EFSA, ECHA).

4 SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =

zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostiedkt (byvalé polozky ,,BA®).
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Popis ukoli:

Ufednici a do¢asni zaméstnanci

Rozvoj politiky a strategie, fizeni a sprava programu, finance, pravni zaleZitosti,
zadéavani vetejnych zakazek, audit ¢i koordinace

Externi zaméstnanci

Administrativni a finan¢ni podpirné ukoly

CS
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3.2.3 Prispevky tretich stran
— [0 Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— M Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Celkem
EHP/ESVO p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Kandidatské zemée p-m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
Tteti zeme, veetné
sousednich zemi p-m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Spolufinancované m m m m m m m m
prostfedky CELKEM p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
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Odhadovany dopad na prijmy

— M Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na pfijmy.
— O Névrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
- O na vlastni zdroje

— U na rizné piijmy

U uceloveé vazanych ruznych piijmi upiesnéte dotéené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zplsob vypoctu dopadu na piijmy.

54

CS



	1. SOUVISLOSTI NÁVRHU
	2. PRÁVNÍ ZÁKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
	3. VÝSLEDKY HODNOCENÍ EX POST, KONZULTACÍ SE ZÚČASTNĚNÝMI STRANAMI A POSOUZENÍ DOPADŮ
	4. ROZPOČTOVÉ DŮSLEDKY
	5. OSTATNÍ PRVKY
	Program se provádí prostřednictvím pracovních programů uvedených v článku 110 nařízení (EU, Euratom) 2018/1046. Pracovní programy v příslušných případech stanoví celkovou částku vyčleněnou pro operace kombinování zdrojů.
	1. RÁMEC NÁVRHU/PODNĚTU
	2. SPRÁVNÍ OPATŘENÍ
	3. ODHADOVANÝ FINANČNÍ DOPAD NÁVRHU/PODNĚTU
	1. RÁMEC NÁVRHU/PODNĚTU
	2. SPRÁVNÍ OPATŘENÍ
	3. ODHADOVANÝ FINANČNÍ DOPAD NÁVRHU/PODNĚTU

		2020-06-05T12:00:50+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



