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STRUCNE ODOVODNENIE

Kriza ukazala, Ze jednym z ponaucenti, ktoré si treba vziat’ z pandémie COVID-19, je
vytvorenie ambicidézneho fondu/programu EU v oblasti zdravia. UZ nikdy viac nechceme
zazivat’ nedostatok zdravotného vybavenia. UZ nikdy viac by sa zdravotnicki pracovnici
nemali ocitnut’ v situdcii, kedy musia rozhodnut,, ktori pacienti vybavenie na zadchranu Zivota
dostant. V pripade pandémie COVID-19 sa treba zhodntt' na tom, ze existuje potreba lepsej
koordinacie a spoluprace medzi roznymi vnutroStatnymi zdravotnickymi systémami.
Aktivnejsia uloha EU v oblasti zdravia je o reakcii na poziadavky nasich obéanov.

Europsky parlament o tejto otdzke viackrat diskutoval a zaradil ju na program, no pokrok je
nepatrny, pri¢om sa naplno nevyuzili ani tie obmedzené moZnosti, ktoré poskytuji zmluvy.
Pandémia ukdazala, ze ak je slaby alebo menej odolny systém zdravotnictva jedného ¢lenského
$tatu, moze to mat’ dosah na cela EU.

Spravodajca preto vita navrh programu Komisie EU4Health. Ked' sa pozrieme na ambicie a
filozofiu programu, ide o zasadni zmenu. KoneCne sme dostali samostatny program
relevantného rozsahu. Podl'a ozndmenia Komisie v§ak pandémia COVID-19 ukézala, Ze do
infra$truktary zdravotnictva treba investovat’ minimalne 70 miliard eur!.

Komisia navrhuje 3 vSeobecné ciele a 10 Specifickych ciel'ov. V prilohe I sa uvadza 50 moznych
druhov opravnenych opatreni. Predpokladd sa, ze tento subor nastrojov by mal posilnit’
odolnost’ systému zdravotnictva vo vSetkych ¢lenskych Statoch. Spravodajca preto navrhuje,
aby opatreniam mali Siroké a zemepisne vyvazené pokrytie.

Rozpocet je v porovnani s pdvodnym rozpoctom pre oblast’ zdravia v ramci navrhovaného
ESF+ vyrazne vys$i. Napriek tomu sa navrhuje, aby najvicsia Cast’ pridelenych finan¢nych
prostriedkov mala podobu vonkajSich pripisanych prijmov z nastroja Next Generation EU a aby
sa tazisko financovania predsunulo do prvych rokov. Podla spravodajcu su isté dve veci. Po
prvé, ak chceme reagovat’ na oCakavania obCanov a na zname nedostatky naSich systémov
zdravotnictva, ktoré pandémia umocnila, je celkova navrhovana suma minimalna. A po druhé,
EU bude potrebovat’ ambicidzny program zdravia aj po roku 2024.

KedZe Eurépsky parlament ako rozpoctovy organ formalne nemd pravomoc rozhodovat’ o
vyske rozpoctu pre nastroj Next Generation EU, spravodajca vo svojom navrhu stanoviska
navrhuje navysit’ zdroje z VFR.

Pokial’ ide o financovanie, riadenie a implementéaciu programu, spravodajca chépe, ze
Komisia pripravovala tento navrh pod mimoriadnym ¢asovym tlakom, ale aj tak sa domnieva,
ze navrhovana enormna flexibilita by nemala mat’ vplyv na zasady dobrej spravy veci
verejnych, angazovanost’ Eurdpskeho parlamentu, transparentnost’ a zodpovednost’. Preto
navrhuje posilnit’ synergiu a vzajomné doplianie sa s ostatnymi organmi, programami a
fondmi EU, a to najmi vytvorenim spol'ahlivého a ti¢inného mechanizmu, ktory by pomohol
predchadzat’ akymkol'vek duplicitim vo financovani a zabezpe¢il by synergiu. Ziada tiez
posilnenie mandétu a rozpoétu agentur EU, ktoré sa venuju cielom v oblasti zdravia. Navyse
trva aj na vyzname hodnotenia tohto programu a jeho auditu. Ciel'om navrhovanych zmien je
objasnit’ tieto aspekty so zdmerom, aby bol ndvrh pre zainteresované strany aj viac

Thttps://ec.europa.eu/info/sites/info/files/economy-finance/assessment_of economic_and_investment needs.pdf
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zrozumitel'ny a predvidatel'ny a aby sa jednoznacne zabezpecila pridana hodnota takéhoto

programu pre EU.

POZMENUJUCE NAVRHY

Vybor pre rozpocet vyzyva Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpenost’
potravin, aby ako gestorsky vybor vzal do uvahy tieto pozmenujice navrhy:

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 7 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10

Text predlozeny Komisiou

(10)  Vzhl'adom na zavaznl povahu
cezhraniénych ohrozeni zdravia by sa v
ramci programu mali podporovat’
koordinované opatrenia v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie zamerané na
rieSenie jednotlivych aspektov takychto
hrozieb. S ciel'om posilnit’ sposobilost’
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Pozmenujuci navrh

(7a)  Program by mal podporovat’
vytvorenie spolocnych stilych eurdpskych
zdravotnickych pohotovostnych jednotiek
s ndzvom Modry zdravotnicky zbor EU.
Tento novy zbor by mali tvorit’ odbornici
oblasti zdravotnictva a nudzovych
intervencii 7 jednotlivych ¢lenskych Statov
EU a zdravotnicke pohotovostné jednotky
by mali byt zodpovedné za poskytovanie
podpory pri zdravotnych problémoch
alebo krizach, ktoré presahuju hranice
Jjednotlivych krajin a zasahuju celu
Eurdpu. Modry zdravotnicky zbor EU by
mal stavat’ na pozitivnych vysledkoch
dobrovol’nej mobility zdravotnickeho
persondlu financovanej 7 mechanizmu
EU v oblasti civilnej ochrany.

Pozmenujuci navrh

(10)  Vzhl'adom na zavaznl povahu
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia by sa v
ramci programu mali podporovat’
koordinované opatrenia v oblasti verejného
zdravia na urovni Unie zamerané na
rieSenie jednotlivych aspektov takychto
hrozieb. S ciel'om posilnit’ sposobilost’
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Unie pripravit’ sa na zdravotnu krizu,
reagovat’ na iu a zvladat’ ju by mal
program podporovat’ opatrenia prijaté v
ramci mechanizmov a Struktur zavedenych
podla rozhodnutia Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1082/2013/EU!? a d’alsich
relevantnych mechanizmov a Struktur
zavedenych na trovni Unie. Sem by mohlo
patrit’ strategické vytvaranie zasob
zékladnych zdravotnickych potrieb alebo
budovanie kapacit v rdmci reakcie na krizu,
preventivne opatrenia v suvislosti s
oc¢kovanim a imunizaciou a posilnené
programy dohl'adu. V tejto suvislosti by
mal program podporovat’ celounijnu a
medziodvetvovu kapacitu aktérov na
trovni Unie a na $tatnej, regionalnej a
miestnej Urovni predchadzat’ krizam, byt
na ne pripraveny, dohliadat’, riadit’ a
reagovat’ na ne, ako aj planovat’ pre pripad
nepredvidanych udalosti a realizovat’
cvienia pripravenosti v stlade s pristupom
»jedno zdravie. Mal by ul'ah¢it’ vytvorenie
integrovaného prierezového rdmca na
komunikéciu o rizikéach, ktory by fungoval
vo vSetkych etapach zdravotnej krizy —
prevencie, pripravenosti a reakcie.

10 Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013
o z&vaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie €.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s.

).

