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(Legislativni akty)

NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2021/522
ze dne 24. bfezna 2021,

kterym se zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,EU4Health“) na
obdobi 2021-2027 a zrusuje nafizeni (EU) &. 282/2014

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

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

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ('),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (%),

v souladu s Fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Podle¢l. 3 odst. 1 Smlouvy o Evropské unii (déle jen ,Smlouva o EU) je jednim z cil&i Unie podpora blahobytu jejich
obyvatel.

(2)  Podle ¢clankd 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,Smlouva o fungovani EU®) a ¢lanku 35 Listiny
zéakladnich prav Evropské unie musi byt pii vymezeni a provadéni veskerych politik a ¢innosti Unie zaji$tén vysoky
stupeti ochrany lidského zdravi.

(3)  V clanku 168 Smlouvy o fungovéni EU je stanoveno, Ze Unie md dopliiovat a podporovat zdravotni politiku
¢lenskych statl, podnécovat spoluprdci mezi ¢lenskymi stity a podporovat koordinaci jejich programt pii plném
uzndvéani odpovédnosti ¢lenskych stitd za stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci a fizeni zdravotnictvi
a poskytovani zdravotni péce.

() UF vést. C 429, 11.12.2020, 5. 251.

() Uf. vest. C 440, 18.12.2020, s. 131. ;

() Postoj Evropského parlamentu ze dne 9. biezna 2021 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 17. bfezna
2021.
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S cilem plnit poZadavky stanovené v ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani EU byly pfijaty akce zejména v rdmci
pfedchozich program@ c¢innosti Unie v oblasti vefejného zdravi, totiz programu zavedenych rozhodnutimi
Evropského parlamentu a Rady ¢ 1786/2002/ES () a ¢ 1350/2007[ES () a nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 282/2014 (9.

Dne 11. bfezna 2020 oznacila Svétovd zdravotnickd organizace (WHO) Sifeni nového koronaviru (COVID-19) za
celosvétovou pandemii. Uvedend pandemie zptisobila bezprecedentni celosvétovou zdravotni krizi se zdvaznymi
socidlné-ekonomickymi disledky a lidskym utrpenim, které postihuji zejména osoby s chronickymi onemocnénimi.
Kromé toho jsou zdravotnicti pracovnici, kteff maji zdsadni vyznam béhem krize COVID-19, vystaveni znaénému
zdravotnimu riziku.

Prestoze jsou za své zdravotni politiky odpovédny ¢lenské stty, mély by chranit vefejné zdravi v duchu evropské
solidarity, jak bylo poZadovano ve sdéleni Komise ze dne 13. biezna 2020 o koordinované ekonomické reakci na
koronavirovou ndkazu COVID-19. Zkusenosti s probihajici krizi COVID-19 ukdzaly, Ze je tieba pfijmout na trovni
Unie dalsi opatfeni na podporu spoluprace a koordinace mezi ¢lenskymi staty. Uvedend spoluprace by méla zlepsit
pfipravenost, prevenci a kontrolu ve vztahu k $ifeni zdvaznych lidskych infekci a nemoci pfes hranice, s cilem
bojovat proti dalsim vdznym pfeshraniénim zdravotnim hrozbdm a chrénit a zlepSovat zdravi a blahobyt viech
obyvatel Unie. Pfipravenost je klicem ke zvyseni odolnosti vii¢i budoucim hrozbdm. V tomto ohledu by mély
Clenské stity dostat moznost dobrovolné provadét zatézové testy ke zvyseni ptipravenosti a odolnosti.

Je proto vhodné zavést novy, posileny program ¢innosti Unie v oblasti zdravi nazvany program EU pro zdravi
(.EU4Health“) (ddle jen ,program®) na obdobi 2021-2027. V souladu s cili ¢innosti Unie a jejimi pravomocemi
v oblasti vefejného zdravi by mél program kldst diiraz na akce, s nimiZ jsou spojeny vyhody a lepsi ticinnost diky
spolupraci na trovni Unie, a na akce s dopadem na vnitini trh.

Program by mél byt prostfedkem prosazujicim akce v oblastech s pfidanou hodnotou Unie, kterou lze prokazat.
Mezi tyto akce by mély mj. patfit intenzivnéjsi vymeéna osvédcenych postupti mezi ¢lenskymi staty, podpora siti pro
sdileni poznatkd nebo pro vzdjemné uceni, feSeni preshrani¢nich zdravotnich hrozeb tak, aby se omezila jejich
rizika a zmirnily jejich ndsledky, feSeni nékterych otdzek tykajicich se vnitfntho trhu, kde Unie miiZe zajistit kvalitni
feSeni napfi¢ ¢lenskymi staty, a tim uvolnit potencidl inovaci v oblasti zdravotnictvi a zvysit i¢innost tim, Ze se
zamez{ zdvojovéni ¢innosti a zajist{ se optimdlnéjsi vyuzivani financnich prostfedkd. Program by mél podporovat
také akce zaméfené na budovdni kapacit za tcelem posileni strategického pldnovadni a rozsifeni piistupu
k financovani z vice zdroji a schopnosti investovat do akci programu a provddét je. Program by mél v tomto
ohledu zajistit konkrétné uzptisobenou pomoc pro jednotlivé ¢lenské stity nebo skupiny ¢lenskych statt, které to
potiebuji nejvice.

Toto naffzeni stanovi pro celou dobu trvdni programu finan¢ni kryti, které mé v ro¢nim rozpocétovém procesu pro
Evropsky parlament a Radu pfedstavovat hlavni referen¢ni ¢astkou ve smyslu bodu 18 interinstituciondlni dohody
ze dne 16. prosince 2020 mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi o rozpoctové
kdzni, spolupraci v rozpoctovych zdlezitostech a fadném finanénim fizeni, jakoz i o novych vlastnich zdrojich,
véetné plénu zavddéni novych vlastnich zdroji (). Toto finanéni kryti zahrnuje v souladu se spole¢nym
prohldsenim Evropského parlamentu, Rady a Komise o posileni zvlastnich programii a tpravé zakladnich aktt ze
dne 22. prosince 2020 () prosttedky ve vysi 500 000 000 EUR v cendch roku 2018.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES ze dne 23. z4f{ 2002, kterym se pfijimd akéni program Spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi (2003-2008) (Ur. vést. L 271, 9.10.2002, s. 1).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1350/2007[ES ze dne 23. fjna 2007, kterym se zavddi druhy akéni program
Spolecenstvi v oblasti zdravi (2008-2013) (Ut. vést. L 301, 20.11.2007, s. 3).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 282/2014 ze dne 11. biezna 2014, kterym se zavadi tieti program cinnosti Unie
v oblasti zdravi (2014-2020) a zrusuje rozhodnuti ¢. 13502007 ES (U¥. vést. L 86, 21.3.2014, s. 1).

Ut. vést. L 4331, 22.12.2020, s. 28.

U. vést. C 4441, 22.12.2020, s. 1.
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(10) Aby byl program vyvazeny a mél spravné zaméfeni, mél by byt s cilem poskytnout poradenstvi tykajici se
piidélovani zdrojii s ohledem na provadéni programu stanoven v tomto nafizeni nejnizsi a nejvyssi podil
z celkového rozpoctu pro urcité oblasti ¢innosti.

(11) Vzhledem k zdvazné povaze pfeshranicnich zdravotnich hrozeb by mél program podporovat koordinovand opatieni
v oblasti vefejného zdravi na trovni Unie, aby bylo mozné fesit rtizné aspekty téchto hrozeb. V zdjmu posileni
schopnosti Unie pfipravit se na budouci zdravotni krize, reagovat na né a zvlddnout je by mél program poskytovat
podporu akcim provadénym v rdmci mechanismi a struktur ziizenych podle rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady 1082/2013/EU (°) a dalsich pfislusnych mechanismt a struktur uvedenych ve sdéleni Komise ze dne
11. listopadu 2020 nazvaném ,Budovdni evropské zdravotni unie: Posilovdni odolnosti EU v piipadé
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb®, vetné akci, které se zaméfuji na lepsi pldnovani pFipravenosti a rozsifeni
schopnosti reakce na vnitrostdtni i unijn{ drovni, na posilovani tlohy Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a na vytvofeni orgdnu pro zajisténi pfipravenosti
a reakce na mimofadné zdravotni situace. Tyto akce by mohly zahrnovat budovani kapacit pro reakce na zdravotni
krize, preventivni opatfeni tykajici se ockovdni a imunizace, posilené programy dohledu, poskytovani
zdravotnickych informaci a platformy pro sdileni osvédéenych postuptl. V této souvislosti by mél program
podporovat celounijni a meziodvétvové pfedchdzeni krizim, pfipravenost a dohled, jakoz i kapacity aktérii pro
fizeni a reakci na Grovni Unie i ¢lenskych stattl, véetné pldnovani pro nepfedvidané udélosti a cviceni pfipravenosti,
a to v souladu s pfistupy ,jedno zdravi“ a ,zdravi ve viech politikich“. Program by mél usnadnit vytvofeni rimce
pro integrovanou a prifezovou komunikaci o riziku, ktery bude fungovat ve vSech fizich zdravotni krize, totiz
prevence, pfipravenosti a reakce.

(12) 'V zdjmu posileni schopnosti Unie zabranit zdravotnim krizim, pfipravit se a reagovat na né a zvladnout je by mél
program poskytovat podporu akcim provddénym v rdmci mechanismil a struktur ziizenych podle pfisluinych
pravnich pfedpisti Unie. Tato podpora by mohla zahrnovat budovani kapacit v oblasti reagovani na zdravotni krize,
véetné pldnovani pro mimorddné situace a pfipravenosti, preventivni opatfeni, jako jsou opatfeni tykajici se
oc¢kovéni a imunizace, rozsdhlej$i programy dohledu a lepsi koordinace a spoluprace.

(13) 'V souvislosti a krizemi v oblasti vefejného zdravi mohou klinickd hodnoceni a hodnoceni zdravotnickych
technologii pfispét k rychlejsimu rozvoji a nalezeni d¢innych lékaiskych protiopatieni. Mélo by proto byt mozné
poskytovat v ramci programu podporu pro usnadnéni akci v uvedenych oblastech.

(14) V zdjmu ochrany osob ve zranitelném postaveni, véetné osob trpicich duSevnimi nemocemi a osob, které Zziji
s prenosnymi i nepfenosnymi onemocnénimi nebo jimi jsou nejvice postizeny ¢ osob s chronickymi
onemocnénimi, by mél program podporovat rovnéz akee, které fesi vedlejsi dopady zdravotnich krizi na osoby, jez
patif do téchto zranitelnych skupin, a zabranuji jim, a akce, které zlepsuji dusevni zdravi.

(15) Krize COVID-19 poukdzala na fadu problémd, pokud jde o zajisténi doddvek surovin, farmakologicky t¢innych
latek, lé¢ivych ptipravka, zdravotnickych prosttedkt i osobnich ochrannych prostiedkd, kterych je v Unii béhem
zdravotnich krizi, zejména pandemii, zapotiebi, véetné zdvislosti Unie na tfetich zemich. V rdmci programu by se
proto méla poskytovat podpora akcim, které posiluji v Unii vyrobu, zaddvini zakdzek a fizeni produktt
s vyznamem pro krizi, aby se omezilo riziko nedostatku, a soucasné se zajistila doplitkovost s ostatnimi ndstroji
Unie.

(16) S cilem minimalizovat disledky vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro vefejné zdravi by mélo byt mozné,
aby akce podporované v ramci programu zlepSovaly interoperabilitu zdravotnickych systémi ¢lenskych statd
prostiednictvim spoluprice a vymény osvédcenych postupi a také prostiednictvim vétsiho poctu spole¢nych akci.
Uvedené akce by mély zajistit, aby byly ¢lenské stity schopny reagovat na mimorddné situace v oblasti zdravi, coz
zahrnuje pldnovidni pro neptedvidané udalosti, cviceni pfipravenosti a zvySovani kvalifikace zdravotnického
persondlu a pracovnik v oblasti vefejného zdravi, jakoz i zavedeni mechanismd, v souladu se strategiemi ¢lenskych
stdtd, pro U¢inné sledovani a na potiebach zalozenou distribuci nebo pfidélovéni zbozi a sluzeb nezbytnych v dobé
krize.

() Rozhodnutf Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. ffjna 2013 o vdZnych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich
a o zrueni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (UF. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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(17) Pfi prevenci nemoci a reakci na né hraje daleZitou tlohu poskytovani informaci jednotlivetim. V rdmci programu by
se proto méla podporovat komunikaéni ¢innost zaméfend na Sirokou vefejnost nebo konkrétni skupiny lidi ¢i
odbornych pracovnikd, s cilem podporovat prevenci nemoci a zdravy Zivotni styl, vést boj proti zavadéjicim
informacim a dezinformacim, pokud jde o prevenci, pfi¢inu a lécbu onemocnéni, fesit vahavost viici ockovani
a podporovat snahu o posileni altruistického chovdni, jako je darcovstvi orgdnt a krve, a to zptsobem, ktery
dopliuje kampané jednotlivych ¢lenskych sttt v uvedenych oblastech.

(18) 'V synergii s dalsimi programy Unie, jako je program Digitdln{ Evropa zavedeny natizenim Evropského parlamentu
a Rady, kterym se zavadi program Digitdlni Evropa a zrusuje rozhodnuti (EU) 2015/2240, rdmcovy program pro
vyzkum a inovace Horizont Evropa zavedeny naf{zenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi ramcovy
program pro vyzkum a inovace Horizont Evropa a stanovi pravidla pro t¢ast a $ifeni vysledk a zrusuji natizeni (EU)
¢.1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013 (ddle jen ,Horizont Evropa*), Evropsky fond pro regiondlni rozvoj (EFRR) zfizeny
nafizenim Evropského parlamentu a Rady o Evropském fondu pro regiondlni rozvoj a Fondu soudrznosti, Evropsky
socidlni fond plus (ESF+) zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady o Evropském socidlnim fondu plus,
Program InvestEU zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 (') a Néstroj pro oZiveni
a odolnost zfizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/241 ("), by se mély v rdmci programu
podporovat akce, které vedou k rychlejsi digitdlni transformaci zdravotnickych sluzeb a zvysuji jejich
interoperabilitu, véetné vytvofeni evropského prostoru pro data z oblasti vetejného zdravi.