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 10 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Unie pripravit’ sa na zdravotnt krizu,
reagovat’ na fu a zvladat’ ju by mal
program podporovat’ opatrenia prijaté v
ramci mechanizmov a Struktur zavedenych
podla rozhodnutia Europskeho parlamentu
a Rady ¢. 1082/2013/EU? a d’alsich
relevantnych mechanizmov a Struktar
zavedenych na trovni Unie. Sem by okrem
nudzovej rezervy, ktord vznikla v ramci
rescEU pocas pandémie COVID-19, alebo
budovania kapacit v rdmci reakcie na krizu,
mohli patrit’ preventivne opatrenia
suvisiace s ockovanim a imunizaciou a
posilnené programy dohladu. V tejto
suvislosti by mal program podporovat
celotinijnt a medziodvetvovu kapacitu
aktérov na arovni Unie a na $tatnej,
regionalnej a miestnej Urovni predchadzat’
krizam, byt’ na ne pripraveny, dohliadat’,
riadit’ a reagovat’ na ne, ako aj planovat’ pre
pripad nepredvidanych udalosti a
realizovat’ cvicenia pripravenosti v sulade s
pristupom ,,jedno zdravie‘. Mal by ulah¢it’
vytvorenie integrovaného prierezového
ramca na komunikéciu o rizikéach, ktory by
fungoval vo vSetkych etapach zdravotne;j
krizy — prevencie, pripravenosti a reakcie.

10 Rozhodnutie Europskeho parlamentu a
Rady ¢&. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013
o zévaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie €.
2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, s.

1.

Pozmenujuci navrh

(10a) Ked’Ze ambiciozny program
EU4Health by mal pokracovat’ aj po
skonceni nastroja Next Generation EU a
viacrocného finanéného ramca na roky
2021 - 2027, ma vyznam pokracovat’
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Pozmeinujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 11

Text predlozeny Komisiou

(11)  KedzZe v ¢ase zdravotnej krizy
mdZe mimoriadne hodnotenie
zdravotnickej technologie, ako aj klinické
sktSania prispiet’ k rychlemu vypracovaniu
zdravotnickych protiopatreni, mal by
program umoznovat’ podporu na ul'ahcenie
takychto opatreni. Komisia prijala nvrh'!
hodnotenia zdravotnickej technologie na
podporu spoluprace v oblasti hodnotenia
zdravotnickej technolégie na urovni Unie.

' Navrh nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady o hodnoteni
zdravotnickych technologii a zmene
smernice 2011/24/EU COM(2018) 51 final
z31.1.2018.
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d’alej, smerom k dosiahnutiu zdravotnej
Eurdpskej tinie, v ktorej by Unii ziskala
ovel’a silnejSiu ulohu v oblasti zdravia
zabezpecenim eurdpskej stratégie a
koordinovanej inkluzivnej odozvy na
potreby verejného zdravia. Po tom, ako
Europsky parlament schvali hodnotiacu
spravu, by sa malo uvadzit’ pokracovanie
programu aj po roku 2027, ked’Ze by to
pomohlo konsolidovat’ jeho vysledky.

Pozmenujuci navrh

(11) KedzZe v ¢ase zdravotnej krizy
mdze mimoriadne hodnotenie
zdravotnickej technologie, ako aj klinické
sktiSania prispiet’ k rychlemu vypracovaniu
zdravotnickych protiopatreni, mal by
program umoznovat’ podporu na ulahcenie
takychto opatreni. Komisia prijala navrh!'!
hodnotenia zdravotnickej technologie na
podporu spoluprace v oblasti hodnotenia
zdravotnickej technolégie na urovni Unie.
Hodnotenie zdravotnickej technolégie by
po svojom prijati malo zabezpecit’ pristup
novych zdravotnickych pomocok a liekov
po uspesne absolvovanom klinickom
skuSani na trh, ako aj usmernit’ a
podporit’ vyskumnikov stanovenim
poZiadaviek na klinické skuSanie, ¢im sa
obmedzi potreba klinického skusania
nového produktu vo vietkych cClenskych
Statoch.

"' Navrh nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady o hodnoteni
zdravotnickych technologii a zmene
smernice 2011/24/EU COM(2018) 51 final
z31.1.2018.
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Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 12

Text predlozeny Komisiou

(12) S cielom chranit 'udi v citlivej
situdcii, a to aj l'udi s duSevnymi a
chronickymi chorobami, by mal program
podporovat’ aj opatrenia na rieSenie
vedl'ajSich uc¢inkov zdravotnej krizy na
osoby, ktoré patria do takychto
zraniteI'nych skupin.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 13

Text predlozeny Komisiou

(13) Kriza COVID-19 poukazala na
mnohé vyzvy pri zabezpecovani dodavok
liekov, zdravotnickych pomocok, ako aj
osobnych ochrannych prostriedkov
potrebnych v Unii poéas pandémie.
Program by mal preto poskytovat’ podporu
¢innostiam, ktoré pomahajli rozvoju
vyroby, obstaravaniu a hospodareniu s
produktmi dolezitymi v Case krizy, a tak
zabezpetujli vzajomné doplianie sa s
d’al$imi nastrojmi Unie.

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14)

S cielom minimalizovat’ dosledky
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Pozmenujuci navrh

(12) S cielom chranit 'udi v citlivej
situdcii, a to aj l'udi s dusevnymi,
chronickymi chorobami, srdcovymi a
plucnymi chorobami, rakovinou a
autizmom, by mal program podporovat’ aj
opatrenia na rieSenie vedl'ajSich u¢inkov
zdravotnej krizy na osoby, ktoré patria do
takychto zranitelnych skupin.

Pozmenujuci navrh

(13) Kriza COVID-19 poukazala na
mnohé vyzvy pri zabezpecovani dodavok
liekov, zdravotnickych pomdcok, ako aj
osobnych ochrannych prostriedkov
potrebnych v Unii poéas pandémie.
Poukdzala najmd na zdvislost’ Unie od
tretich krajin, pokial’ ide o vyrobnu
kapacitu a dodavky ucinnych
Jarmaceutickych latok a vstupnych
surovin. Program by mal preto poskytovat’
podporu ¢innostiam, ktoré pomahaju
rozvoju vyroby, obstaravaniu a
hospodéreniu s produktmi ddlezitymi v
Case krizy, a tak zabezpec€uji vzdjomné
dopliiianie sa s d’al§imi nastrojmi Unie.

Pozmenujuci navrh

(14) S cielom minimalizovat’ désledky

AD\1211793SK.docx



zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
by malo byt mozné, aby k opatreniam
podporovanym v rdmci programu patrila aj
koordinacia ¢innosti na posilnenie
interoperability a stidrznosti systémov
zdravotnictva ¢lenskych Statov
prostrednictvom referenéného
porovnavania, spoluprace a vymeny
odporucanych postupov a zabezpecila sa
ich schopnost’ reagovat’ na nudzové
zdravotné situacie, ktord zahfna planovanie
pre pripad nepredvidanych udalosti,
cvicenia pripravenosti a zvySovanie urovne
zru¢nosti pracovnikov v oblasti zdravotnej
starostlivosti a verejné¢ho zdravia a
zavedenie mechanizmov na G¢inné
monitorovanie a distriblciu alebo
pridelovanie tovarov a sluzieb potrebnych
v Case krizy podl'a potrieb.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15)  Zo skusenosti z krizy COVID-19
vyplynulo, Ze vo vSeobecnosti treba
podporovat’ Strukturdlnu transformaciu a
systémové reformy systémov zdravotnictva
v celej Unii s cielom zlepsit’ ich Gi¢innost’,
pristupnost’ a odolnost’. V kontexte takejto
transformécie a reforiem by mal program v
synergii s programom Digitalna Europa
podporovat’ opatrenia, ktoré urychlia
digitalnu transformaciu zdravotnickych
sluZieb a zvysia ich interoperabilitu,
prispeju k zvyseniu kapacity
zdravotnickych systémov na pomoc pri
prevencii chorob a podporu zdravia, s
cielom zabezpecit’ nové modely

AD\1211793SK.docx
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zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
by malo byt mozné, aby k opatreniam
podporovanym v rdmci programu patrila aj
koordinécia ¢innosti na posilnenie
interoperability a stidrznosti systémov
zdravotnictva Clenskych Statov
prostrednictvom referen¢ného
porovnavania, spoluprace a vymeny
odporucanych postupov a zabezpecila sa
ich schopnost’ reagovat’ na nadzové
zdravotné situacie, ktord zahfna planovanie
pre pripad nepredvidanych udalosti,
cvicenia pripravenosti a zvySovanie rovne
zruc¢nosti pracovnikov v oblasti zdravotne;
starostlivosti a verejné¢ho zdravia a
zavedenie mechanizmov na u¢inné
monitorovanie a spravodlivi distribuciu
alebo pridel'ovanie tovarov a sluzieb
potrebnych v Case krizy podl'a potrieb. V'
zdujme realizdcie ciel’ov programu
EU4Health a posilnenia synergie a
komplementarnosti Europskeho centra
pre prevenciu a kontrolu chorob s d’al§imi
subjektmi Unie by Komisia mala rozSirit’
mandat centra a zvysit’ jeho rozpocet.

Pozmenujuci navrh

(15)  Zo skusenosti z krizy COVID-19
vyplynulo, Ze vo vSeobecnosti treba
podporovat’ Strukturdlnu transformaciu a
systémové reformy systémov zdravotnictva
v celej Unii s cielom zlepsit’ ich Gi¢innost’,
pristupnost’ a odolnost’. V kontexte takejto
transformécie a reforiem by mal program v
synergii s programom Digitalna Europa a
Eurdpskou agenturou pre lieky
podporovat’ opatrenia, ktoré urychlia
digitalnu transformaciu zdravotnickych
sluzieb a zvysia ich interoperabilitu
realizaciou stratégie EU v oblasti
telematiky pre digitalizaciu lieCiv a
mediciny, prispeju k zvyseniu kapacity
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starostlivosti a poskytovat’ integrované
sluzby podla potreby l'udi, po¢ntic
miestnou a primarnou zdravotnou
starostlivostou az po vysokosSpecializované
sluzby, a zabezpecit’ efektivne pracovné
sily vo verejnom zdravotnictve so
spravnymi zru¢nostami vratane
digitalnych. Vytvorenim eurdpskeho
priestoru pre udaje o zdravi systémy
zdravotnej starostlivosti, vyskumnici a
verejné organy ziskaju prostriedky na
zvySenie dostupnosti a kvality zdravotne;j
starostlivosti. Vzhl'adom na zékladné pravo
na pristup k preventivnej zdravotne;j
starostlivosti a lekarskemu oSetreniu, ktoré
je zakotvené v ¢lanku 35 Charty
zakladnych prav Europskej tnie, a
vzhl'adom na spolo¢né hodnoty a zasady
systémov zdravotnictva v Europskej tinii
stanovené v zaveroch Rady z 2. juna
2006'? by mal program podporovat’
opatrenia na zabezpecenie univerzalnosti a
inkluzivnosti zdravotnej starostlivosti, ¢o
znamena, ze k zdravotnej starostlivosti
maju pristup vsetci, a opatrenia na
zabezpecenie toho, aby sa nalezite
reSpektovali prava pacientov vratane prava
na ochranu ich stkromnych tdajov.

12 Zavery Rady o spolo¢nych hodnotach a
zasadach v zdravotnickych systémoch
Eurépskej tnie (U. v. EU C 146,
22.6.2006, s. 1).

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozeny Komisiou
(17)  Neprenosné choroby su vysledkom

kombindcie genetickych, fyziologickych a
environmentalnych faktorov a faktorov
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zdravotnickych systémov na pomoc pri
prevencii chor6b a podporu zdravia, s
cielom zabezpecit nové modely
starostlivosti a poskytovat’ integrované
sluzby podrla potreby I'udi, po¢ntic
miestnou a primarnou zdravotnou
starostlivost'ou az po vysokoSpecializované
sluzby, a zabezpecit’ efektivne pracovné
sily vo verejnom zdravotnictve so
spravnymi zrucnostami vratane
digitalnych. Vytvorenim europskeho
priestoru pre udaje o zdravi systémy
zdravotnej starostlivosti, vyskumnici a
verejné organy ziskaju prostriedky na
zvysenie dostupnosti a kvality zdravotne;j
starostlivosti. Vzhl'adom na zdkladné pravo
na pristup k preventivnej zdravotnej
starostlivosti a lekarskemu oSetreniu, ktoré
je zakotvené v ¢lanku 35 Charty
zakladnych prav Eurdpskej tnie, a
vzhl'adom na spolo¢né hodnoty a zasady
systémov zdravotnictva v Eurdpskej tinii
stanovené v zaveroch Rady z 2. juna
2006!? by mal program podporovat
opatrenia na zabezpecenie univerzalnosti a
inkluzivnosti zdravotnej starostlivosti, ¢o
znamena, ze k zdravotnej starostlivosti
maju pristup vsetci, a opatrenia na
zabezpecenie toho, aby sa naleZite
reSpektovali prava pacientov vratane prava
na ochranu ich stkromnych udajov.

12 Zavery Rady o spolo¢nych hodnotach a
zasadach v zdravotnickych systémoch
Eurdpskej tnie (U. v. EU C 146,
22.6.2000, s. 1).

Pozmenujuci navrh
(17)  Neprenosné choroby su vysledkom

kombindcie genetickych, fyziologickych a
environmentalnych faktorov a faktorov
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spravania. Takéto neprenosné choroby, ako
su srdcovo-cievne ochorenia, rakovina,
chronické ochorenia dychacich ciest a
cukrovka, s v Unii hlavnymi pri¢inami
zdravotného postihnutia, zl€ého
zdravotného stavu, odchodu do déchodku
zo zdravotnych dovodov a predcasnych
umrti, ¢o ma znacny socialny a
hospodarsky dosah. Na zniZenie dosahu
neprenosnych chordb na jednotlivcov a
spolo¢nost’ v Unii a na dosiahnutie ciel’a &.
3 v ramci ciel'ov v oblasti udrzate'ného
rozvoja a Ciastkového ciel’a ¢. 3.4, t. j.
zniZenie pred¢asnej umrtnosti z dovodu
neprenosnych chordéb do roku 2030 o
tretinu, je spolu s silim o posilnenie
systémov zdravotnictva vo vSetkych
odvetviach a oblastiach politiky
nevyhnutné zabezpecit’ integrovanu
reakciu zamerand na prevenciu.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18)  Program by mal preto prispiet’ k
prevencii chor6b pocas celého Zivota
jednotlivca a k podpore zdravia zameranim
sa na faktory rizikové pre zdravie, ako je
pouzivanie tabaku a suvisiacich produktov
a expozicia ich emisiam, Skodliva
konzumadcia alkoholu a konzumaécia
nelegélnych drog. Program by mal takisto
prispiet’ k zniZovaniu §kod na zdravi v
dosledku uzivania drog, nezdravych
stravovacich navykov, fyzickej ne¢innosti
a expozicie znecisteniu Zivotného
prostredia a mal by podporovat’ prostredie
priaznivé pre zdravy zivotny §tyl, a tak
dopliiat’ opatrenia &lenskych $tatov v
tychto oblastiach. Program by mal preto
prispiet’ k cielom Eurdpskej zelenej
dohody, stratégie Z farmy na tanier a
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spravania. Takéto neprenosné choroby, ako
su srdcovo-cievne ochorenia, rakovina,
chronické ochorenia dychacich ciest a
cukrovka, s v Unii hlavnymi pri¢inami
zdravotného postihnutia, zl€ho
zdravotného stavu, odchodu do déchodku
zo zdravotnych dovodov a predcasnych
umrti, ¢o ma znacny socialny a
hospodarsky dosah. Na zniZenie dosahu
neprenosnych chordb na jednotlivcov a
spolo¢nost’ v Unii a na dosiahnutie ciel’a ¢.
3 v ramci ciel'ov v oblasti udrzate'ného
rozvoja a Ciastkového ciel’a €. 3.4, t. j.
zniZenie pred¢asnej umrtnosti z dovodu
neprenosnych chordb do roku 2030 o
tretinu, je spolu s Usilim o posilnenie
systémov zdravotnictva vo vSetkych
odvetviach a oblastiach politiky
nevyhnutné zabezpecit’ integrovanu
reakciu zameranu na prevenciu a podporu
zdravia.

Pozmenujuci navrh

(18)  Podpora zdravia a zdravotnd
prevencia su nakladovo ovel’a
efektivnejsie nez liecha, a to tak z
hladiska financného, ako aj 7 hladiska
rokov Zivota vazenych kvalitou. Program
by mal preto prispiet’ k prevencii chorob
pocas celého zZivota jednotlivca a k
podpore zdravia zameranim sa na faktory
rizikové pre zdravie, ako je pouZivanie
tabaku a stuvisiacich produktov a expozicia
ich emisiam, Skodliva konzumacia
alkoholu a konzumacia nelegalnych drog.
Program by mal takisto prispiet’ k
znizovaniu $§kod na zdravi v dosledku
uzivania drog, nezdravych stravovacich
navykov, fyzickej neCinnosti a expozicie
znecisteniu Zivotného prostredia a mal by
podporovat’ prostredie priaznivé pre zdravy
Zivotny $tyl, a tak dopliiat’ opatrenia
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stratégie v oblasti biodiverzity.