(19)  Zdravi je investice a tento koncept by mél byt tistfednim prvkem programu. Pokud budou lidé déle zdravi a aktivni
a bude jim na zdkladé vétsi zdravotni gramotnosti umoznéno prevzit aktivni Glohu pfi péci o své zdravi, bude to
mit kladné G¢inky na zdravi, nerovnosti a nespravedlnost v oblasti zdravi, ptistup k pé¢i v oblasti sexudlniho
a reprodukéntho zdravi, kvalitu Zivota, zdravi pracovnikd, produktivitu, konkurenceschopnost a zaclenéni
a zdroven se snizi tlak na zdravotnické systémy a rozpocty ¢lenskych statd. Program by mél podporovat rovnéz
akce, jejichz cilem je omezit nerovnosti pii poskytovani zdravotni péce, zejména ve venkovskych a odlehlych
oblastech, véetné nejvzddlengjsich regionti, aby tak bylo dosaZeno rustu podporujictho zaclenéni. Komise se
zavézala, Ze ¢lenskym stdtdm pomtize dosdhnout cilti udrzitelného rozvoje stanovenych v rezoluci Organizace
spojenych ndrodti ze dne 25. zaf{ 2015 nazvané ,Pfeména naseho svéta: Agenda 2030 pro udrZitelny rozvoj (déle
jen ,agenda OSN 2030“), zejména cile udrzitelného rozvoje ¢. 3 ,Zajistit zdravy Zivot a zvySovat jeho kvalitu pro
viechny v jakémkoli véku*. Program by proto mél pfispivat k akcim sméfujicim k dosazZeni uvedenych cild.

(20) Nepfenosné nemoci jsou casto vysledkem kombinace genetickych, fyziologickych, environmentdlnich
a behaviordlnich faktori. Nepfenosné nemoci jako kardiovaskuldrni choroby, nddorovd onemocnéni, dusevni
nemoci, neurologické poruchy, chronickd respiraéni onemocnéni ¢ cukrovka jsou v Unii hlavni pficinou
zdravotniho postiZeni, $patného zdravotniho stavu, odchodu do dichodu ze zdravotnich diivoda a pred¢asného
umrti a maji znacné socidlni a hospoddiské dopady. Aby se sniZil dopad nepfenosnych nemoci na jednotlivce
a spolecnost v Unii a aby bylo dosazeno cile udrzitelného rozvoje €. 3 agendy OSN 2030, zejména, avSak nikoli
vyluéné dil¢iho cile 3.4, totiz snizit do roku 2030 pocet pfedcasnych amrti v dasledku nepfenosnych nemoci
o0 jednu tfetinu, je nutné zajistit integrovanou reakci zaméfenou na upeviiovani zdravi a prevenci nemoci napfi¢
piisludnymi odvétvimi.

(21)  Program by proto mél pfispivat k upeviiovani zdravi a prevenci nemoc{ a zlep$ovat duSevni zdravi po celou dobu
zivota jednotlivee tim, ze bude fesit rizikové faktory pro zdravi a faktory ovliviiujici zdravi, coz by pfispélo také
k dosazeni cile udrzitelného rozvoje ¢. 3 agendy OSN 2030. Program by mél proto pfispét rovnéz k cilim
stanovenym ve sdéleni Komise ze dne 11. prosince 2019 nazvaném ,Zelend dohoda pro Evropu*“.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/523 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavad{ Program InvestEU a méni nafizeni
(EU) 2015/1017 (Viz strana 30 v tomto Cisle Uredniho véstniku).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021241 ze dne 12. tinora 2021, kterym se zfizuje Nastroj pro oZiveni a odolnost (Ut.
vést. L 57,18.2.2021,5.17).



26.3.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 107/5

(22) Na zakladé programu by se mély i naddle podporovat akce v oblasti zmiriovani $kod souvisejicich s alkoholem
a predchdzeni témto $koddm, pficemz zvlastni diiraz by se mél kldst na ochranu mladeze.

(23) Zatéz zpusobend chronickymi onemocnénimi je v Unii znacnd. VSeobecné se v tomto ohledu uzndva dilezitost
prevence a Casné detekce nemoci. V rdmci programu by se mély podporovat akce v téchto oblastech a rovnéz
vypracovani specifickych unijnich pokynt k prevenci a 1é¢bé nemoci, coz by mélo snizit zatiZeni ¢lenskych statd,
zdravotnictvi ohroZuji demografické zmény, zejména starnuti spolecnosti. Je nutné vénovat zvlastni pozornost
onemocnénim a poruchdm spojenym s vékem, jako je demence, a vékem podminénym zdravotnim postiZenim.

(24) Néadorova onemocnéni jsou v ¢lenskych stitech druhou nejcastéjsi pfic¢inou tmrti hned po kardiovaskuldrnich
onemocnénich. Jsou rovnéz jednou z nepfenosnych nemoci, které maji spole¢né rizikové faktory a jejichz prevence
a lécba by prospéla vétsiné obyvatel. Nedostate¢nd vyZziva, nedostatek pohybu, obezita, uzivan{ tabdku a $kodlivd
konzumace alkoholu jsou rizikové faktory, které jsou spole¢né dalsim chronickym onemocnénim, jako jsou
kardiovaskuldrni choroby, a proto by se programy prevence nddorovych onemocnéni mély provddét v rdmci
integrovaného piistupu k prevenci chronickych onemocnéni. Pfislusnd opatfeni uvedend v ,evropském planu boje
proti rakoviné” stanoveném ve sdéleni Komise ze dne 3. Gnora 2021 by méla byt podporovéana z programu a z tzv.
mise proti rakoviné v rdmci programu Horizont Evropa, a méla by pfispét k vypracovani integrovaného pfistupu,
ktery by se vztahoval na prevenci, screening, v¢asnou diagnostiku, sledovani, 1écbu a péci, jakoZ i na zlepSovani
kvality Zivota pacientti a osob, které tuto nemoc prekonaly.

(25) S cilem piispét k rozsiteni znalosti a vzdéldvani v této oblasti a posilit tim prevenci, diagnostiku, sledovani pacientti
a jejich 1écbu, mélo by byt mozné podporovat studie zabyvajici se vlivem pohlavi na charakteristiku nemoci.

(26) Program by mél fungovat v synergii s ostatnimi politikami, programy a fondy Unie, jako jsou program Digitalni
Evropa, Horizont Evropa, rezerva rescEU v ramci mechanismu civilni ochrany Unie zfizend rozhodnutim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/420 (') (ddle jen ,rezerva rescEU“), ndstroj pro mimofddnou podporu
zF{zeny nafizenim Rady (EU) 2016/369 (), ESF+, jehoZ cdst tvoii slozka Zaméstnanost a socidln{ inovace, a to
mimo jiné pokud jde o synergie za tG¢elem zajiténi vétsi bezpecnosti a ochrany zdravi miliont pracovnikd v Unii,
program InvestEU, Program pro jednotny trh zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi
program pro vnitfni trh, konkurenceschopnost podnikii véetné malych a stfednich podnikd, pro oblast rostlin,
zvifat, potravin a krmiv a pro evropskou statistiku (Program pro jednotny trh) a kterym se zru$uji nafizeni (EU)
¢. 99/2013, (EU) ¢. 1287/2013, (EU) ¢. 254/2014 a (EU) €. 652/2014, EFRR, Ndstroj pro oZiveni a odolnost,
program Erasmus+ zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavadi program Erasmus+:
program Unie pro vzdéldvani a odbornou pfipravu, pro mlddez a pro sport a zrusuje nafizeni (EU) ¢. 12882013,
program Evropsky sbor solidarity zavedeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zavad{ program
Evropsky sbor solidarity a zrusuji nafizeni (EU) 2018/1475 a (EU) ¢. 375/2014,

vvvvvv

natizenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje ndstroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezindrodni
spoluprici - Globdlni Evropa, a kterym se méni a zru$uje rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 466/2014/EU a zrusuji nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20171601, nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 480/2009, a néstroj predvstupni pomoci Il zfzeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady, kterym se zfizuje
nastroj piedvstupni pomoci (NPP III), a dopliovat je. V piislusnych piipadech by méla byt stanovena spoletnd
pravidla s cilem zajistit soudrznost a doplitkovost mezi politikami, programy a fondy Unie a zdroven zajistit, aby

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/420 ze dne 13. biezna 2019, kterym se méni rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU
o mechanismu civilni ochrany Unie (UF. vést. L 771, 20.3.2019, s. 1). ]
(") Nafizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. bfezna 2016 o poskytovani mimofadné podpory v rdmci Unie (UF. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).
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byly respektovany specifické prvky uvedenych politik a aby byl zajistén soulad se strategickymi pozadavky téchto
politik, programt a fondd, jako jsou zdkladni podminky EFRR a ESF+. Komise a ¢lenské staty by mély zajistit, aby
tato synergie a doplitkovost byla nalezité zohlednéna pfi vypracovavani ro¢nich pracovnich programd, jak stanovi
toto nafizeni.

(27) S cilem zajistit diislednost programu a jeho doplitkovost s ostatnimi politikami, ndstroji a ¢innostmi Unie, méla by
Komise v ramci fidici skupiny ,EU pro zdravi® zfizované timto nafizenim vést s ¢lenskymi stity konzultace
o prioritich programu a jeho strategickém zaméfeni, jakoZ i o jeho provadéni.

(28) V synergii s rezervou rescEU, s ndstrojem pro mimofddnou podporu, s mimofddnou podporou stanovenou
nafizenim (EU) 2016/369, Néstrojem pro oZiveni a odolnost a s dal§imi politikami, programy a fondy Unie, které
by mél dopliiovat, by mél program pfispét k vytvofeni rezervy zdkladnich produktd s vyznamem pro krize,
pficemz by mél v ptipad€ potteby doplnit na drovni Unie vytvafeni rezerv jednotlivymi ¢lenskymi stéty.

(29) Vzhledem k rostouci poptédvce po zdravotni péci se zdravotnické systémy clenskych sttt potykaji s problémy,
pokud jde o cenovou a jinou dostupnost 1écivych piipravki. Aby se zlepsila ochrana vefejného zdravi, jakoz
i bezpecnost a postaveni pacientd v Unii, je nezbytné, aby pacienti a systémy zdravotni péfe méli pfistup
k udrzitelnym, G¢innym, spravedlivym, cenové dostupnym a kvalitnim 1é¢ivym pfipravkim, a to i v pfeshrani¢nim
kontextu, a aby mohli plné vyuZivat uvedené 1é¢ivé piipravky na zdkladé transparentnich a konzistentnich
lékafskych informaci zaméfenych na pacienty.

(30) Vzhledem mimo jiné k rostouci poptavce po zdravotni péci by se mélo v rdmci programu podporovat vytvofeni
systému Unie pro sledovéni, ohlasovéni a oznamovéni nedostatku lé¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostiedka,
s cilem zabrénit rozté{§ténosti vnitintho trhu a zajistit vétsi cenovou a jinou dostupnost uvedenych lé¢ivych
piipravkil a zdravotnickych prostiedkii a zdroven omezit miru, v jaké jsou dodavatelské fetézce téchto vyrobka
zavislé na tietich zemich. V rdmci programu by se proto méla podpofit vyroba lé¢ivych ptipravki a zdravotnickych
prostiedkd v Unil. Zejména za Gcelem feSeni nenaplnénych 1é¢ebnych potteb by mél program poskytovat podporu
pii ziskavani klinickych a redlnych dikazt, které by umoznily vyvoj, registraci a hodnoceni G¢innych lé¢ivych
piipravkil a pfistup k nim, vCetné generickych a biologicky podobnych lé¢ivych piipravki, zdravotnickych
prostiedka a 1é¢by, mél by podporovat vyzkum a vyvoj v oblasti novych léivych pfipravkd, se zvlastnim darazem
na antimikrobidln{ latky a ockovaci latky za acelem boje proti antimikrobidlni rezistenci a nemocem, jimz lze
pfedchdzet ockovanim, mél by podporovat pobidky ke zvySeni kapacity pro vyrobu antimikrobidlnich latek,
personalizovanou 1é¢bu a ockovani a mél by napomadhat digitdlni transformaci zdravotnickych vyrobki a platforem
pro monitorovani a shromazdovéni informaci o 1é¢ivych pfipravcich. Program by mél rovnéz posilit rozhodovéni
ohledné 1é¢ivych ptipravkd tim, Ze umozni pistup ke skuteénym Gdajim o zdravotni pé¢i a analyzu téchto tdaja.
Program by mél rovnéz pomoci zajistit co nejlepsi vyuziti vysledkd vyzkumu a usnadnit zavadéni a rozsifovani
inovaci v oblasti zdravi do systémti zdravotni péce a klinickych postup.

(31) Jelikoz optimdlni doddvky a pouzivini 1é¢ivych piipravkd a zejména antimikrobidlnich ldtek jsou piinosem
pro jednotlivce i zdravotnické systémy, mél by program v souladu s pfistupem ,jedno zdravi®, s evropskym akénim
plianem ,jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci uvedenym ve sdéleni Komise ze dne 29. ¢ervna 2017 a se
,Strategickym piistupem Evropské unie k 1é¢ivym pfipravkiim v Zivotnim prostfedi“ uvedenym ve sdéleni Komise
ze dne 11. bfezna 2019. Program by mél rovnéz propagovat jejich uvdzlivé a G¢inné pouzivini a podporovat
opatfeni na zp¥snéni posuzovéani a fddné fizeni rizik, kterd pfedstavuje vyroba, uZivani a likvidace 1éCivych
piipravkd pro Zivotni prostiedi.

(32) Pravni pfedpisy Unie v oblasti zdravi maji bezprostfedni dopad na vefejné zdravi, na Zivot lidi, na U¢innost
a odolnost zdravotnickych systémt a na fadné fungovani vnitfntho trhu. Regula¢ni rdmec pro zdravotnické
vyrobky a technologie, v¢etné lé¢ivych pFipravkd, zdravotnickych prostiedki a ltek lidského pivodu, a regulacni
ramce tykajici se tabaku, prdv pacientdl v pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i a vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb
maji zdsadni{ vyznam pro ochranu zdravi v Unii. Program by proto mél podporovat tvorbu, uplatiiovini
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a prosazovani pravnich pfedpist Unie v oblasti zdravi, a ve spolupraci s piislusnymi subjekty, jako je EMA a ECDC,
by mél poskytovat kvalitni, srovnatelné a spolehlivé tidaje, véetné skutecnych tdaji o zdravotni péci, na podporu
tvorby politiky a monitorovani a ke stanoveni cil a vypracovani ndstroji k méfeni dosazeného pokroku.

(33) Evropské referen¢ni sité zi{zené podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU (") jsou virtudln{ sité
poskytovateld zdravotni péce v celé Evropé. Jejich cilem je usnadnit diskusi tykajici se problému komplexnich nebo
vzdcnych onemocnéni a chorob, které vyZaduji vysoce specializovanou zdravotni péci a soustfedéni poznatkt
a zdroju. JelikoZ evropské referen¢ni sité mohou zlepsit piistup k diagnostice a poskytovani vysoce kvalitni
zdravotni péle pacientim se vzdcnym onemocnénim a mohou byt misty, kde se soustfedi lékaiské vzdélavani
a vyzkum a Sifeni informaci, mél by program pfispivat k vét§imu propojovani prostfednictvim evropskych
referen¢nich siti a jinych nadndrodnich siti.

(34) Evropské referen¢ni sité a preshrani¢ni spoluprace pii poskytovani zdravotni péce pacientiim, ktefi se pohybuji mezi
Clenskymi stity, jsou pitkladem oblasti, kde integrovand spoluprice mezi ¢lenskymi stity vykazuje vysokou
pfidanou hodnotu a velky potencidl pro zvyseni ti¢innosti zdravotnickych systémd, a tedy pro zlepSeni vefejného
zdravi obecné. Spoluprace pti hodnoceni zdravotnickych technologii je dalsi oblasti, kterd je pro ¢lenské staty
piinosem. Program by proto mél podporovat ¢innosti, které umozni integrovanou a trvalou koordinovanou
spoluprici, jez poslouzi také k uplatiiovani osvédcenych postupt, jejichz cilem je co nejacinnéji rozdélit dostupné
zdroje mezi obyvatelstvo a do doty¢né oblasti, aby se maximalizoval jejich dopad.

(35) Na tento program se pouZije nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 () (dile jen
Jinanéni nafizeni”). Finan¢ni nafizeni stanovi pravidla pro plnéni rozpoctu Unie, vCetné pravidel tykajicich se
grantd, cen, zaddvan{ vefejnych zakdzek, nepfimého Fizeni, finan¢nich ndstroji, rozpoctovych zdruk, finanéni

pomoci a ndhrad vyplacenych externim odbornikiim.

(36) Typy financovani a metody provadéni podle tohoto nafizeni by se mély volit na zdkladé toho, nakolik jsou schopny
dosdhnout specifickych cilt danych akci a pfinést vysledky, s pfihlédnutim zejména k ndkladiim na kontroly,
administrativn{ z4tézi a ofekdvanému riziku nesouladu. Pii této volbé by se mélo zvazit vyuziti jednordzovych
castek, financovani pausdlni sazbou a jednotkovych nédkladd, jakoz i vyuziti financovéni, které neni spojeno
s ndklady, jak stanovi ¢l. 125 odst. 1 finan¢niho nafizeni. Pozadavky na technické a finan¢ni vykaznictvi pro
pifjemce by mély byt takové, aby zajistily soulad s platnymi finan¢nimi ustanovenimi a zdroveii minimalizovat
administrativni zatéz.

(37) S cilem optimalizovat pfidanou hodnotu a dopad investic, které jsou zcela nebo z&dsti financovany z rozpoctu Unie,
je tieba usilovat o synergie zejména mezi programem a jinymi programy Unie, v¢etné programt v ramci sdileného
fizeni. V zdjmu maximalizace uvedenych synergil a zamezeni zdvojeni by mély byt zajistény vhodné mechanismy,
véetné kumulativniho financovani akce z programu a jiného programu Unie, pokud toto kumulativni financovani
neptekroci celkové zptisobilé ndklady na akci. Za timto téelem by toto naf{zeni mélo stanovit vhodna pravidla,
zejména pokud jde o moznost vykazat tytéz naklady nebo vydaje na pomérném zékladé v ramci programu ¢innosti
Unie v oblasti zdravi a jiného programu Unie, s cilem zarudit podrobné a transparentni vykazovani.

(38) Vzhledem ke specifické povaze cilii a akci, na néz se program vztahuje, budou mit p¥islusné organy ¢lenskych statt
v nékterych piipadech nejlepsi pfedpoklady k tomu, aby provadély akce souvisejici s programem. Uvedené orgény,
urcené clenskymi stdty, by proto mély byt povazoviny za oznacené pifjemce pro tcely ¢linku 195 finanéniho

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplatiiovani prav pacientil v pfeshrani¢ni zdravotni
péci (Ur. vést. L 88, 4.4.2011, 5. 45).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ervence 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) ¢. 2832014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU,
Euratom) & 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, 5. 1).
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nafizeni a granty by proto mély byt uvedenym orgdniim udélovany bez ptedchoziho zvefejnéni vyzev k podavani
ndvrha. Investice podle programu by mély byt provadény v tizké spolupréci s ¢lenskymi stéty.

(39) Podle ¢l. 193 odst. 2 finan¢niho nafizeni lze grant udélit na jiz zahdjenou akci v ptipadé, Ze zZadatel mize prokazat,
ze akce musela byt zahdjena jesté pfed podpisem grantové dohody. Ndklady vzniklé pfed poddnim Zidosti o grant
jsou viak zptisobilé pouze v fadné odtivodnénych mimotddnych ptipadech. S cilem zabranit jakémukoli pferuseni
poskytovani podpory Unie, které by mohlo poskodit zdjmy Unie, mélo by byt mozné v rozhodnuti o financovani
stanovit, po omezenou dobu na zacitku viceletého finanéniho rdmce na obdobi 2021-2027 a pouze v fadné
odtivodnénych piipadech, Ze zptsobilé jsou i ¢innosti uskutetnéné a ndklady vzniklé od pocatku rozpoctového
roku 2021, av3ak pfed poddnim Z4dosti o grant.

(40) Evropské referen¢ni sité schvdlila rada ¢lenskych statd evropskych referen¢nich siti podle postupu schvalovani
stanoveného v provddécim rozhodnuti Komise 2014/287/EU (*). Evropské referen¢ni sit¢ by proto mély byt
povazovany za oznacené pifjemce pro ucely ¢lanku 195 finan¢niho nafizeni a granty pro tyto sité by proto mély
byt udélovany bez piedchoziho zvetejnéni vyzev k podavani navrht. Piimé granty by rovnéz mély byt udélovany
jinym subjekttim, které byly urceny v souladu s pravidly Unie, naptiklad referenénim laboratoifim a stfediskiim,
stiedisktim excelence a nadndrodnim sitim.

(41) Vzhledem ke spole¢né dohodnutym hodnotdm solidarity ve vztahu k spravedlivému a univerzalnimu pokryti
kvalitnich zdravotnickych sluzeb, coz je zdklad pro politiky Unie v této oblasti, a k dstfedni tloze Unie pfi
urychlovani pokroku, koordinaci a spoluprdci pfi feSeni celosvétovych problémii v oblasti zdravi, jak jsou
stanoveny v zdvérech Rady ze dne 10. kvétna 2010 o tloze EU v oblasti celosvétového zdravi a jak je vyjadieno
v cilech udrzitelného rozvoje agendy OSN 2030, by mél program posilit podporu Unie pro mezindrodni
a celosvétové iniciativy v oblasti zdravi, zejména iniciativy WHO, s cilem zlepsit zdravi, fesit nerovnosti v oblasti
zdravi a posilit ochranu pfed globdlnimi zdravotnimi hrozbami.

(42) Za tGcelem co nejvyssi efektivity a dcelnosti ¢innosti na Grovni Unie i na mezindrodni drovni je pfi provadéni
programu tieba rozvijet spolupréci s pfislusnymi mezindrodnimi organizacemi, napf. s OSN a Svétovou bankou,
jakoZ i s Radou Evropy a Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj (OECD). Za téelem zvySeni dopadu je
rovnéZ tieba usilovat o synergie s vnitrostdtnimi organizacemi ¢lenskych statti, které ptisobi v oblasti globalniho
zdravi. V souladu s rozhodnutim Rady 2013/755/EU (V) by mély byt osoby a subjekty usazené v zdmotskych
zemich a tzemich zpusobilé k ziskdni finan¢nich prostfedkd v rdmci programu s vyhradou pravidel a cila
programu a piipadnych rezima pouZitelnych na clensky stdt, s nimZ jsou piislusné zdmotské zemé nebo tizemi
spojeny.

(43) Provddéni programu by mélo byt podporeno rozsdhlymi informaénimi ¢innostmi s cilem zajistit, aby byly fddné
zastoupeny a zohlednény ndzory a potfeby obcanské spolecnosti. Za timto Géelem by méla Komise jednou ro¢né
usilovat o zpétnou vazbu ohledné priorit a strategickych smérti programu a ohledné potieb, které je tieba fesit
prostiednictvim jeho akci, od pFislusnych zicastnénych stran, véetné zdstupch obcanské spole¢nosti a sdruzeni
pacienttl, akademickych pracovniki a organizaci zdravotnickych pracovnikii. Komise by rovnéz méla kazdy rok
pfed ukoncenim piipravnych praci na pracovnich programech informovat Evropsky parlament o pokroku téchto
piipravnych praci a o vysledcich svych informacnich ¢innosti zamérenych na zcastnéné strany.

(") Provddéci rozhodnuti Komise 2014/287EU ze dne 10. bfezna 2014, kterym se stanovi kritéria pro zfizovdni a hodnoceni
evropskych referencnich siti, pro schvalovini a hodnocent jejich ¢lenti a pro usnadnéni vymény informaci a odbornych poznatkd
o zfizovani a hodnoceni téchto siti (Uf. vést. L 147,17.5.2014,s. 79).

(") Rozhodnuti Rady 2013/755/EU ze dne 25. listopadu 2013 o pfidruZeni zdmofskych zemi a tizemi k Evropské unii (,rozhodnuti
o pridruzeni zdmoii“) (UF. vést. L 344, 19.12.2013, s. 1).
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(44) Treti zemé, které jsou cleny Evropského hospodaiského prostoru, se mohou tcastnit programt Unie v rdmci
spoluprace zavedené podle Dohody o Evropském hospodaiském prostoru (%), kterd stanovi provadéni takovych
programt na zakladé rozhodnuti pfijatého podle uvedené dohody. Tieti zemé se mohou rovnéz ti¢astnit na zdkladé
jin)'rch prévm’ch nastroji. Toto nafizeni by mélo obsahovat zvldstni ustanoveni pozadujici od tretich zemi, které se
Gcastni programu, aby udélily nezbytnd prdva a potfebny pfistup piislusné schvalujici osobé, Evropskému tradu
pro boj proti podvodtim (OLAF) a U¢etnimu dvoru, aby mohly komplexné vykonavat své pravomoci.

(45) Spoluprace s tfetimi zemémi by méla byt posilena v oblasti vymény znalosti a osvéd¢enych postuptl, s cilem zlepsit
pfipravenost a reakceschopnost zdravotnickych systémda.

(46) V souladu s finanénim nafizenim, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 (¥)
a nafizenimi Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 (*), (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (') a (EU) 2017/1939 (**) maji byt
finanéni zdjmy Unie chranény prostfednictvim pfiméfenych opatieni, véetné opatteni tykajicich se prevence,
odhalovéni, ndpravy a vySetfovani nesrovnalosti véetné podvodd, zpétného ziskdvani ztracenych, neopravnéné
vyplacenych ¢&i nespravné pouzitych finanénich prostiedkt a piipadného uklddadni spravnich sankci. V souladu
s nafizenimi (Euratom, ES) ¢. 2185/96 a (EU, Euratom) ¢. 883/2013 md OLAF pravomoc provadét spravni
Vy§etfovén1' véetné kontrol a inspekci na misté s cilem zjistit, zda nedoslo k podvodu, korupci nebo jinému
protiprdvnimu jedndn{ poskozujicimu nebo ohrozu)1c1mu finan¢n{ zdjmy Unie. V souladu s nafizenim (EU)
2017/1939 m4 Utad evropského vefejného zalobce pravomoc vysetiovat a stihat trestné ¢iny poskozujici nebo
ohrozujici finan¢ni zdjmy Unie, jak je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 (¥).

(47) V souladu s finanénim nafizenim musi vSechny osoby nebo subjekty, kterym jsou poskytovany finan¢ni prostiedky
Unie, plné spolupracovat na ochrané finan¢nich zdjmd Unie, udélit Komisi, OLAFu, Ucetnimu dvoru a v piipadé
¢lenskych statd Gcastnicich se posﬂene spoluprace podle nafizeni (EU) 2017/ 1939 Utadu evropského vefejného
zalobce nezbytnd prava a potiebny piistup a zajistit, aby rovnocennd prava udélily i téeti strany podilejici se na
vynakldddn{ finan¢nich prostfedkd Unie.

(48) Na toto nafizeni se vztahuji horizontalni pravidla pfijatd Evropskym parlamentem a Radou na zdkladé ¢lanku 322
Smlouvy o fungovéani EU. Uvedend pravidla jsou stanovena ve finanénim nafizeni a uréuji zejména postup pro
sestavovani a plnéni rozpoctu prostfednictvim grantl, zadavidni vetejnych zakdzek, cen, nepfimého plnéni,
finan¢nich néstroji, rozpoctovych zaruk, finanéni pomoci a ndhrad vyplacenych externim odbornikiim a stanovi
kontroly odpovédnosti ticastnikd finan¢nich operaci. Pravidla pfijatd na zdkladé ¢lanku 322 Smlouvy o fungovani
EU rovnéz zahrnuji obecny rezim podminénosti na ochranu rozpoétu Unie.