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20)  Program vytvori synergiu a zaroven
sa bude dopiat s d’al§imi politikami,
programami a fondmi EU, ako st akcie
vykonéavané v rdmci programu Digitalna
Eurodpa, programu Horizont Europa,
rezervy rescEU v ramci mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany, néstroja
nadzovej podpory v ramci Unie,
Eurdpskeho socialneho fondu plus (ESF+
vratane synergie s lepSou ochranou zdravia
a bezpecnost'ou milionov pracovnikov v
EU) vratane zlozky Zamestnanost’ a
socidlna inovacia (EaSI), Fondu InvestEU,
Programu pre jednotny trh, Eurépskeho
fondu regionalneho rozvoja (ERDF),
mechanizmu na podporu obnovy a
odolnosti vratane nastroja na realizaciu
reforiem, programu Erasmus, Eur6pskeho
zboru solidarity, podpory na zmiernenie
rizik nezamestnanosti v nudzovej situécii
(nastroj SURE) a nastrojov vonkajsej
¢innosti EU, ako su Nastroj susedstva a
rozvojovej a medzinarodnej spoluprace a
nastroj predvstupovej pomoci III. V
pripade potreby sa stanovia spolo¢né
pravidla s cielom zabezpecit’
konzistentnost’ a komplementarnost’
jednotlivych fondov a zaroven zaistit’
zachovavanie Specifik tychto politik, ako aj
dosiahnut’ stilad so strategickymi
poziadavkami tychto politik, programov a
fondov v zmysle zakladnych podmienok
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¢lenskych $tatov v tychto oblastiach.
Program by mal preto prispiet’ aj k ciel'om
Eurdpskej zelenej dohody, stratégie Z
farmy na tanier a stratégie v oblasti
biodiverzity a byt’ plne v sulade s
Parizskou dohodou a ciel’'mi Unie v
oblasti klimatickej neutrality.

Pozmenujuci navrh

(20)  Program vytvori synergiu a zaroven
sa bude doplat’ s d’alimi politikami,
programami a fondmi EU, ako st akcie
vykonévané v rdmci programu Digitalna
Europa, programu Horizont Eurdpa,
rezervy rescEU v ramci mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany, néstroja
nadzovej podpory v ramci Unie,
Eurdpskeho socialneho fondu plus (ESF+
vratane synergie s lepSou ochranou zdravia
a bezpec¢nost'ou milionov pracovnikov v
EU) vratane zlozky Zamestnanost’ a
socidlna inovacia (EaSI), Fondu InvestEU,
Programu pre jednotny trh, Eurépskeho
fondu regionalneho rozvoja (ERDF),
mechanizmu na podporu obnovy a
odolnosti vratane nastroja na realizéciu
reforiem, programu Erasmus, Eur6pskeho
zboru solidarity, podpory na zmiernenie
rizik nezamestnanosti v nudzove;j situdcii
(néastroj SURE) a néstrojov vonkajse;j
¢innosti EU, ako su Nastroj susedstva a
rozvojovej a medzinarodnej spolupréace a
nastroj predvstupovej pomoci Ill, ako aj
Europskeho centra pre prevenciu a
kontrolu chorob a Eurdpskej agentury pre
lieky. V pripade potreby sa stanovia
spolo¢né pravidla s cielom zabezpecit’
konzistentnost’ a komplementarnost’
jednotlivych fondov, ¢im sa predide kolizii
alebo duplicite financovania, a zaroven
zaistit’ zachovavanie Specifik tychto
politik, ako aj dosiahnut’ sulad so
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fondov EFRR a ESF+.

Pozmenujuci navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22

Text predlozeny Komisiou

(22)  Program by mal preto podporovat’
opatrenia na monitorovanie nedostatku
liekov, zdravotnickych pomdcok a inych
zdravotnickych produktov a na
zabezpecenie ich vysSej pristupnosti a
cenovej dostupnosti, a zaroveit obmedzit’
zéavislost’ ich dodavatel'skych ret'azcov od
tretich krajin. S ciel'om rieSit’ nenaplnené
potreby v ramci lekarskej starostlivosti by
mal program konkrétne podporovat’
klinické skusania, aby sa urychlil vyvoj,
povolovanie a dosiahnutelnost’ inovaénych
a u¢innych liekov, podporili stimuly na
vyvoj takych liekov, ako st
antimikrobialne latky, podporila digitalna
transformécia zdravotnickych vyrobkov a
platforiem na monitorovanie a
zhromaZzd’ovanie informadcii o liekoch.

Pozmenujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 23

Text predlozeny Komisiou

(23) KedZe optimalne pouZivanie
liekov, a najmé antimikrobialnych latok, je
prinosom pre jednotlivcov a systémy
zdravotnictva, program by mal podporovat’
ich obozretné a efektivne vyuZzivanie. V
stlade s Europskym akénym planom Jedno
zdravie proti antimikrobialnej rezistenciil4,
prijatym v juni 2017 na zéklade ziadosti
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strategickymi poziadavkami tychto politik,
programov a fondov v zmysle zakladnych
podmienok fondov EFRR a ESF+.

Pozmenujuci navrh

(22)  Program by mal preto podporovat’
opatrenia na monitorovanie a
predchadzanie nedostatku liekov,
zdravotnickych pomdcok a inych
zdravotnickych produktov a na
zabezpecenie ich vys$sej pristupnosti a
cenovej dostupnosti, a zaroveil obmedzit’
zavislost’ ich dodéavatel'skych retazcov od
tretich krajin. S ciel'om rieSit’ nenaplnené
potreby v ramci lekarskej starostlivosti by
mal program konkrétne podporovat’
klinické skusania, aby sa urychlil vyvoj,
povolovanie a dosiahnutel'nost’ inova¢nych
a ucinnych liekov, podporili stimuly na
vyvoj takych liekov, ako su
antimikrobialne latky, podporila digitdlna
transformdcia zdravotnickych vyrobkov a
platforiem na monitorovanie a
zhromaZd’ovanie informaécii o liekoch.

Pozmenujuci navrh

(23) KedZe optimalne pouZivanie
liekov, a najméa antimikrobialnych latok, je
prinosom pre jednotlivcov a systémy
zdravotnictva, program by mal podporovat’
ich obozretné a efektivne vyuZivanie. V
sulade s Europskym akénym pldnom Jedno
zdravie proti antimikrobialnej rezistencii'4,
prijatym v juni 2017 na zéklade ziadosti
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¢lenskych statov, a vzhl'adom na
skusenosti so sekundarnymi bakteridlnymi
infekciami spojenymi s ochorenim
COVID-19 je nevyhnutné, aby sa
programom podporovali opatrenia
zamerané na obozretné pouZivanie
antimikrobialnych latok u l'udi, zvierat a
pri plodinach v ramci integrovanej politiky
v oblasti bezpec¢nosti pacientov a prevencie
chyb v medikécii.

14 Oznamenie Komisie Rade a Eurépskemu
parlamentu Europsky akény pléan ,,jedno
zdravie® proti antimikrobidlnej rezistencii
(AMR), COM(2017) 0339 final z
29.6.2017.

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25)  Pravne predpisy Unie v oblasti
zdravia maju bezprostredny vplyv na
verejné zdravie, Zivoty obfanov,
efektivnost’ a odolnost’ zdravotnickych
systémov a dobré fungovanie vnatorného
trhu. Na ochranu zdravia v Unii je
nevyhnutny regula¢ny ramec pre
medicinske produkty a technologie (lieky,
zdravotnicke pomdcky a latky I'udského
povodu), ako aj pre pravne predpisy
tykajlce sa tabaku, pre prava pacientov na
cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost’ a
zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.
Programom by sa preto mala podporovat’
tvorba, vykonavanie a presadzovanie
pravnych predpisov Unie v oblasti zdravia
a mali by sa poskytovat’ kvalitné,
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¢lenskych Statov, a vzhl'adom na
skusenosti so sekundarnymi bakteridlnymi
infekciami spojenymi s ochorenim
COVID-19 je nevyhnutné, aby sa
programom podporovali opatrenia
zamerané na obozretné pouzivanie
antimikrobialnych latok u l'udi, zvierat a
pri plodinach v ramci integrovanej politiky
v oblasti bezpe€nosti pacientov a prevencie
chyb v medikécii. Financovanie programu
EU4Health by malo vychadzat’ 7 opatrenti,
ktoré su vysledovatel’né a ktoré umoZnia
stanovit’ ciele zniZeného pouZivania
antibiotik a lickov pre celii Uniu. Mali by
tieZ podporovat’ vyskum a vyvoj novych
antibiotik.