(49) S ohledem na vyznam boje proti zméné klimatu v souladu se zdvazky Unie provadét Pafizskou dohodu pfijatou
podle Rimcové tmluvy Organizace spojenych ndrodit o zméné klimatu a cilti udrzitelného rozvoje agendy OSN
2030 ma tento program pfispivat k zacleniovani akci v oblasti klimatu do politik Unie a k dosazeni celkového cile,
kterym je vynaklddat alespori 30 % z vydaji z celkové ¢astky rozpoctu Unie a Néstroje Evropské unie na podporu
oziven{ zfizeného nafizeni Rady (EU) 2020/2094 (*) na podporu cild v oblasti klimatu. Program by mél

(%) Uk vest.L1,3.1.1994,s. 3.

(") Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zaF 2013 o vySetfovani providéném Evropsk}?m
tifadem pro boj proti podvodim (OLAF) a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999 a nafizeni Rady
(Euratom) ¢. 10741999 (U¥. vést. L 248, 18.9.2013, . 1).

() Nafizen{ Rady (ES, Euratom) & 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané financnich zdjmii Evropskych spolecenstvi (UF. vést.
L 312,23.12.1995,s. 1).

(*') Nafizeni Rady (Euratom ES) ¢.2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontroldch a inspekcich na misté provadénych Komisi za tcelem
ochrany finan¢nich zdjma Evropskych spolecensm proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (UF. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2).

() Naiizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. ffjna 2017, kterym se provadi posilend spoluprice za ticelem zfizeni Utadu evropského
vefejného zalobee (UF. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/ 1371 ze dne 5. Cervence 2017 o boji vedeném trestnéprdvni cestou proti
podvodiim poskozujicim nebo ohrozujicim finanéni z4jmy Unie (Ut. vést. L 198, 28.7.2017, 5. 29).

(*) Nafizeni Rady (EU) 2020/2094, ze dne 14. prosince 2020, kterym se zfizuje Nastroj Evropské unie na podporu oziven, jehoZ ticelem
je podpofit oziven po krizi COVID-19 (Uf. vést. L 4331, 22.12.2020, 5. 23).
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podporovat ¢innosti, které respektuji klimatické a environmentdlni normy a priority Unie a zdsadu ,neptsobit
$kodu® vyjadtenou v Zelené dohodé pro Evropu. Piislusné akce by mély byt urcovany v pribéhu piipravy
a provadéni programu a opétovné posouzeny v ramci pribézného hodnoceni.

(50) Podle ¢lanku 8 Smlouvy o fungovini EU usiluje Unie pii vSech svych ¢innostech o odstranéni nerovnosti
a podporuje rovné zachdzeni pro muZe a Zeny. Rovnost Zen a muzi, jakoZz i prava a rovné piilezitosti pro viechny
a zaclenovani téchto cilti by mély byt zohlednény a podporovany po celou dobu posuzovani, piipravy, provadéni
a monitorovani programu.

(51) Meélo by byt mozné, aby se politické cile programu fesily rovnéZ prostfednictvim finanénich ndstroji a rozpoctovych
zdruk v rdmci Fondu InvestEU upraveného Programem InvestEU. Finan¢ni podpora by se méla pfiméfenym
zpusobem vyuzivat k feSeni selhdni trhu a nepfiznivych investi¢nich situaci. Akce financované v rdmci programu
by nemély zdvojovat & vytésiiovat soukromé financovani ani narufovat hospodafskou soutéZ na vnitinim trhu.
Akce by obecné mély mit unijni pfidanou hodnotu.

(52) Pii provadéni programu by méla byt uznavana odpovédnost ¢lenskych stitd za vymezeni své zdravotni politiky a za
organizaci a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékatské péce. Mélo by byt zajisténo vyrazné zapojeni ¢lenskych statt
do fizeni a provadéni programu.

(53) Vzhledem k povaze a potencidlnimu rozsahu pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb nemohou cile ochrany osob v Unii
pied takovymi hrozbami a lepsiho pfedchdzeni zdravotnim krizim a pfipravenosti na né uspokojivé dosdhnout
Clenské staty jednajici samostatné. V souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o EU lze
rovnéZ piijmout opatieni na tirovni Unie na podporu usili ¢lenskych stitd o dosazeni vysoké drovné ochrany
vefejného zdravi, aby se v Unii zlepsila pFistupnost, udrzitelnost, piijatelnost, dostupnost, bezpecnost a cenové
dostupnost lécivych pfipravkd, zdravotnickych prostfedkt a dalsich produktd a sluzeb s vyznamem pro krizi,
podpofila inovace a integrovand a koordinovand ¢innost a uplatriovani osvédcenych postupti mezi ¢lenskymi staty
a fesila nerovnost a nespravedlnost v ptistupu ke zdravi v celé Unii zptisobem, ktery povede ke zlepSeni ticinnosti
a dopadiam s pfidanou hodnotou, které by nebylo mozné vytvofit prostfednictvim opatfeni na vnitrostatni Grovni,
pii soucasném respektovani pravomoci a odpovédnosti ¢lenskych sttt v oblastech, na néZ se program vztahuje.
V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepfekracuje toto nafizeni rdimec toho, co je
nezbytné pro dosazeni téchto cild.

(54) S cilem provést piipadné Gpravy nutné k dosaZeni cili programu by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc
pHijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovini EU, pokud jde o pfezkum, zménu a doplnéni
ukazatell stanovenych v pfiloze II tohoto nafizeni. Je obzvlasté duilezité, aby Komise v rdmci pfipravné ¢innosti
vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist (*). Pro
zajisténi rovné Glasti na vypracovavani aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stitti a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikd Komise, jez se vénuji piipravé aktii v pfenesené pravomoci.

(55) Clenské stity a zticastnéné zemé urcily narodni kontaktni mista, kterd pomahaji Komisi pfi propagaci tetiho
programu ¢innosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) zavedeného nafizenim (EU) ¢. 282/2014 a piipadné pii ifeni
jeho vysledk a dostupnych informaci o jeho dopadu v ¢lenskych statech a zii¢astnénych zemich. Vzhledem k jejich
dulezitosti je tfeba tyto ¢innosti v ramci programu podporovat a pokracovat v nich.

() Ut vést. L 123,12.5.2016,s. 1.
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(56) Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, pokud jde o pfijimdni provddécich aktd, jimiZ se stanovi ro¢ni pracovni programy v souladu s kritérii
stanovenymi v tomto nafizeni, schvaluji urcité zptsobilé akce a stanovi pravidla tykajici se technickych
a administrativnich opatfeni nezbytnych pro provadéni akci programu a jednotnych vzort pro shromazdovani
udaji nezbytnych pro monitorovani provadéni programu. Uvedené pravomoci by mély byt vykondvany v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 (%). Pfi ptijimédni uvedenych provadécich aktd by mél
byt pouzit pfezkumny postup, nebot se tykaji programu s vyznamnymi dasledky.

(57) Pfinosy a dopady programu by mély byt pravidelné a peclivé sledovany a hodnoceny. Hodnoceni by se mélo zaméFit
na cile programu a vzit v Givahu skute¢nost, Ze dosazeni cild programu by si mohlo vyZzadat vice ¢asu, neZ je doba
trvani programu. Za timto G¢elem by se méla vypracovat prabéznd hodnotici zprava a také hodnotici zprdva na
konci programu s cilem posoudit provadéni priorit programu.

(58) Vzhledem k tomu, Ze tieti program ¢innosti Unie v oblasti zdravi (2014-2020) skonil, stalo se nafizeni (EU)
¢. 282/2014 nadbytecnym a mélo by byt zruseno.

(59) S cilem zajistit kontinuitu pti poskytovani podpory v oblasti zdravi a umoznit provadéni od pocdtku viceletého
finan¢niho rdmce na obdobi 2021-2027, mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost co nejdiive a mélo by se pouzit
se zpétnou pusobnosti od 1. ledna 2021,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN{

Cldnek 1
Predmét

Timto nafizenim se zavadi program EU pro zdravi (,EU4Health“) (ddle jen ,program®) na obdobi viceletého finanéniho
rdmce 2021- 2027. Doba trvani programu odpovidd dobé trvani viceletého finan¢niho ramce.

Toto nafizeni rovnéZ stanovi cile programu, rozpocet na obdobi 2021-2027, formy financovani z prostfedkd Unie
a pravidla pro poskytovani tohoto financovani.

Cldnek 2
Definice

Pro Géely tohoto natizeni se rozumi:

1) ,pfidruzenou zemi“ treti zemé, kterd je smluvni stranou dohody s Unii, jez umoZiiuje jeji ticast v programu podle
¢lanku 6;

2)  ,operaci kombinovéni zdroji“ akce podporovand z rozpoctu Unie, véetné akci v rdmci ndstroje kombinovani zdrojt
podle ¢l. 2 bodu 6 finan¢niho nafizeni, kterd kombinuje nevratné formy podpory nebo finanéni nastroje z rozpoctu
Unie s vratnymi formami podpory od rozvojovych ¢&i jinych vefejnych financnich instituci, jakoZ i od komerénich
financnich instituci a komer¢nich investort;

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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3)  ,zdravotni krizi“ jakdkoli krize nebo vazny incident v dasledku hrozby lidského, zvifectho, rostlinného,
potravinového, biologického, chemického, environmentdlntho nebo nezndmého pivodu, které maji rozmér
vetejného zdravi a vyZaduji naléhavd opatfeni ze strany orgdnd;

4)  ,produkty s vyznamem pro krizi“ produkty, ndstroje a latky, které jsou v souvislosti se zdravotni krizi nezbytné
k prevenci, stanoveni diagnézy nebo 1é¢bé onemocnéni a jeho disledkdt nebo ke sledovani nemoci a infekcf
a k epidemiologickému dohledu nad nimi, mezi nez patif mimo jiné 1é¢ivé p¥ipravky, napiiklad ockovaci latky,
a jejich meziprodukty, farmakologicky uc¢inné latky a suroviny, jakoz i zdravotnické prostfedky a nemocni¢ni
a lékaiské vybaveni, jako jsou ventildtory, ochranné odévy a vybaveni, diagnostické materidly a ndstroje, osobni
ochranné prostiedky, dezinfekéni prosttedky a jejich meziprodukty a suroviny nezbytné pro jejich vyrobu;

5) ,piistupem ,jedno zdravi“ viceodvétvovy pfistup, ktery uznavd, Ze zdravi lidi je propojeno se zdravim zvifat
a Zivotnim prostiedim a Ze opatfeni k feSeni zdravotnich hrozeb musi tyto tfi rozméry zohlednovat;

6) ,evropskymi referen¢nimi sitémi* sité uvedené v ¢ldnku 12 smérnice 2011/24/EU;

7)  ,pravnim subjektem” fyzickd nebo pravnickd osoba zaloZend a uznand jako takovd podle vnitrostdtniho prava, prava
Unie nebo mezindrodniho prava, kterd ma pravni subjektivitu a kterd mizZe vlastnim jménem vykondvat prava a mit
povinnosti, nebo subjekt bez pravni subjektivity podle ¢l. 197 odst. 2 pism. c) finanéniho nafizen;

8) treti zemi“ zemé, kterd neni clenskym stdtem Evropské unie;

9) ,vdznou pfeshrani¢ni zdravotni hrozbou“ Zivot ohroZujici nebo jinak zdvazné nebezpe¢i pro zdravi, které je
biologického nebo chemického pavodu, vzniklo v zdvislosti na Zivotnim prostiedi ¢i je nezndmého pavodu, které se
$iff nebo u néjz existuje znaéné riziko $ifeni pies hranice ¢lenskych statd a které maze vyzadovat koordinaci na
trovni Unie s cilem zajistit vysokou troveri ochrany lidského zdravi;

e

(10) zésadou ,zdravi ve viech politikich“ pfistup k rozvoji, provddéni a pfezkumu vefejnych politik bez ohledu na
odveétvi, pfi némz jsou zohlediovany zdravotni dopady rozhodnuti a jehoZ cilem je dosdhnout synergii a zabranit
skodlivym dopadtim téchto politik na zdravi s cilem zlepsit zdravi obyvatelstva a rovnost v oblasti zdravi;

(11) ,faktory ovliviiujicimi zdravi“ fada faktord, které ovliviwji zdravotni stav clovéka, jako napt. faktory souvisejici
s chovanim, biologické, socidlné-ekonomické a environmentalni faktory;

(12) ,mimofadnou podporou” reakce na mimofadné situace, jez dopliiuje reakci postizenych ¢lenskych stitii a jejimz
cilem je chrénit Zivoty, pfedchdzet lidskému utrpeni a zmirnovat je a usilovat o zachovani lidské dastojnosti,
kdykoliv je to zapotiebi v disledku vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Cldnek 3

Obecné cile

Program md pfidanou hodnotu Unie a dopliuje politiky ¢lenskych stdtd s cilem zlepsit lidské zdravi v celé Unii a zajistit
vysokou troveit ochrany lidského zdravi ve viech politikich a ¢innostech Unie. Program sleduje tyto obecné cile,
v piislusnych piipadech v souladu s ptistupem ,jedno zdravi*:

a) zlepsit a posilit zdravi v Unii s cilem sniZit zatiZeni pfenosnymi a nepfenosnymi nemocemi podporou upeviiovani
zdravi a prevence nemoci, snizovanim nerovnosti v oblasti zdravi, podporou zdravého Zivotniho stylu a podporou
pfistupu ke zdravotni péci;

b) chranit obyvatele Unie pted vdZnymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami a posilit reakceschopnost systému
zdravotni péce a koordinaci mezi ¢lenskymi staty za ticelem feseni pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb;

¢) zlepsit v Unii dostupnost, pfistupnost a cenovou dostupnost 1éCivych piipravki a zdravotnickych prostredki
a produktdi s vyznamem pro krizi a podpofit inovace tykajici se takovych produkt;



26.3.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 107/13

d) posilit zdravotnické systémy zlep$enim jejich odolnosti a ticinného vyuzivani zdrojt, a to zejména:
i) podporou integrované a koordinované prace mezi ¢lenskymi staty,
ii) podporou zavadéni osvédcenych postupti a podporou sdileni adajt,
iii) posilovanim pracovnikd ve zdravotnictvi,
iv) feSenim disledkd demografickych vyzev, a

v) urychlenim digitalni transformace.