14 Oznamenie Komisie Rade a Eur6pskemu
parlamentu Europsky akény pléan ,,jedno
zdravie® proti antimikrobidlnej rezistencii
(AMR), COM(2017) 0339 final z
29.6.2017.

Pozmenujuci navrh

(25)  Pravne predpisy Unie v oblasti
zdravia maju bezprostredny vplyv na
verejné zdravie, Zivoty obfanov,
efektivnost’ a odolnost’ zdravotnickych
systémov a dobré fungovanie vnutorného
trhu. Na ochranu zdravia v Unii je
nevyhnutny regula¢ny ramec pre
medicinske produkty a technologie (lieky,
zdravotnicke pomdcky a latky I'udského
povodu), ako aj pre pravne predpisy
tykajlce sa tabaku, pre prava pacientov na
cezhrani¢nu zdravotnu starostlivost’ a
zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.
Program by preto mal podporovat’ tvorbu,
vykondvanie a presadzovanie pravnych
predpisov Unie v oblasti zdravia v
spoluprdaci s kl’'ucovymi partnermi, ako je
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porovnatel'né a spol'ahlivé udaje, ktoré by
sluzili ako opora pre tvorbu politik a
monitorovanie.

Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 29

Text predlozeny Komisiou

(29) Typy financovania a metody
vykonévania v rdmci tohto nariadenia by
mali byt’ zvolené na zaklade ich schopnosti
dosahovat’ Specifické ciele opatreni

a prinasat’ vysledky, s prihliadnutim najmé
na naklady na kontrolu, administrativnu
zataz a predpokladané riziko nedodrZania
poziadaviek. Malo by sa pri tom posudit’
vyuzitie jednorazovych platieb, pauSalnych
sadzieb a jednotkovych nédkladov, ako aj
financovanie nesuvisiace s nakladmi podl'a
¢lanku 125 ods. 1 nariadenia o
rozpoctovych pravidlach.

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30

Text predlozeny Komisiou

(30) S cielom optimalizovat’ pridana
hodnotu a dosah investicii uplne alebo
¢iasto¢ne financovanych z rozpoétu Unie
by sa malo usilovat’ o synergiu najmi
akéného programu Unie v oblasti zdravia a
dalsich programov Unie vratane tych,
ktoré podliehaji zdielanému riadeniu. V
zaujme maximalizacie uvedenej synergie
by sa mali zabezpecit’ kI'i¢ové podporné
mechanizmy vratane kumulativneho
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Europska agentura pre lieky a Europske
centrum pre prevenciu a kontrolu chorob,
a poskytovat kvalitné, porovnateI'né a
spol'ahlivé tdaje, ktoré by sluzili ako opora
pre tvorbu politik a monitorovanie.

Pozmenujuci navrh

(29) Typy financovania a metody
vykonévania v rdmci tohto nariadenia by
mali byt’ zvolené na zaklade ich schopnosti
dosahovat Specifické ciele opatreni

a prinasat’ vysledky, s prihliadnutim najma
na naklady na kontrolu, administrativnu
zataz a predpokladané riziko nedodrZania
poziadaviek. Malo by sa pri tom posudit’
vyuzitie jednorazovych platieb, pausalnych
sadzieb a jednotkovych nakladov, ako aj
financovanie nesuvisiace s nakladmi podl'a
¢lanku 125 ods. 1 nariadenia o
rozpoctovych pravidlach. Uvedené
podrobnosti by sa mali bliZSie urcit’ v
pracovnych programoch.

Pozmenujuci navrh

(30) S cielom optimalizovat’ pridana
hodnotu a dosah investicii uplne alebo
Ciasto¢ne financovanych z rozpoétu Unie
by sa malo usilovat’ o synergiu najma
akéného programu Unie v oblasti zdravia a
dalsich programov Unie vratane tych,
ktoré podliehaji zdiel'anému riadeniu, a
agentiir Unie. V zaujme maximalizacie
uvedenej synergie by sa mali zabezpecit’
kI"ai€ové podporné mechanizmy vratane
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financovania opatrenia z akéného
programu Unie v oblasti zdravia a d’alsieho
programu Unie, pokial’ takéto kumulativne
financovanie nepresahuje celkové
opravnené naklady na opatrenie. Na
uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni mali
stanovit’ vhodné pravidl4, najma pokial’ ide
o moznost’ deklarovat’ pomernu Cast’ tych
istych nakladov alebo vydavkov v ramci
akéného programu Unie v oblasti zdravia a
dalsieho programu Unie.

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 30 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Odovodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Vzhl'adom na osobitny charakter
ciel'ov a opatreni, na ktoré sa program
vzt'ahuje, maja v niektorych pripadoch
najlepsie predpoklady na vykonéavanie
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kumulativneho financovania opatrenia z
aké&ného programu Unie v oblasti zdravia a
dalsieho programu Unie, pokial’ takéto
kumulativne financovanie nepresahuje
celkové opravnené naklady na opatrenie.
Na uvedeny ucel by sa v tomto nariadeni
mali stanovit’ vhodné pravidla, najma
pokial’ ide o moZznost’ deklarovat’ pomernti
cast’ tych istych nakladov alebo vydavkov
v ramci akéného programu Unie v oblasti
zdravia a d’al$ieho programu Unie, a malo
by sa zarudit’ podrobné a transparentné
vykazovanie.

Pozmenujuci navrh

(30 a) S ciel’om zabezpecit’, aby sa kaZdy
z tychto ciel’ov vykondval na tirovni Unie,
by Komisia mala zvysit’ rozpocet a
predloZit’ navrh na posilnenie manddatu
agentiir Unie ako Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chorob, Europska
agentura pre lieky, Eurdpsky urad pre
bezpecnost’ potravin, Eurépska chemicka
agentura a Eurdpska agentira pre
bezpecnost’ a ochranu zdravia pri prdci,
ktoré na svojej urovni uz realizuju
niektoré 7 ciel’ov programu EU4Health, a
mala by mat’ vyznamnejsiu ulohu pri
riadent programu EU4health.

Pozmenujuci navrh

(31) Vzhl'adom na osobitny charakter
cielov a opatreni, na ktoré sa program
vztahuje, maju v niektorych pripadoch
najlepsie predpoklady na vykondvanie
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suvisiacich ¢innosti prislusné organy
¢lenskych statov. Uvedené organy urcené
samotnymi ¢lenskymi §tatmi by sa preto na
ucely clanku 195 nariadenia o
rozpoctovych pravidlach mali povazovat
za ur¢enych prijimatel'ov a granty by sa
tymto organom mali udel'ovat’ bez
predchadzajliceho uverejiiovania vyziev na
predkladanie navrhov.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Odovodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Vzhl'adom na spolo¢ne dohodnuté
hodnoty solidarity zamerané na
spravodlivé, vieobecné a kvalitné
zdravotnicke sluzby ako zaklad pre politiky
Unie v tejto oblasti a vzhl'adom na to, Ze
Unia zohrava ustredni Glohu pri
urychl'ovani pokroku v oblasti globalnych
vyziev v oblasti zdravia!®, by mal program
podporovat’ prispievanie Unie do
medzinarodnych a svetovych iniciativ v
oblasti zdravia s cielom zlepSovat’ zdravie,
znizovat nerovnost’ a zvySovat’ ochranu
pred globalnymi ohrozeniami zdravia.

19 Zavery Rady o tulohe EU v oblasti
celosvetového zdravia, 3011. zasadnutie
Rady pre zahrani¢né veci, Brusel, 10. maja
2010.