Cldnek 4

Specifické cile

O splnéni obecnych cilt uvedenych v ¢ldnku 3 se usiluje prostfednictvim téchto specifickych cilt, které zajistuji vysokou
troven ochrany lidského zdravi ve vSech politikich a ¢innostech Unie, v pfislusnych piipadech v souladu s pfistupem
sjedno zdravi*:

a) vsynergii s dal§imi pfislu§nymi akcemi Unie podporovat akce zaméfené na prevenci nemoci, na upeviiovani zdravi a na
feSeni faktort ovliviiujicich zdravi, mimo jiné sniZenim $kod na zdravi v disledku uzivini nedovolenych drog
a zdvislosti na nich, podporovat akce na FeSeni nerovnosti v oblasti zdravi, zlepSeni zdravotni gramotnosti, zlepseni
prév pacientti, bezpe¢nosti pacientd, kvality péce a pfeshrani¢ni zdravotni péce a podporovat akce na zlepseni dohledu,
diagnostiky a 1écby prenosnych a nepfenosnych nemoci, zejména rakoviny a détskych nddorovych nemoci, jakoz
i podporovat akce na zlepseni dusevniho zdravi se zvldstni pozornosti vénovanou novym modelim péce a vyzvim
v oblasti dlouhodobé péce s cilem posilit odolnost zdravotnickych systéma v Unii;

b) posilovat schopnost Unie v oblasti prevence, pfipravenosti a rychlé reakce na vdzné pieshrani¢ni zdravotni hrozby
v souladu s pfislusnymi prdvnimi predpisy Unie a zlepSovat fizeni zdravotnich krizi, zejména prostfednictvim
koordinace, poskytovani a vyuzivin{ kapacit pro neodkladnou zdravotni pé¢i, podporovat shromazdovéni tdajt,
vyménu informaci, dohled a koordinaci dobrovolného zitéZového testovani vnitrostitnich systémt zdravotni péce
a rozvoj standard kvality v oblasti zdravotni péce na vnitrostatni Grovni;

¢) podporovat akce pro zlepSeni dostupnosti, pfistupnosti a cenové dostupnosti lé¢ivych piipravki, zdravotnickych
prostiedkd a produktli s vyznamem pro krizi prostfednictvim podpory udrzitelné vyroby a dodavatelskych tetézct
a inovaci v Unii a zdroveil podpory uvazlivého a G¢inného pouzivani 1é¢ivych ptipravkd, zejména antimikrobialnich
latek, a akce na podporu vyvoje 1éCivych piipravka, které jsou méné skodlivé pro Zivotni prostiedi, jakoz i na podporu
ekologické vyroby a likvidace lé¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostredkd;

d) v synergii s dal$imi ndstroji, programy a fondy Unie, aniZ tim jsou dotéeny pravomoci ¢lenskych stitt, a v zké
spoluprdci s pfislusnymi subjekty Unie podporovat akce, které v ptipadé potfeby na drovni Unie dopliuji vytvafeni
vnitrostatnich zdsob zdkladnich produktd s vyznamem pro krizi;

e) v synergii s dal$imi ndstroji, programy a fondy Unie, aniZ tim jsou dotleny pravomoci ¢lenskych sttt a v Gzké
spolupraci s ECDC, vytvofit strukturu a zdroje na vycvik pro rezervu lékaiského, zdravotnického a podpirného
persondlu vy¢lenéného dobrovolné ¢lenskymi stity pro tcely mobilizace v ptipad€ zdravotni krize;

f) posilit pouzivini a opétovné vyuzivini tdaji o zdravotnim stavu pro poskytovani zdravotni péce a pro vyzkum
a inovaci, podporovat zavadéni digitalnich nastrojti a sluzeb, jakoz i digitdlni transformaci systéma zdravotni péce, a to
i prostfednictvim podpory vzniku evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi;

g) zlepsit piistup ke kvalitni zdravotni pé¢i zaméFené na pacienta a zaloZené na vysledcich a k souvisejicim pecovatelskym
sluzbam, s cilem dosdhnout vieobecné zdravotni péce;

h) podporovat vypracovani, provadéni a prosazovani pravnich pfedpist Unie v oblasti zdravi a piipadné jejich prezkum
a podporovat poskytovan{ platnych, spolehlivych a srovnatelnych vysoce kvalitnich tidajii pro rozhodoviéni a sledovén{
zalozené na dtikazech a propagovat pouzivani hodnoceni dopadu dalsich piislusnych politik Unie na zdravi;
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i) podporovat integrovanou spolupraci ¢lenskych stitli, a zejména jejich zdravotnickych systémi, vetné uplatiiovani
preventivnich postupti s velkym dopadem, podporovat ¢innost v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii
a posilovat a zvySovat propojovéni prostfednictvim evropskych referen¢nich siti a jinych nadndrodnich siti, véetné ve
vztahu k jinym nez vzdcnym onemocnénim, s cilem zvysit pokryti pacientti a zlepsit reakci na onemocnéni s nizkou
prevalenci a komplexni pfenosnd a nepfenosnd onemocnén;

j) podporovat celosvétové zavazky a iniciativy v oblasti zdravi posilenim podpory, kterou Unie poskytuje opatfenim
mezindrodnich organizaci, zejména opatfenim WHO, a podporovat spolupréci se tfetimi zemémi.

Cldnek 5
Rozpocet
1. Finanéni kryti pro provddéni programu na obdobi 2021-2027 ¢ini 2 446 000 000 EUR v béznych cendch.

2. Vdusledku Gpravy specifické pro dany program stanovené v ¢lanku 5 nafizeni Rady (EU, Euratom) 2020/2093 (¥) se
¢astka uvedend v odstavci 1 zvySuje o dodatecny pridél ve vysi 2 900 000 000 EUR v cendch roku 2018, jak je uvedeno
v piiloze I uvedeného nafizeni.

3. Céstky uvedené v odstavcich 1 a 2 Ize rovnéz pouzit na technickou a administrativni pomoc uréenou na provadéni
programu, jako jsou pi{pravné, monitorovaci, kontrolni, auditni a hodnotici ¢innosti, v¢etné korpordtnich systéma
informacnich technologii.

4. Rozdéleni ¢astek uvedenych v odstavcich 1 a 2 spliiuje tyto pozadavky:
a) nejméné 20 % Cdstek je vyhrazeno na akce v oblasti upevilovani zdravi a prevence nemoci uvedenych v ¢l. 4 pism. a);

b) nejvyse 12,5 % cdstek je vyhrazeno na zaddvani vefejnych zakdzek, které na drovni Unie dopliuji vytvdfeni
vnitrostatnich zdsob zakladnich produktt s vyznamem pro krizi uvedenych v ¢l. 4 pism. d);

¢) nejvyse 12,5 % Castek je vyhrazeno na podporu celosvétovych zavazkt a iniciativ v oblasti zdravi uvedenych v ¢l. 4
pism. j);

d) nejvyse 8 % Castek je vyhrazeno na pokryti administrativnich vydaji uvedenych v odstavci 3.

5. Prostedky tykajici se ¢innosti podle ¢l. 9 odst. 1 pism. c) tohoto nafizeni pfedstavuji tcelové vazané pi{jmy ve smyslu
¢l. 21 odst. 3 pism. a) a ¢l. 21 odst. 5 finan¢niho nafizen.

6.  Rozpoctové zdvazky trvajici déle neZ jeden rozpoctovy rok mohou byt rozdéleny na ro¢ni splétky v pribéhu nékolika
let.

7. Vsouladus ¢l. 193 odst. 2 druhym pododstavcem pism. a) finanéniho nafizeni Ize v fddné odivodnénych piipadech
uvedenych v rozhodnuti o financovdni a po omezenou dobu povazovat akce podporované podle tohoto nafizeni
a souvisejici ndklady za zptsobilé od 1. ledna 2021 i tehdy, pokud byly uskute¢nény nebo vznikly pfed podinim Zddosti
o grant.

8. Aby bylo mozné fidit akce, které nebudou dokonceny do 31. prosince 2027, mohou byt prostiedky na kryti vydaja
uvedenych v odstavci 3 v piipadé potieby zapsiny do rozpoctu na obdobi po 31. prosinci 2027.

() Nafizeni Rady (EU, Euratom) 2020/2093 ze dne 17. prosince 2020, kterym se stanovi vicelety finan¢n{ rémec na obdobi 2021-2027
(UF. vést. L 4331, 22.12.2020, s. 11).
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Cldnek 6

Treti zemé pfidruzené k programu

1. Program je otevien ucasti téchto tietich zemt:

a) Clend Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO), kteff jsou ¢leny Evropského hospodatského prostoru, v souladu
s podminkami uvedenymi v Dohodé¢ o Evropském hospodafském prostoru;

b) pfistupujicich zemi, kandiddtskych zemi a potencidlnich kandiddtd v souladu s obecnymi zdsadami a obecnymi
podminkami pro ucast uvedenych zemi v programech Unie stanovenych v piislusnych rdmcovych dohodich
a rozhodnutich Rady pfidruzeni nebo obdobnych dohoddch a v souladu se zvldstnimi podminkami stanovenymi
v dohoddch mezi Unif a uvedenymi zemémi;

¢) zemi evropské politiky sousedstvi v souladu s obecnymi zdsadami a obecnymi podminkami pro ticast uvedenych zemi
v programech Unie stanovenych v pfislusnych rdmcovych dohodéch a rozhodnutich Rady pfidruzeni nebo obdobnych
dohodach a v souladu se zvlastnimi podminkami stanovenymi v dohoddch mezi Unif a uvedenymi zemémi;

d) dalsich tietich zem{ v souladu s podminkami stanovenymi ve zvlastni dohod¢ upravujici dGcast dané tfeti zemé
v nékterém programu Unie, pokud tato dohoda:

i) zajistuje spravedlivou rovnovéhu, pokud jde o pfispévky a vyhody tieti zemé, kterd se G¢astni programt Unie;

ii) stanovi podminky ticasti na programech Unie, véetné vypoctu finan¢nich pfispévki na jednotlivé programy a jejich
spravnich naklad;

iii) nesvéfuje dané tiet{ zemi zZddnou rozhodovaci pravomoc ohledné daného programu Unie;

iv) zaruCuje prava Unie zajistit fddné finan¢niho fizeni a chranit své finanéni zajmy.

2. Prispévky uvedené v odst. 1 pism. d) bod¢ ii) predstavuji ticelové vazané ptijmy v souladu s ¢l. 21 odst. 5 finan¢niho
nafizeni.

KAPITOLA II

FINANCOVANI

Cldnek 7

Provadéni a formy financovani z prostfedki Unie

1. Program se provadi v ramci p¥imého fizeni v souladu s finan¢nim nafizenim nebo v rdmci nepfimého fizeni se
subjekty uvedenymi v ¢l. 62 odst. 1 pism. c) uvedeného nafizeni.

2. Program muze poskytovat financovani kteroukoli z forem stanovenych ve finanénim nafizeni, zejména formou
grantil, cen a vefejnych zakdzek.

3. Piispévky do vzdjemného pojistovactho mechanismu mohou pokryvat rizika spojend se zpétnym ziskdvinim
prostiedkt dluznych pifjemci a lze je povaZovat za dostate¢nou zaruku podle finanéniho nafizeni. Komise stanovi zvlastni
pravidla pro fungovani tohoto mechanismu.
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4. Jestlize Komise provadi operace souvisejici s poskytovinim mimofddné podpory prostiednictvim nevlidnich
organizaci, kritéria tykajic{ se finan¢ni a provozni kapacity se povazuji za splnénd, pokud existuje platnd rimcovéd dohoda
o partnerstvi mezi uvedenou organizaci a Komis{ v souladu s nafizenim Rady (ES) ¢. 1257/96 (*).

Cldnek 8
Granty
1. Granty v rdmci programu jsou udélovany a spravovany v souladu s hlavou VIII finanéniho nafizeni.

2. Granty Ize pouzit v kombinaci s financovanim od Evropské investi¢ni banky, nirodnich podptirnych bank ¢i od
jinych rozvojovych a vefejnych financnich instituci a rovnéZz v kombinaci s financovdnim od finan¢nich instituci
v soukromém sektoru a vefejnych ¢i soukromych investord, véetné partnerstvi v ramci verejného sektoru nebo partnerstvi
vefejného a soukromého sektoru.

3. Granty poskytované Unii nepfekroci 60 % zpusobilych ndkladt na akci souvisejici s cilem programu nebo na ¢innost
nevladniho subjektu. V piipadech vyjimeéné prospésnosti mize piispévek Unie dosahovat az 80 % zpusobilych naklad.
Akce s jasnou pfidanou hodnotou Unie se povazuji za vyjimecné prospésné, zejména pokud:

a) alespoil 30 % rozpoctu navrhované akce je pfidéleno clenskym statdm, jejichz HND na obyvatele je nizsi nez 90 %
unijniho priméru; nebo

b) akce se dcastni subjekty z alespoit 14 zucastnénych clenskych stitti, z nichZ pfinejmensim ¢tyfi jsou clenské staty,

jejichz HND na obyvatele je nizsi nez 90 % unijniho priméru.

4.V ptipadé piimych grantt uvedenych v ¢l. 13 odst. 6 a 7 mohou takové granty dosahovat az 100 % zpisobilych
ndkladd.

Cldnek 9
Zadavéni vefejnych zakdzek v mimofadnych situacich tykajicich se zdravi

1.V pfipadé, ze byl podle ¢lanku 9 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU ohldsen vyskyt nebo vyvoj vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, nebo byla podle ¢lanku 12 uvedeného rozhodnuti uznédna situace ohrozeni vefejného zdravi, miize mit
zaddvéni vefejnych zakdzek podle tohoto nafizent jakoukoli z téchto forem:

a) spole¢né zadavani vefejnych zakazek s ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v ¢l. 165 odst. 2 finanéntho nafizeni, pfi¢em?z
¢lenské stity mohou v plné mife pofizovat, pronajimat nebo pronajimat formou leasingu kapacity, které jsou
pfedmétem spole¢ného zaddvani zakazek;

b) zadavani vefejnych zakdzek Komisi jménem ¢lenskych stdtti na zdkladé dohody mezi Komisi a ¢lenskymi staty;

¢) zaddvani vefejnych zakdzek Komisi v roli velkoobchodnika, pficemz Komise nakupuje, skladuje a ddle proddva nebo
daruje zboZi a sluzby, véetné prondjmd, ve prospéch ¢clenskych statd nebo partnerskych organizaci vybranych Komisi.