Pozmenujuci navrh 20
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suvisiacich ¢innosti prislusné organy
¢lenskych $tatov, ak je to riadne
odovodnené v pracovnych programoch.
Uvedené organy uréené samotnymi
¢lenskymi §tatmi by sa preto na tcely
¢lanku 195 nariadenia o rozpoc¢tovych
pravidlach mali povazovat za urcenych
prijimatel'ov a granty by sa tymto organom
mali udelovat’ bez predchadzajuceho
uverejiiovania vyziev na predkladanie
navrhov.

Pozmenujuci navrh

(33) Vzhl'adom na spolo¢ne dohodnuté
hodnoty solidarity zamerané na
spravodlivé, vSeobecné a kvalitné
zdravotnicke sluzby ako zaklad pre politiky
Unie v tejto oblasti a vzhl'adom na to, Ze
Unia zohrava ustrednti tilohu pri
urychl'ovani pokroku v oblasti globalnych
vyziev v oblasti zdravia'®, by mal program
komplementdrne a synergicky s d’alSimi
relevantnymi programami Unie, ako aj s
vyuZitim potencidlnej pridanej hodnoty
Unie a ndrodnych agentiir
Specializovanych na otdzky zdravia
podporovat’ prispievanie Unie do
medzindrodnych a svetovych iniciativ v
oblasti zdravia s cielom zlepSovat zdravie,
zniZovat’ nerovnost’ a zvySovat’ ochranu
pred globalnymi ohrozeniami zdravia.

19 Zavery Rady o tilohe EU v oblasti
celosvetového zdravia, 3011. zasadnutie
Rady pre zahrani¢né veci, Brusel, 10. maja
2010.
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 42

Text predlozeny Komisiou

(42)  Program by sa mal vykonavat’ tak,
aby bola reSpektovand zodpovednost’
¢lenskych Statov za vymedzenie ich
zdravotnej politiky, ako aj za organiziciu a
poskytovanie zdravotnickych sluzieb a
lekérskej starostlivosti.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Odovodnenie 43

Text predlozeny Komisiou

(43) Vzhl'adom na povahu a potencialny
rozsah cezhrani¢nych ohrozeni l'udského
zdravia nemozno ciel’ ochrany Pudi v Unii
pred takymito ohrozeniami a zvySenie
urovne krizovej prevencie a pripravenosti
uspokojivo dosiahnut’ na arovni jednotlivo
konajucich ¢lenskych $tatov. V sulade so
zé4sadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Zmluvy o Eurdpskej tnii sa mdze prijat’
opatrenie na trovni Unie aj na podporu
usilia ¢lenskych Statov o dosiahnutie
vysokej urovne ochrany verejného zdravia,
o zlepSenie pristupnosti a cenovej
dostupnosti liekov, zdravotnickych
pomdcok a inych produktov dolezitych v
krizovej situacii v Unii, o podporu inovacii
a integrovanej a koordinovanej prace a
vykonavania najlepsich postupov medzi
¢lenskymi Statmi, o zniZenie nerovnosti v
pristupe k zdraviu v celej EU, a to tak, aby
sa zvysila efektivnost’ a vplyv na pridant
hodnotu, ktoré by nebolo mozné dosiahnut’
opatreniami prijatymi na arovni
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Pozmenujuci navrh

(42)  Program by sa mal vykonavat’ tak,
aby bola reSpektovand a dokazmi doloZena
zodpovednost’ ¢lenskych Statov za
vymedzenie ich zdravotnej politiky, ako aj
za organizaciu a poskytovanie
zdravotnickych sluzieb a lekarskej
starostlivosti. S ciel’om pomact’ pri
vykondvani programu by sa ¢lenskym
Statom v nudzi mala poskytovat’ technicka
pomoc na zabezpecenie primeraného
zemepisného pokrytia, pokial’ ide o
realizdciu programu.

Pozmenujuci navrh

(43) Vzhl'adom na povahu a potencialny
rozsah cezhrani¢nych ohrozeni I'udského
zdravia nemozno ciel’ ochrany l'udi
Fijiicich v Unii pred takymito ohrozeniami
a zvySenie urovne krizovej prevencie a
pripravenosti uspokojivo dosiahnut’ na
urovni jednotlivo konajucich ¢lenskych
Statov. V stlade so zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpske;j
unii sa moze prijat’ opatrenie na urovni
Unie aj na podporu usilia &lenskych $tatov
o dosiahnutie vysokej urovne ochrany
verejného zdravia, o zlepSenie pristupnosti
a cenovej dostupnosti liekov,
zdravotnickych pomdcok a inych
produktov dolezitych v krizovej situacii v
Unii, o podporu inovacii a integrovane;j a
koordinovanej prace a vykonavania
najlepSich postupov medzi ¢lenskymi
S$tatmi, o zniZenie nerovnosti v pristupe k
zdraviu v celej EU, a to tak, aby sa zvysila
efektivnost’ a vplyv na pridanu hodnotu,
ktoré by nebolo mozné dosiahnut’
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jednotlivych Statov, a pri suiCasnom
reSpektovani pradvomoci a zodpovednosti
¢lenskych Statov v oblastiach, na ktoré sa
program vztahuje. V stlade so zdsadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku
toto nariadenie neprekracuje ramec toho,
¢o je nevyhnutné na dosiahnutie uvedenych
cielov.

Pozmenujaci navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — uvodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou
Program sleduje tieto vSeobecné ciele, v

pripade potreby v sulade s pristupom
,jedno zdravie®:

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod -1 (novy)

Text predlozeny Komisiou
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opatreniami prijatymi na trovni
jednotlivych statov, a pri si¢asnom
reSpektovani pravomoci a zodpovednosti
¢lenskych Statov v oblastiach, na ktoré sa
program vztahuje. V stlade so zdsadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku
toto nariadenie neprekracuje rdmec toho,
¢o je nevyhnutné na dosiahnutie uvedenych
cielov.

Pozmenujuci navrh

Program sleduje tieto vSeobecné ciele
prispievania k vysokej urovni ochrany
Pudského zdravia a prevencie pred
chorobami, v pripade potreby v stlade s
pristupom ,,jedno zdravie* a na zdaklade
ciel’ov udriatel’ného rozvoja, aby sa
zabezpedilo, fe Unia a &lenské $tity
dosiahnu hodnoty ciel’a udriatel’'ného
rozvoja C. 3 ,,Zabezpecit’ zdravy fivot a
podporovat’ blahobyt pre vSetkych v
kaZdom veku“:

Pozmenujuci navrh

(-1)  zvySovat’ bezpecnost’ zdravotnej
starostlivosti, zniZovat’ nerovnost’ v oblasti
zdravia, zvySovat’ strednii dlku Fivota pri
narodeni, posiliiovat’ a podporovat’
privne predpisy EU tykajiice sa zdravia, a
to aj v oblasti environmentdlneho zdravia,
a podporovat’ zdravie vo vietkych
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Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 3

Text predlozeny Komisiou

(3)  posiliovat’ systémy zdravotnictva a
zdravotnickych pracovnikov okrem iné¢ho
aj pomocou digitalnej transformdcie a
integrovanejSou a koordinovanejSou
spolupracou ¢lenskych Statov, neustalym
zavadzanim odporuacanych postupov do
praxe a zdiel'anim tdajov s cielom zvysit
vSeobecnu uroven verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

(1) posilnit’ kapacitu Unie v oblasti
prevencie zavaznych cezhrani¢nych
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politikach;

Pozmenujuci navrh

(3)  prispievat’ k efektivnosti,
dostupnosti a odolnosti systémov
zdravotnictva a zdravotnickych
pracovnikov okrem iné¢ho aj pomocou
digitalnej transformécie a integrovanejSou
a koordinovanejSou spolupracou ¢lenskych
Statov, neustalym zavadzanim
odporucanych postupov do praxe a
zdiel'anim udajov s cielom zvysit
vS§eobecnu uroven verejného zdravia.

Pozmenujuci navrh

Prostrednictvom programu sa maximdlne
zvy§i pridand hodnota Unie, a to
zameranim na ciele a opatrenia, ktoré
moZu efektivne dosiahnut’ ¢lenské Staty
len vtedy, ak nekonaju jednotlivo, ale
spolupracuju.