2.V ptipadé pouziti zaddvactho fizeni podle odst. 1 pism. b) uzavie piislusné smlouvy jeden z ndsledujicich subjekt:

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

b) ztcastnéné clenské stity, pokud maji ¢lenské stity p¥imo poridit, pronajmout si nebo pronajmout formou leasingu
kapacity, na které Komise pro né zadala zakazku.

(*) Nafizeni Rady (ES) ¢. 1257/96 ze dne 20. Cervna 1996 o humanitérni pomoci (Ut. vést. L 163, 2.7.1996, s. 1).
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3.V piipadé pouziti zaddvacich F{zeni uvedenych v odst. 1 pism. b) a ¢) Komise dodrzi finanéni natizeni pro vlastni
zaddvani vefejnych zakdzek.
Cldnek 10

Operace kombinovani zdroji

Operace kombinovdni zdroju v rdmci programu se provadéji v souladu s nafizenim (EU) 2021/523 a hlavou X finan¢niho

nafizeni.
Cldnek 11
Kumulativni financovéni
1. Na akci, na niz byl ziskdn piispévek v rdmci programu, lze rovnéz ziskat piispévek z jiného programu Unie, véetné

fonda ve sdileném fizeni, pokud piispévky nepokryvaji tytéz naklady.
2. Na takovy dalsi ptispévek na akci se pouziji pravidla piislusného programu Unie.

3. Kumulativni financovan{ nesmi pfekrocit celkové zptisobilé ndklady na akci. Podporu z rtiznych programa Unie Ize
vypocitat na pomérném zdklad¢ v souladu s dokumenty, v nichz jsou stanoveny podminky podpory.

KAPITOLA III

AKCE

Cldnek 12
Zpiisobilé akce

Pro financovani jsou zptisobilé pouze akce, které provadéji cile uvedené v ¢lncich 3 a 4, zejména akce uvedené v ptiloze 1.

Cldnek 13
Zpusobilé pravni subjekty
1.  Pravni subjekty, aby byly zptsobilé pro financovani, musi kromé kritérii stanovenych v ¢lanku 197 finanéniho
nafizent:
a) byt usazeny v:
i) clenském stdté nebo zdmotské zemi nebo tizemi spojenych s ¢lenskym statem;
ii) treti zemi pFidruzené k programu; nebo

iii) tfet{ zemi uvedené v ro¢nim pracovnim programu stanoveném v souladu s ¢linkem 17 (dale jen ,ro¢ni pracovni
program®) za podminek stanovenych v odstavcich 2 a 3; nebo

b) byt pravnim subjektem zaloZenym podle prdva Unie nebo mezindrodni organizaci.
2. Prévni subjekty, jez jsou usazeny ve tfeti zemi, kterd neni pfidruZena k programu, mohou byt ve vyjime¢nych
piipadech zptisobilé k ticasti na programu, pokud je jejich Giast nezbytnd pro dosazeni cilti dané akce. Posouzeni této

nutnosti se fddné odrazi v rozhodnut{ o financovdni.

3. Pravni subjekty, jeZ jsou usazeny ve tieti zemi, kterd neni pfidruzena k programu, nesou ndklady své tcasti.
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4. Fyzické osoby nejsou zpusobilé k ziskani grantti v rdmci programu.

5. Vrdmci programu mohou byt bez vyzvy k predkldddni ndvrhi udélovany p#mé granty na financovani akci, pokud
jsou tyto granty fadné odiivodnéné a pokud tyto akce maji pfidanou hodnotu Unie, kterd je vyslovné stanovena v ro¢nich
pracovnich programech, a jsou spolufinancovany pfislusnymi organy odpovédnymi za zdravi v ¢lenskych statech nebo ve
tfetich zemich pfidruzenych k programu, pfislusnymi mezindrodnimi zdravotnickymi organizacemi subjekty vefejného
sektoru nebo nevlddnimi subjekty, které jsou uvedenymi pfislusnymi orgdny povéfeny, a to jednajicimi jednotlivé ¢i jako sit.

6.  Vramci programu jsou bez vyzvy k predkldddni ndvrhti udélovany piimé granty evropskym referen¢nim sitim. PFimé
granty mohou byt udélovany i jinym nadndrodnim sitim vytvofenym v souladu s pravem Unie.

7.V ramci programu mohou byt bez vyzvy k pfedkladani navrhti udélovany pfimé granty na financovani opatfeni
WHO, je-li finan¢ni podpora nezbytnd k provadéni jednoho nebo nékolika specifickych cilti programu, jezZ maji pfidanou
hodnotu Unie, kterd je vyslovné stanovena v ro¢nich pracovnich programech.

8. Vrdmci programu mohou byt bez vyzvy k predkldddni ndvrhii udélovany granty na financovani ¢innosti nevladnich
subjektd, je-li finan¢ni podpora nezbytnd k provadéni jednoho nebo nékolika specifickych ciléi programu, jezZ maji pfidanou
hodnotu Unie, kterd je vyslovné stanovena v ro¢nich pracovnich programech, pokud uvedené subjekty spliuji vSechna tato
kritéria:

a) jsou neziskové a nezdvislé na priimyslovych, obchodnich a podnikatelskych ¢i jinych protichiidnych zdjmech;

b) ptisobi v oblasti vefejného zdravi, plni alespori jeden ze specifickych ciléi programu a hraji d¢innou tlohu na trovni
Unie;

¢) pusobi na tirovni Unie a alesponl v poloviné ¢lenskych stati a maji v Unii vyvdZené zemépisné pokryti.

Komise f4dné zohledn{ analyzu splnéni téchto kritérif v rozhodnuti o financovéni.

Cldnek 14

Zpusobilé niklady

1. Svyhradou ¢ldnku 186 finanéntho natizeni a ¢l. 193 odst. 2 druhého pododstavce pism. a) uvedeného nafizeni jsou
naklady, jez vznikly pfed datem podéani Zadosti o grant, zpusobilé k financovani ve vztahu k akcim, které:

a) provadgji cil uvedeny v ¢l. 3 pism. b) tohoto nafizeni; nebo

b) provadéji jiné cile nez cil uvedeny v pismenu a) tohoto odstavce, v fddné odtvodnénych vyjimecnych piipadech, pokud
jsou uvedené ndklady piimo spojeny s provadénim podporovanych akei a ¢innosti.

2. Naéklady zptisobilé podle odst. 1 pism. a), které souviseji s opatfenimi zaméfenymi na FeSeni podezfeni na vyskyt
onemocnéni, jez by mohlo pfedstavovat pteshrani¢ni zdravotni hrozbu, jsou zptisobilé ode dne ozndmeni o podezieni na
vyskyt onemocnéni Komisi, pokud jsou uvedeny vyskyt nebo piitomnost onemocnéni ndsledné potvrzeny.

3. Ve vyjime¢nych ptipadech béhem zdravotni krize zptisobené vaznou pfeshrani¢ni zdravotni hrozbou ve smyslu
v ¢l. 3 pism. g) rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU mohou byt ndklady vzniklé subjekttim usazenym v nepfidruzenych zemich
povaZzovany za zpusobilé, pokud jsou tyto ndklady fadné odiivodnény z diivodu boje proti Sifeni rizika v zdjmu ochrany
zdravi obyvatel Unie.
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KAPITOLA IV

SPRAVA

Cldnek 15
Spolecné proviadéni politiky
1. Zfizuje se fidici skupina ,EU pro zdravi“.

2. Cleny fidici skupiny ,EU pro zdravi“ jsou Komise a ¢lenské stty. Kazdy clensky stat jmenuje do této Fidici skupiny

jednoho ¢lena a jednoho néhradnika. Sekretaridt fidici skupiny ,EU pro zdravi“ zajistuje Komise.

3. Komise vede konzultace s fidici skupinou ,EU pro zdravi*:

a) ohledné své piipravné ¢innosti pro ro¢ni pracovni programy;

b) kazdoro¢né, nejméné Sest mésicti pred ptedlozenim ndvrhu ro¢niho pracovniho programu vyboru uvedenému v ¢l. 23
odst. 1, ohledné priorit a strategickych smért ro¢niho pracovniho programu.

4. Ridicf skupina ,EU pro zdravi*:

a) pracuje na zaji§téni soudrznosti a dopliikovosti mezi politikami ¢lenskych stitl v oblasti zdravi, jakoz i mezi
programem a dal$imi politikami, nastroji a akcemi Unie, véetné politik, ndstroji a akci piislu§nych agentur Unie;

b) sleduje provadéni programu a navrhuje veskeré nezbytné tipravy na zdkladé hodnoceni;

) pfijme svij jednaci fdd, ktery obsahuje ustanoveni k zajisténi toho, Ze se skupina sejde alespori tiikrdt ro¢né, a ve
vhodnych ptipadech i fyzicky, coz umozni pravidelnou a transparentni vyménu ndzorti mezi ¢lenskymi staty.

Cldnek 16

Konzultace se zicastnénymi stranami a informoviani Evropského parlamentu

1. Komise vede konzultace s pfislu§nymi zGcastnénymi stranami, véetné zastupcti obcanské spole¢nosti a organizaci
pacientd, aby ziskala jejich ndzory na:

a) priority a strategické sméry ro¢niho pracovniho programu;

b) potieby, které by mél roéni pracovni program Fesit, a vysledky, kterych bylo jeho prostfednictvim dosazeno.

2. Pro ucely odstavce 1 vede Komise konzultace se zi¢astnénymi stranami a informuje je alesponi jednou ro¢né, a to
v prubéhu Sesti mésicti pfedchdzejicich predlozeni navrhu pracovniho programu vyboru uvedenému v ¢l. 23 odst. 1.

3. Komise mize kdykoliv pozddat piislusné decentralizované agentury a nezavislé odborniky v oblasti zdravi o ndzory,
pokud jde o technické ¢i védecké otazky relevantni pro provadéni programu.

26

4. Komise kazdoro¢né, a to pted posledni zaseddnim fidici skupiny ,EU pro zdravi“, piedlozi Evropskému parlamentu

16

vysledky ¢innosti Fidici skupiny ,,EU pro zdravi“ a konzultaci se ziicastnénymi stranami podle odstavcti 1 a 2.

Cldnek 17

Provadéni programu

1. Komise program provadi prostfednictvim ro¢nich pracovnich programt v souladu s finanénim nafizenim.
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2. Komise pfijima prostfednictvim provadécich akti:
a) ro¢ni pracovni programy, které stanovi zejména:
i) akce, které maji byt provedeny, véetné predbézné ptidélenych finan¢nich zdroji;
ii) celkovou ¢dstku vyhrazenou pro operace kombinovani zdroji;
iii) zpiisobilé akce, na néz se vztahuje ¢l. 7 odst. 3 a 4;
iv) zpusobilé akce pravnich subjektti podle ¢l. 13 odst. 1 pism. b);

v) zptsobilé akce pravnich subjektd ze tfeti zemé, kterd neni pfidruZena k programu, ale je uvedena v ro¢nim
pracovnim programu za podminek stanovenych v ¢l. 13 odst. 2 a 3;

b) rozhodnuti schvalujici akce, jejichz nédklady dosahuji ¢astky 20 000 000 EUR nebo vyssi;
¢) pravidla tykajici se:
i) technickych a administrativnich opatfeni nezbytnych pro provadéni akci programu;

i) jednotnych vzort pro shromazdovani tidajii nezbytnych pro monitorovani provddéni programu.

3. Uvedené provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 23 odst. 2.

Cldnek 18

Ochrana udaji
Pi fizeni a provadén{ programu zajist{ Komise a ¢lenské staty dodrzovani vSech p¥islusnych pravnich piedpist tykajicich se

ochrany osobnich tidajti a piipadné zajisti zavedeni mechanisma k zajisténi zachovani diivérnosti a bezpecnosti téchto
udaja.

Kapitola V

Monitorovéni, hodnoceni a kontrola

Cldnek 19
Monitorovdni a podévani zprdv

1. Ukazatele pro podavani zprav o pokroku dosazeném pii plnéni obecnych a specifickych ciltt programu stanovenych
v ¢lancich 3 a 4 jsou uvedeny v pfiloze IL.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat v souladu s ¢lankem 25 akty v pfenesené pravomoci, jimiz se méni ptiloha II co
do ukazateld, je-li to povazovano za nezbytné.

3. Systém vykazovani vykonnosti zajisti, aby tdaje pro monitorovani provddéni programu a jeho vysledka byly
shromazdovany G¢inng, efektivné a vcas. Za timto tcelem piijme Komise provadéci akty, kterymi ptfjemctim finan¢nich
prostiedks Unie a piipadné ¢lenskym stattim ulozi pfiméfené pozadavky na podavani zprév.

Cldnek 20

Hodnoceni

1. Hodnoceni stanovend v ¢l. 34 odst. 3 finan¢niho naf{zeni provddi Komise dostate¢né v¢as, aby je bylo mozné
promitnout do rozhodovaciho procesu.
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2. Komise pfedlozi prubézné hodnoceni programu nejpozdéji do 31. prosince 2024. Toto pribézné hodnoceni je
zdkladem pro ptipadnou tGpravu provadéni programu.

3. Na konci provadéni programu, aviak nejpozdéji do ¢tyf let po skonéeni obdobi uvedeného v ¢lanku 1, predlozi
Komise zavére¢né hodnoceni programu.

4. Komise zvefejn{ a sdéli zavéry prubézného i zdvérecného hodnoceni spolu se svymi pfipominkami Evropskému

parlamentu, Radé, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond.

Cldnek 21
Audity
Audity tykajici se pouziti pfispévkil Unie, véetné auditti provadénych osobami nebo subjekty, jez nebyly povéfeny organy ¢i
institucemi Unie, jsou zdkladem celkové jistoty podle ¢lanku 127 finanéniho nafizeni.
Cldnek 22
Ochrana finan¢nich zdjmd Unie

Ucastni-li se programu na zékladé rozhodnuti p¥ijatého podle mezinirodni dohody nebo na zakladé jakéhokoli jiného
pravniho ndstroje tieti zemé, udéli nezbytnd préva a potiebny piistup pifslusné schvalujici osobé, OLAFu a Ucetnimu
dvoru, aby mohly komplexné vykonavat své pravomoci. V piipadé OLAFu tato prava zahrnuji pravo provadét vysetfovani,
véetné kontrol a inspekei na misté, jak je stanoveno v nafizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013.

Cldnek 23

Postup projedndvani ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen Vybor pro program ,EU pro zdravi. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢ 182/2011.

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

Pokud vybor nevydd zddné stanovisko, Komise nepfijme névrh provddéciho aktu a pouzije se ¢l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec
natizeni (EU) ¢. 182/2011.
Cldnek 24

Soudrznost a doplitkovost s dal$imi politikami, ndstroji a opatfenimi Unie

Komise a ¢lenské stity zajisti celkovou soudrznost, synergii a doplitkovost programu s dalsimi politikami, ndstroji a akcemi
Unie, véetné politik, ndstroji a akei tykajicich se agentur Unie, a to i prostfednictvim spolupréce v fdici skupiné ,EU pro
zdravi*.

Cldnek 25

Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.
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2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 19 odst. 2 je svéfena Komisi na dobu sedmi let od
26. bezna 2021.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 19 odst. 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyvd dcinku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych aktd
v pfenesené pravomoci.

4. Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi
stity v souladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
préavnich pfedpist.

5. Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 19 odst. 2 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhité dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

KAPITOLA VI

PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN{

Cldnek 26

Informace, komunikace a publicita
1. Pijemci finan¢nich prostfedkt Unie uvddgji pivod téchto prostiedkd a zajistuji jejich viditelnost, zejména pfi
propagaci akci a jejich vysledkd, tim, Ze poskytuji ucelené, G¢inné a p¥iméfené informace rtznym cilovym skupinim

véetné sdélovacich prostiedki a vefejnosti.

2. Komise provéadi informac¢ni a komunikacni ¢innosti tykajici se programu, akef uskute¢nénych v rdmci programu
a dosazenych vysledka.

3. Finanéni zdroje pfidélené na program rovnéz pfispivaji k instituciondlni komunikaci politickych priorit Unie
v rozsahu, v jakém tyto priority souviseji s cili uvedenymi v ¢lncich 3 a 4.

Cldnek 27

ZruSeni

Nafizeni (EU) ¢. 282/2014 se zrusuje s Gi¢inkem ode dne 1. ledna 2021, aniZ je dotcen ¢lanek 28 tohoto nafizeni.

Cldnek 28

Pfechodnd ustanoveni

1. Timto nafizenim neni dotéeno pokracovini ani zména akci zahdjenych podle nafizeni (EU) ¢. 282/2014, které se
pouzije na uvedené akce az do jejich ukoncent.

2. Finan¢ni kryti programu maze rovnéz zahrnovat i vydaje na technickou a administrativni pomoc nezbytné pro
zajisténi prechodu mezi programem a opatfenimi pfijatymi podle natizeni (EU) ¢. 282/2014.
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Cldnek 29

Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. ledna 2021.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 24. bfezna 2021.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predsedkyné
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
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PRILOHA I

SEZNAM MOZNYCH ZPUSOBILYCH AKC PODLE CLANKU 12

1. Akce napliujici cil stanoveny v €l. 4 pism. a)

a) podpora zavedeni a provadéni programi napoméhajicich ¢lenskym stdtdm a podporujicich akce ¢lenskych statt
za Ucelem zlepSeni upeviiovani zdravi a prevence nemoci;

b) podpora providdéni a dalstho rozvoje prazkumd, studif, sbéru srovnatelnych ddaji a statistiky, pfipadné véetné
Gdaji rozclenénych podle pohlavi a véku, metodik, klasifikace, mikrosimulace, pilotnich studi, ukazateld,
zprosttedkovavani informaci a referen¢niho srovnavani;

¢) podpora akei ¢lenskych stath k zavedeni zdravého a bezpe¢ného méstského, pracovniho a skolniho prostiedi, aby
bylo mozné &init rozhodnuti vedouci ke zdravému Zivotnimu stylu a propagovat zdravé stravovaci ndvyky
a pravidelnou fyzickou aktivitu, a to s ohledem na potieby piislusniki zranitelnych skupin vSech vékovych
kategorii s cilem podporovat celozivotni zdravi;

d) podpora ¢lenskych sttt pfi hleddni Gcinnych reakci na pfenosnd onemocnéni a pii prevenci, sledovani,
diagnostice a 1écbé takovych onemocnén;

¢) podpora akei clenskych stitli zaméfenych na upeviiovdni zdravi a prevenci nemoci béhem celého Zivota
jednotlivych osob a na feSeni zdravotné rizikovych faktort, jako je obezita, nezdravé stravovani a nedostatek
pohybu;

f) podpora akci na zlep3eni dusevniho zdravi;

g) podpora doplikovych akei k opatfenim ¢lenskych statt zaméfenych na snizovani skodlivych t¢inkt nezdkonného
uZivani drog a drogové zdvislosti na zdravi, véetné poskytovani informaci a prevence;

h) podpora provadéni politik a akci zaméfenych na zmirnéni nerovnost{ v oblasti zdravi a nerovného pistupu
k lékaiské péci;
i) podpora akci na zvyseni zdravotni gramotnosti;

j)  podpora pfi propagaci a provadéni doporuceni Evropského kodexu proti rakoviné a podpora revize stdvajici verze
tohoto kodexu;

k) akce na podporu zavedeni onkologickych registrii ve viech ¢lenskych stdtech;

) prohloubeni spoluprice piislusnych vnitrostitnich orgdnt zicastnénych ¢lenskych stitd s cilem podpofit
vytvoreni virtudlni evropské sité 3pickovych pracovist, za ucelem posileni vyzkumu viech typt nddorovych
onemocnéni, véetné détskych nddorovych onemocnéni a rozsifeni shromazdovani a vymeény klinickych tdaji
a vyuziti vysledkd vyzkumu v kazdodenni péci a 1é¢bé onkologickych pacientd;

m) podpora akci zaméfenych na zkvalitnéni integrované onkologické péce zaméfené na pacienta, véetné prevence,
screeningu, v¢asné diagnostiky, sledovani a 1é¢by a podptirné a paliativni péce, a podpora zavadén{ systémd pro
zajisténi kvality onkologickych center nebo jinych center lécicich onkologické pacienty, vcetné détskych
onkologickych pacientt;

n) podpora zavadéni systémi zajisténi kvality pro onkologicka centra a centra 1é¢ici onkologické pacienty;

0) podpora mechanismd pro budovini mezioborovych kapacit a dalsi vzdéldvani, zejména v oblasti onkologické
péce;

p) akce na podporu kvality Zivota osob, které piekonaly rakovinu, a pecovatell, vetné poskytovani psychické
podpory, tlument bolesti a feSeni zdravotnich aspektti opétovného profesniho zaclenéni;

q) prohloubeni spoluprice v otdzkdch prav a bezpecnosti pacientt a kvality péce;

r) podpora akci zaméfenych na epidemiologicky dohled, coz ptispéje k posuzovani faktord, jez ovliviiuji nebo urcuji
zdravi lidf;
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s) v synergii s dal§imi programy podpora akci ke zlepSeni zemépisného rozmisténi pracovnikt ve zdravotnictvi
a akci zabrafujicich vzniku mist s nedostate¢nym zajisténim lékaiské péce, aniz tim jsou dotéeny pravomoci
Clenskych statd;

t) podpora vypracovdni pokynt pro prevenci a lécbu pfenosnych i nepfenosnych onemocnéni a néstrojti a sit{ pro
vyménu osvédcenych postupti v této oblasti;

u) podpora akci ¢clenskych stdtd zaméfenych na faktory ovliviiujici zdravi, véetné snizovani $kodlivych dopadi
konzumace alkoholu a tabdku;

v) podpora ndstroju a platforem pro shromazdovani skute¢nych dikazi o bezpecnosti, ucinnosti a dopadu
ockovacich latek po jejich pouziti;

w) podpora iniciativ zaméFenych na zlep$eni miry proockovanosti v ¢lenskych stétech;

x) komunika¢ni ¢innosti zaméFené na vefejnost a zdcastnéné strany, jejichz cilem je propagovat ¢innost Unie
v oblastech uvedenych v této ptiloze;

y) osvétové kampané a komunikac¢ni ¢innosti zaméFené na Sirokou vefejnost i konkrétni cilové skupiny, jejichz cilem
je pfedchdzeni a feSeni vdhavosti vi¢i ockovani, zavadéjicich informaci a dezinformaci, pokud jde o prevenci,
piciny a lé¢bu nemoci, a to zplisobem, ktery dopliuje pfisluné vnitrostitni kampané a komunikaéni ¢innost;

z) komunikaéni ¢innosti zaméfené na vefejnost a tykajici se zdravotnich rizik a faktorti ovliviiujicich zdravi;

za) podpora akci na omezent rizika nozokomidlnich nékaz.

2. Akce napliujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. b)

a) posileni kritické zdravotn{ infrastruktury pro zvladdni zdravotnich krizi podporou vytvofeni ndstrojii pro dohled,
prognézy, prevenci a zvladéni ifeni nemoci;

b) podpora akef na posileni celounijni kapacity pro pfedchdzeni zdravotnim krizim a pfipravenost a kapacit aktéra
pro Fizeni a reakci na Grovni Unie i na tirovni clenskych statd, véetné dobrovolnych zatéZovych testd, planovani
pro neptedvidané udélosti a cviCeni pfipravenosti, a podpora vypracovani vnitrostatnich standarda kvalitni
zdravotn{ péce, mechanismd pro Gc¢innou koordinaci pfipravenosti a reakce a koordinace téchto akci na trovni
Unie;

¢) podpora akci na vytvofeni rdmce pro integrovanou a priifezovou komunikaci o riziku, ktery bude zahrnovat
viechny féze zdravotni krize, totiZ prevenci, pfipravenost, reakci a zotavent;

d) podpora preventivnich akci na ochranu zranitelnych skupin pfed zdravotnimi hrozbami a akci na pfizptsobeni
reakce na zdravotni krize a jejich fizeni potfebdm téchto zranitelnych skupin, jako jsou akce na zajisténi zdkladni
péce o pacienty trpici chronickymi nebo vzdcnymi onemocnénimi;

e) podpora akci, které maji fesit vedlejsi zdravotni disledky zdravotni krize, zejména dusledky, které se tykaji
dusevniho zdravi, pro pacienty trpici nddorovymi a chronickymi onemocnénimi a pacienty v jinych obtiznych
situacich, véetné osob Zijicich s néjakou zévislosti, HIV/AIDS nebo trpicich Zloutenkou & tuberkulézou;

f) v synergii s dalsimi programy podpora programti odborné piipravy a vzdélavani zaméfenych na zvySovani
kvalifikace zdravotnického persondlu a pracovnikil ve vefejném zdravotnictvi a programil docasnych vymén

pracovnikd, zejména s cilem zlepsit jejich digitdlni dovednosti;

g) podpora zizeni a koordinace unijnich referen¢nich laboratofi a unijnich referenénich stfedisek a stfedisek
excelence;

h) audit rezimd clenskych stdtd pro pripravenost a reakci, napfiklad pokud jde o FeSeni zdravotnich krizi,
antimikrobialni rezistenci a ockovéni;

i) komunikace zaméfend na vefejnost v souvislosti s fizenim rizik a pfipravenosti na zdravotni krize;
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j)  podpora vzestupné konvergence vykonnosti vnitrostatnich systémt prostiednictvim vyvoje zdravotnich ukazateld,
analyzy a zprostfedkovavani informaci a organizaci dobrovolnych zdtéZovych testd vnitrostdtnich systému
zdravotni péce;

k) akce na podporu ¢innosti zaméfené na zkoumdni, posuzovani rizik a fizeni rizik v oblasti souvislost{ mezi zdravim
zvifat, environmentalnimi faktory a lidskymi nemocemi, a to i béhem zdravotnich krizi.

Akce naplitujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. c)

a) podpora akci, které maji v Unii posilit laboratorni kapacity a vyrobu, vyzkum, vyvoj, a nasazeni zdravotnickych
produktd a produkt s vyznamem pro krizi;

b) podpora akci a interoperabilnich ndstroji IT za ucelem sledovadni, prevence, feSeni, nahlaovani
a oznamovani nedostatku 1é¢ivych pfipravka a zdravotnickych prostiedkt a zdroven pfispivani k jejich cenové
dostupnosti;

¢) v synergii s jinymi programy podpora klinickych hodnoceni za téelem urychleni vyvoje inovativnich, bezpe¢nych
a t¢innych lé¢ivych piipravki a ockovacich latek, jejich registrace na trhu a p¥istupu k nim;

d) podpora akci za acelem povzbuzeni vyvoje inovativnich 1é¢ivych piipravki a ockovacich latek s cilem celit
rostoucim vyzvam v oblasti zdravotni péce a uspokojit potieby pacientii a vyvoje méné komeréné zajimavych

piipravkd, naptiklad antimikrobidlnich latek;

e) podpora akei na zlepSeni ekologické vyroby a likvidace 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prosttedkil a podpora
akei na podporu vyvoje lé¢ivych ptipravkd, které jsou méné skodlivé pro Zivotni prosttedi;

f) podpora akcf na podporu uvazlivého a Gicinného pouzivani léCivych piipravki, zejména antimikrobidlnich latek;
g) podpora akci zaméfenych na stimulaci zvySeni vyroby zdkladnich farmakologicky ucinnych latek a lécivych
pipravki v Unii, mimo jiné diverzifikaci dodavatelského fetézce v rdmci vyroby farmakologicky Gc¢innych latek

a generik v Unii, s cilem sniZit zavislost ¢lenskych statti na urcitych tretich zemich;

h) podpora akef za G¢elem zajisténi vétsi dostupnosti 1é¢ivych piipravka a zdravotnickych prostiedki a jejich vétsi
piistupnosti a cenové dostupnosti;

i) v synergii s jinymi programy podpora akci na povzbuzeni inovaci, pokud jde o zménu indikace a zménu sloZeni
lécivych ptipravka bez patentové ochrany a jejich kombinaci;

j) akce na dikladnéjsi posuzovéni environmentalnich rizik 1é¢ivych ptipravki;

k) podpora zavedeni a fungovani mechanismu pro meziodvétvovou koordinaci v souladu s pfistupem ,jedno zdravi.