Pozmenujuci navrh

(1) posilnit kapacitu Unie v oblasti
prevencie zavaznych cezhrani¢nych
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ohrozeni zdravia, pripravenosti a reakcie
na ne a riadenia zdravotnych kriz okrem
iného aj koordinéciou, poskytnutim a
nasadenim kapacit v oblasti urgentne;j
zdravotnej starostlivosti, zberu udajov a
dohl’adu;

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

(2) zabezpegit,, aby v Unii boli k
dispozicii rezervy alebo zasoby produktov
dolezitych v krizovej situécii, ako aj
rezerva lekarskeho a iného zdravotnickeho
a podporného persondlu, ktory sa ma
mobilizovat’ v pripade krizy;

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 4

Text predlozeny Komisiou
(4) posilnit’ u¢innost’, pristupnost,
udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych

systémov, a to aj podporou digitalnej
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ohrozeni zdravia, pripravenosti a reakcie
na ne a riadenia zdravotnych kriz okrem
in¢ho aj koordinéciou, poskytnutim a
nasadenim kapacit v oblasti urgentne;j
zdravotnej starostlivosti, zberu udajov,
podpory pre infraStrukturu nemocnic a
dohl’adu;

Pozmenujuci navrh

(1 a) podporit’ realizdaciu europskeho
programu elektronickych zdravotnych
zaznamov vo vSetkych Elenskych Statoch s
cielom zabezpecit’ jednoduchu
prenosnost’ udajov o zdravi z jedného
¢lenského Statu do druhého.

Pozmenujuci navrh

(2) zabezpegit, aby v Unii boli k
dispozicii strategické rezervy alebo zasoby
produktov dolezitych v krizovej situécii,
ako aj rezerva lekarskeho a in¢ho
zdravotnickeho a podporného personalu,
ktory sa ma mobilizovat’ v pripade krizy;

Pozmenujuci navrh
4) posilnit’ uc¢innost’, pristupnost’,
udrzatel'nost’ a odolnost’ zdravotnickych

systémov, a to aj podporou digitalne;j
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transformacie, zavadzanim digitalnych
nastrojov a sluzieb, systémovymi
reformami, zavadzanim novych modelov
starostlivosti a v§eobecne dostupnou
zdravotnou starostlivost’ou, a rie$it’
nerovnosti v oblasti zdravia;

Pozmeniujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Financ¢né krytie na implementéciu
programu na roky 2021 az 2027

predstavuje sumu 1 946 614 000 EUR v
beZnych cenach.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Suma uvedena v odseku 1 sa mdze
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transformécie, zavadzanim digitalnych
nastrojov a sluzieb, systémovymi
reformami, zavadzanim novych modelov
starostlivosti a vSeobecne dostupnou
zdravotnou starostlivost’ou, a rie$it’
nerovnosti v oblasti zdravia, ako aj pristup
k zdravotnej starostlivosti a liekom; na
zabezpeclenie normalizovanych udajov,
ktoré sa medzi jednotlivpmi
vnutroStatnymi systémami zdravotnictva
¢lenskych Statov moZu Pahko prendsat’ a
vymieriat'.

Pozmenujuci navrh

Ciele ¢lanku 4 sa realizuju jednotne,
transparentne a v koordindcii s
opatreniami d’alSich programov a agentur
Unie.

Pozmenujuci navrh

1. Financ¢né krytie na implementéciu
programu na roky 2021 az 2027
predstavuje sumu 10 398 000 000 EUR v
beznych cenach (9 370 000 000 EUR v
stalych cendch).

Pozmenujuci navrh
2. Suma uvedena v odseku 1 sa mbze
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pouzit’ na technickt a administrativnhu
pomoc urcenll na implementaciu programu,
ako su pripravné, monitorovacie,
kontrolné, auditorské a hodnotiace ¢innosti
vratane systémov informacnych
technologii na Girovni inStitdcii.

Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1 —bod 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35
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pouzit’ na technickt a administrativnu
pomoc ur¢enll na implementaciu programu,
ako su pripravné, monitorovacie,
kontrolné, auditorské a hodnotiace ¢innosti
vratane systémov informacnych
technologii na Grovni inStitdcii.
Administrativne vydavky suvisiace s
nepriamymi opatreniami nesmi prekrocit’
5 % z celkovej hodnoty programu.

Pozmenujuci navrh

Tieto sumy sa pouZiju predovSetkym na
podporu opatreni, ktoré moZu posilnit’
odolnost’ vnutroStatnych systémov
zdravotnictva v regionoch najviac
postihnutych krizou COVID-19 a v
regionoch s najmenej odolnym systémom
zdravotnictva.

Pozmenujuci navrh

(1 a) Prispevky vSetkych pridruZenych
krajin sa zapocitavaju do prislusnych Casti
programu. Komisia pri kaZdoro¢nom
rozpoctovom postupe poddava Rade a
Parlamentu spravu o celkovom rozpocte
Jjednotlivych Casti programu, pricom
uvddza jednotlivé pridruZené krajiny, ich
individuadlne prispevky a financénu
bilanciu.
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Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Z programu sa moZe poskytovat
financovanie v niektorej z foriem
stanovenych v nariadeni (EU, Euratom)
2018/1046, najma vo forme grantov, cien a
verejného obstaravania.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

2. Z programu sa moZze poskytovat
financovanie v niektorej z foriem
stanovenych v nariadeni (EU, Euratom)
2018/1046, najméd vo forme grantov, cien a
verejného obstaravania. Komisia usiluje o
dosiahnutie ucinného a vyvazeného
zemepisného pokrytia v celej Unii, a to aj
podporou Elenskych Statov pri zvySovani
kvality projektov prostrednictvom
budovania kapacit.

Pozmenujuci navrh

2a. Zdroje z nastroja Next Generation
EU musia byt’ cielené a v prospech
Clenskych Statov najviac postihnutych
pandémiou COVID-19, ktorych systém
zdravotnictva je najmenej odolny, pricom
sa usiluje o dosiahnutie celkovo
vyvaZeného zemepisného pokrytia.

Pozmenujuci navrh

4 a. Komisia podporuje dosledné
vykondvanie programu EU4Health a
zaroveri usiluje o maximdlne
administrativne zjednoduSenie. Komisia a
¢lenské Staty umerne svojej zodpovednosti
podporuju synergiu a zabezpecuju ucinnu
koordindciu programu EU4Health s
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Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 ¢ (novy)
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d’al§imi programami a fondmi EU.
Na uvedeny ucel:

(a) zabezpecuju komplementdrnost’,
synergiu, koherentnost’ a konzistentnost’
jednotlivych ndstrojov na tirovni Unie, na
vnutrostdatnej a podl’a potreby na
regiondlnej urovni, najmd vo vzt'ahu

k opatreniam financovanym z fondov
Unie, a to tak vo fize plinovania, ako aj
pocas implementdcie;

(b) optimalizuju mechanizmy koordindcie
na zamedzenie duplicity vykonov;

(c) zabezpecuju uzku spoluprdacu medzi
subjektmi zodpovednymi za
implementdciu na tirovni Unie, na
vnutroStdatnej a podl’a potreby na
regiondlnej urovni s ciel’om zabezpecit’
ucelené a racionalizované podporné
opatrenia v ramci ndstroja.

Pozmenujuci navrh

4b. Komisia pri realizdacii programu
rozvija spoluprdcu s prislusnymi
medzindrodnymi organizdciami, ako je
Organizdcia Spojenych ndarodov a jej
Specializované agentury, najmd Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO), ako aj s
Radou Eurdpy a Organizdciou pre
hospodarsku spoluprdacu a rozvoj
(OECD), s ciel’om dosiahnut’ maximdlnu
ucinnost’ a efektivnost’ opatreni na urovni
Unie a na medzindrodnej iirovni.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

4c. Komisia vo vietkych fazach
realizdcie programu konzultuje so
zdravotnickymi organmi Clenskych Statov
v riadiacej skupine pre podporu zdravia,
prevenciu chorob a manaZment
neprenosnych choréob alebo v inej
prislus$nej expertnej skupine Komisie, ako
aj so zainteresovanymi stranami, najmd
profesijnymi organizdciami v
zdravotnictve a mimovladnymi
organizdciami, ktoré posobia v tejto
oblasti.

Pozmenujuci navrh

2 a. Prijimatelia 7 krajin so slabou
administrativnou kapacitou by mali mat’
moZnost’ poZiadat’ o technicku pomoc s
ciel’om zabezpecit’ spravodlivit moZnost’
ziskat’ granty pre vietky projekty.