Akce napliujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. d)

a) sledovani informaci o vytvareni celostdtnich zdsob zdkladnich produktd s vyznamem pro krizi s cilem zjistit, jaké
jsou piipadné potteby pro vytvoreni dalsich zdsob na drovni Unie;

b) zajisténi dusledného fizeni pii vytvareni zdsob zdkladnich produktil s viyznamem pro krizi na tirovni Unie, které by
se dopliovalo s ostatnimi ndstroji, programy a fondy Unie a probihalo v tizké koordinaci s ptislusnymi subjekty
Unie;

¢) podpora akcl zaméfenych na zaddvani zakdzek a na doddvky zdkladnich produktii s vyznamem pro krizi, které
piispivaji k jejich cenové dostupnosti, a to zptisobem, ktery dopliiuje vytvafeni zasob na trovni ¢lenskych statt.

Akce napliujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. e)

Podpora akci zajistujicich pfipravnou ¢innost zaméfenou na mobilizaci a vycvik zdlozniho 1ékafského, zdravotnického
a podpurného persondlu na trovni Unie, ktery by byl povolan v piipadé zdravotni krize, a to v synergii s ECDC,
v soucinnosti s dal$imi ndstroji Unie a s plnym zohlednénim pravomoci Clenskych stitl;; usnadnéni vymeény
osvédéenych postupti mezi stdvajicim vnitrostdtnim zdloznim lékarskym, zdravotnickym a pomocnym persondlem.
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6. Akce naplijici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. f)

a) podpora unijniho rdmce a piislusnych interoperabilnich digitdlnich ndstroji pro spolupréci mezi ¢lenskymi stity
a v ramci siti, véetné téch, které jsou zapotiebi ke spolupréci v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii.

b) podpora pro zavadéni, provozovani a Gdrzbu vyspélé, bezpe¢né a interoperabilni infrastruktury digitdlnich sluzeb
a procesti k zajisténi kvality Gdajti pro vyménu dajti, pfistup k témto tidajim a jejich pouziti i opétovné pouziti;
podpora pro preshranini vytvéfeni siti, mj. prostfednictvim vyuzivini a interoperability elektronickych
zdravotnich zdznamd, registri a dalSich databdzi; vytvafeni vhodnych fidicich struktur a interoperabilnich
zdravotnickych informacnich systémd;

¢) podpora digitdlni transformace zdravotni péce a zdravotnickych systémtl, a to i prostfednictvim referen¢niho
srovndvani a budovani kapacit pro vyuZzivani inovativnich ndstroji a technologii; a podpora prohlubovani
digitdlnich dovednosti zdravotnickych pracovnik;

d) podpora optimélntho vyuzivini telemediciny a zdravotni péce na délku, a to i prostfednictvim druZzicové
komunikace pro vzddlené oblasti, posileni digitdlnich organizacnich inovaci ve zdravotnickych zafizenich
a propagace digitdlnich néstrojti podporujicich aktivni tiast obcanii a péci zaméfenou na pacienty;

e) podpora vyvoje, provozu a Gdrzby databdzi a digitdlnich ndstrojt a jejich interoperability, véetné jiz zavedenych
projektd, v prislusnych piipadech i s daldimi technologiemi snimdni, napfiklad s vesmirnymi technologiemi

a umélou inteligenci;

f) podpora akci zaméfenych na zajisténi vétstho piistupu obc¢ant ke svym tdajim o zdravotnim stavu a veétsi
kontroly, kterou nad témito tidaji maji;

g) podpora zavadéni a interoperability digitdlnich ndstrojt a infrastruktury v jednotlivych ¢lenskych statech a mezi
nimi a s orgdny, institucemi a subjekty Unie;

h) podpora ptipravnych ¢innosti a projektl pro evropsky prostor pro data z oblasti vefejného zdravi;
i) akce na podporu elektronického zdravotnictvi, jako je pfechod na telemedicinu a doméci podévani 1é¢iv;
j) podpora vytvafeni interoperabilnich elektronickych zdravotnich zdznamt v souladu s evropskym formatem pro

vyménu elektronickych zdravotnich zdznamu s cilem zvysit vyuZzivani elektronického zdravotnictvi a zlepsit
udrzitelnost a odolnost systémil zdravotni péce.

Akce napliujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. g)

a) akce podporujici rovny pfistup ke zdravotnickym sluzbdm a pfislusnym zafizenim a k péci pro osoby se
zdravotnim postiZenim;

b) podpora posileni primdrni zdravotni péce a upevnéni integrace péce s cilem poskytnout v§eobecnou zdravotni péci
a rovny pristup ke kvalitni zdravotni péci;

) podpora akei ¢lenskych stitd podporujicich piistup ke sluzbdm v rdmci péce o sexudlni a reprodukéni zdravi
a podpora integrovanych a meziodvétvovych piistupt k prevenci, diagnostice, 1é¢bé a pé¢i.

Akce naplitujici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. h)
a) podpora vytvoreni a provozu zdravotni informacni a znalostni infrastruktury;

b) podpora provadéni, prosazovani a monitorovani pravnich pfedpist a akci Unie v oblasti zdravi a zaji$téni technické
podpory pii uplatiiovani pravnich pozadavkd;

¢) podpora studif a analyzy, posuzovani dopadu jinych politik Unie na zdravi a poskytovani védeckého poradenstvi na
podporu tvorby politiky zaloZené na dikazech;

d) podpora skupin a panelti odbornikt poskytujicich poradenstvi, idaje a informace na podporu rozvoje a provadéni
zdravotni politiky, v¢etné nésledného hodnoceni provadéni zdravotnich politik;
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¢) podpora ndrodnich kontaktnich mist a center pfi poskytovdni pokynil, informaci a pomoci v souvislosti
s propagaci a uplatiovanim pravnich pfedpisti Unie v oblasti zdravi a programu;
propag p p predp prog

f) ve vhodnych piipadech auditni a posuzovaci ¢innost v souladu s pravnimi pfedpisy Unie;

g) podpora pii provadéni a dalsim propracovani politiky a pravnich pfedpistt Unie v oblasti kontroly spotieby tabaku;

h) podpora vnitrostdtnich systémt pro uplatiiovani pravnich pfedpisti tykajicich se latek lidského piivodu a pro
podporu udrzitelnych a bezpe¢nych dodévek téchto latek prostiednictvim vytvafeni sitf;

i) podpora ¢lenskych sttt za G¢elem posileni administrativni kapacity jejich systéma zdravotni péce prostiednictvim
spoluprace a vymény osvédcenych postupt;

j) podpora akci v oblasti pfeddvani znalosti a spoluprace na tirovni Unie s cilem napomahat vnitrostitnim reformnim
procesim zaméfenym na zlepeni G¢innosti, dostupnosti, udrzitelnosti a odolnosti zdravotnickych systémi
a soucasné propojit dostupné finanéni prosttedky Unie;

k) podpora budovani kapacit pro investice do reforem zdravotnickych systémii a jejich realizaci, véetné strategického
planovani a pfistupu k vicezdrojovému financovéni.

9.  Akce naplijici cil stanoveny v ¢l. 4 pism. i)

a) podpora pfedavani, ptizplisobeni a zavddéni osvédenych postupil a inovativnich feSeni, které zajisti p¥idanou
hodnotu na trovni Unie, mezi ¢lenskymi stity, a zejména poskytovéani podpory uzpiisobené na miru jednotlivym
¢lenskym statim nebo skupindm ¢lenskych statd s nejvétsimi pottebami prostfednictvim financovani konkrétnich
projektd véetné twinningu, odborného poradenstvi a vzdjemné podpory;

b) podpora pieshrani¢ni spoluprace a partnerstvi, a to i v pfeshrani¢nich regionech, za ticelem pfedévani inovativnich
feseni a jejich dalsich rozvoje;

¢) podpora meziodvétvové spoluprace a koordinace;

d) podpora fungovani evropskych referencnich siti a ziizeni a provoz novych nadndrodnich siti stanovenych pravnimi
pfedpisy Unie v oblasti zdravi a podpora akci ¢lenskych stitti za tcelem koordinace ¢innosti téchto siti
s fungovdnim vnitrostdtnich zdravotnickych systém;

e) podpora dalstho zavadéni evropskych referen¢nich siti v clenskych stdtech a jejich posilovani mj. na zdkladé€ jejich
nepfetrzitého posuzovdni, sledovéni, hodnoceni a zlep$ovani;

f) podpora vytvafeni novych evropskych referencnich siti, které by se ptipadné vztahovaly i na vzdcnd a komplexni
onemocnéni a onemocnéni s nizkou prevalenci, a podpora spoluprice evropskych referencnich siti s cilem Fesit
multisystémové potieby, které vyplyvaji z onemocnéni s nizkou prevalenci a ze vzdcnych onemocnéni, a které by
usnadnily vytvafeni prifezovych siti mezi riznymi specializacemi a obory;

g) podpora ¢lenskych stath pti zlepSovani, dalsim rozvoji a zavadéni registra evropskych referen¢nich sitf;

h) konzultace se zii¢astnénymi stranami.

10. Akce napliujici cil stanoveny v €l. 4 pism. j)

a) podpora akci piispivajicich k plnéni cil&i programu, ktery predstavila WHO, jez je Fidicim a koordinaénim orgdnem
pro zdravi ve strukturdch OSN;

b) podpora spoluprice mezi organy Unie, subjekty Unie a mezindrodnimi organizacemi a sitémi a podpora piispévku
Unie k celosvétovym iniciativam;

¢) podpora spoluprace s tfetimi zemémi v oblastech, na néz se program vztahuje;

d) podpora akci za ticelem zajisténi vétstho mezindrodniho sblizovani pravnich predpist v oblasti lé¢ivych pripravki
a zdravotnickych prostedk.
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PRILOHA II
UKAZATELE PRO HODNOCENI PROGRAMU

Ukazatele programu:
1. Pfipravenost Unie a ¢lenskych stdtd na vdzné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby a planovéni odpovidajici reakce

2. Pristup k centrdlné registrovanym 1é¢ivym piipravkim pro nenaplnéné potieby, naptiklad pocet stavajicich a novych
registraci 1éCivych pfipravkd pro vzdcnd onemocnéni, 1é¢ivych piipravki pro moderni terapii, 1é¢ivych piipravka pro
pediatrické pouziti nebo ockovacich latek

3. Pocet akei, které pfispivaji ke sniZeni odvratitelné imrtnosti v pfipadé nepfenosnych nemoci a k omezeni rizikovych
faktorts

4. Pocet ¢lenskych statd uplatiujicich osvédéené postupy tykajici se upeviiovani zdravi, prevence nemoci a FeSeni
nerovnost{ v oblasti zdravi

5. Pocet ¢lenskych statd Gcastnicich se evropského prostoru pro data z oblasti vetejného zdravi
6. Pocet clenskych stata se zlepSenim v oblasti pfipravenosti a pldnovani reakce

7. Proockovanost podle véku v pfipadé onemocnéni, jimz lze pfedchazet ockovanim, napf. spalnicek, chfipky, lidského
papilomaviru (HPV) a COVID-19

8. Index laboratorni kapacity EU (EULabCap)

9. Veékové standardizované pétileté Cisté preziti détskych nddorovych onemocnéni podle druhu, véku, pohlavi
a ¢lenskych stathi (v rozsahu dostupnych informaci)

10. Mira Gcasti na screeningovych programech v ptipadé rakoviny prsu, délozniho ¢ipku, tlustého stfeva a kone¢niku
podle druhu, cilové populace a ¢lenskych stati

11. Pomér populace evidované v onkologickych registrech a pocet ¢lenskych statd, které hldsi informace o stadiu rakoviny
délozniho ¢ipku, prsu, tlustého stfeva a konecniku a détskych nddorovych onemocnénich pii diagnéze

12. Pocet akci, které se zabyvaji prevalenci hlavnich chronickych onemocnéni na ¢lensky stit podle onemocnéni, pohlavi
a véku

13. Pocet akci, které se zabyvaji vékovou prevalenci konzumace tabdku, pokud mozno rozdélenou podle pohlavi
14. Pocet akc, které se zabyvaji prevalenci $kodlivé konzumace alkoholu, pokud mozno rozdélenou podle pohlavi a véku
15. Pocet pFipadti nedostatku lécivych pFipravki v ¢lenskych statech nahldsenych v siti jednotnych kontaktnich mist

16. Pocet akci zaméfenych na zvySeni bezpecnosti a kontinuity globalnich dodavatelskych fetézct a feSeni zavislosti
vyroby zakladnich farmakologicky d¢innych latek a 1é¢ivych ptipravki v Unii na dovozu ze tietich zem{

17. Pocet auditi provedenych v Unii a ve tfetich zemich k zaji§téni spravné vyrobni praxe a spravné klinické praxe
(kontrola Unie)

18. Spotieba antimikrobialnich latek pro systémové uziti (ATC kéd JO1) na ¢lensky stat

19. Pocet zdravotnickych jednotek zapojenych do evropskych referen¢nich siti a pocet pacienti diagnostikovanych
a lé¢enych ¢leny evropskych referencnich sitf

20. Pocet spolecné vypracovanych zprav o hodnoceni zdravotnickych technologif
21. Pocet posouzeni dopadt politik Unie na zdravi
22. Pocet akci zaméFenych na boj proti pfenosnym onemocnénim

23. Pocet akci zaméfenych na environmentdln{ rizikové faktory z hlediska zdravi
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