Pozmenujuci navrh

Komisia vytvori spol’ahlivy a efektivny
mechanizmus, aby sa zabrdnilo
akejkol’vek duplicite financovania a
zabezpecila synergia jednotlivych
programov a politik Unie na realizdciu
cielov v oblasti zdravia. V tomto
mechanizme sa sustredia vSetky udaje o
finanénych operdcidach a opatreniach
financovanych v ramci jednotlivych
programov a fondov Unie. Mechanizmus
sa riadi zasadami transparentnosti,
vysledovatel’nosti a zodpovednosti a
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Pozmernujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Na financovanie st opravnené len
opatrenia na dosiahnutie cielov uvedenych
v ¢lankoch 3 a 4 vratane opatreni
uvedenych v prilohe 1.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) akykol'vek pravny subjekt zriadeny

podl'a prava Unie alebo akékol'vek
medzinarodné organizacia.

Pozmenujici navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
3. Pravne subjekty usadené v tretej
krajine, ktord nie je pridruZena k programu,

by v zdsade mali znaSat’ naklady na svoju
ucast’.
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umoziiuje lepSie monitorovanie a
hodnotenie opatreni na realizdciu ciel’ov
v oblasti zdravia.

Pozmenujuci navrh

Na financovanie sl opravnené opatrenia na
dosiahnutie cielov uvedenych v ¢lankoch 3
a 4 vratane opatreni uvedenych v prilohe I.
Opatrenia neuvedené v prilohe I su
opravnené len vynimocne, ak je ich
potreba vyslovne odovodnend v
pracovnom programe.

Pozmenujuci navrh
(b) akykol'vek pravny subjekt zriadeny

podl’a prava Unie alebo akékol'vek
relevantnd medzinarodna organizacia.

Pozmenujuci navrh
3. Pravne subjekty usadené v tretej

krajine, ktord nie je pridruZena k programu,
by mali znaSat’ ndklady na svoju ucast’.
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Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Priame granty sa v rdmci programu
mozu udelit’ bez vyzvy na predkladanie
navrhov na financovanie opatreni s jasnou
pridanou hodnotou Unie a
spolufinancovanych prislusnymi orgdnmi,
ktoré su zodpovedné za zdravie v
¢lenskych $tatoch alebo tretich krajinach
pridruzenych k programu, relevantnymi
medzindrodnymi zdravotnickymi
organizaciami alebo subjektmi verejného
sektora a mimovladnymi subjektmi
konajtcimi jednotlivo alebo ako siet’, ktoré
boli poverené tymito prisluSnymi organmi.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Komisia uskutociiuje so zdravotnickymi
organmi ¢lenskych §tatov v riadiace;j
skupine pre podporu zdravia, prevenciu
chorob a manazment neprenosnych chordb
konzultacie o planoch prace
vypracovanych pre program o jeho
prioritach a strategickom smerovani, ako aj
o jeho realizacii.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Program sa vykondva formou pracovnych
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Pozmenujuci navrh

5. Priame granty sa v rdmci programu
mozu udelit’ bez vyzvy na predkladanie
navrhov na financovanie opatreni, ak su
tieto granty riadne odovodnené, ak maju
jasnu pridant hodnotu Unie a ak st
spolufinancované prisluSnymi orgdnmi,
ktoré su zodpovedné za zdravie v
¢lenskych $tatoch alebo tretich krajinach
pridruZzenych k programu, relevantnymi
medzinarodnymi zdravotnickymi
organizaciami alebo subjektmi verejného
sektora a mimovladnymi subjektmi
konajlicimi jednotlivo alebo ako siet’, ktoré
boli poverené tymito prisluSnymi organmi.

Pozmenujuci navrh

Komisia uskutociiuje so zdravotnickymi
organmi ¢lenskych §tatov v riadiacej
skupine pre podporu zdravia, prevenciu
chorob a manazment neprenosnych chorob,
s agentirami Unie a externymi
nezavislymi odbornikmi konzultdcie o
pracovnych programoch pripravenych pre
program a jeho priority, strategické
smerovanie, ako aj jeho realizéaciu.

Pozmenujuci navrh
S ciel’om ustanovit’ pracovné programy
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programov podl'a ¢lanku 110 nariadenia
(EU, Euratom) 2018/1046. V pripade
potreby sa v pracovnych programoch
stanovi celkova suma vy¢lenena na
operacie kombinovaného financovania.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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podra &lanku 110 nariadenia (EU,
Euratom) 2018/1046 prijme Komisia
delegované akty v sulade s clankom 19 na
doplnenie tohto nariadenia. V tychto
pracovnych programoch sa uvedu najmd
informadcie o planovanych opatreniach
vrdtane predpokladanych sum, druhov a
zemepisnej polohy predpokladanych
prijimatel’ov, druhoch financovania a
sposobov vykondvania podla tohto
nariadenia a v pripade potreby celkova
suma vyclenena na operacie
kombinovaného financovania.

Pozmenujuci navrh

1 a. Komisia riadenie a vykondvanie
programu EU4Health nepretriite
monitoruje. S ciel’om zvySit’
transparentnost’ sa neustdle
aktualizované udaje o riadeni a
vykondvani zverejiiuju v dostupnej forme
na webovom sidle Komisie.

Do tej istej databazy sa zahrnu najmd
udaje o financovanych projektoch. K
uvedenym udajom patria:

(a) informdcie o druhoch financovania a
druhoch prijimatel’ov, ktoré umoZnia
transparentné sledovanie pridelenych
financénych prostriedkov; podrobny
prehlad o synergii s d’al§imi programami
Unie vritane cinnosti agentir Unie, ktory
umoZni riadnu analyzu
komplementdarnosti jednotlivych Cinnosti;

(b) urovne vydavkov rozclenené na urovni
projektu s cielom umoznit’ osobitnu
analyzu, a to aj podla oblasti intervencie,
ako sa vymedzuje v ¢lanku 13 a v prilohe
L
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Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Systém vykazovania vykonov
zabezpeci, aby sa udaje pre implementaciu
programu monitorovania a vysledky
zhromazd’ovali efektivne, uCinne a vcas.
Na uvedeny ucel sa na prijimatel'ov
finanénych prostriedkov Unie a pripadne
¢lenské Staty kladu primerané poziadavky
na vykazovanie.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Priebezné hodnotenie programu sa
vykonéava hned’ po ziskani dostato¢nych
informadcii o jeho realizacii, najneskor vSak
Styri roky po zacati realizacie.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
3. Na konci realizacného obdobia,
najneskor v8ak Styri roky po uplynuti

obdobia uvedeného v ¢lanku 1, vykona
Komisia zavere¢né hodnotenie.
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Pozmenujuci navrh

3. Systém vykazovania vykonov
zabezpeci, aby sa tidaje pre implementaciu
programu monitorovania a vysledky
zhromazd’ovali efektivne, i¢inne a vcéas
bez zvySovania administrativnej zdat’aZe
prijimatel’ov. Na uvedeny ucel sa na
prijimatel'ov finanénych prostriedkov Unie
a pripadne ¢lenské Staty kladu primerané
poziadavky na vykazovanie.

Pozmenujuci navrh

2. Priebezné hodnotenie programu sa
vykonéva a predklada Eurdpskemu
parlamentu a Rade hned’ po ziskani
dostato¢nych informacii o jeho realizécii,
najneskor vSak Styri roky po zacati
realizécie.

Pozmenujuci navrh

3. Na konci realizacného obdobia,
najneskor v8ak Styri roky po uplynuti
obdobia uvedeného v ¢lanku 1, vykona
Komisia zavere¢né hodnotenie a predloZi
ho Europskemu parlamentu a Rade.
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Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou
4. Komisia oznami zavery hodnoteni
spolu so svojimi pripomienkami
Eurépskemu parlamentu, Rade,

Eurdpskemu hospodarskeho a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov.

Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

4. Komisia zverejni a oznami zavery
hodnoteni spolu so svojimi pripomienkami
a predloZi ich Eur6épskemu parlamentu,
Rade, Europskemu hospodarskemu a
socialnemu vyboru a Vyboru regionov.

Pozmenujuci navrh

4 a. V hodnoteni sa uvedi minimdlne
tieto udaje:

(a) kvalitativne a kvantitativne aspekty
realizdcie programu;

(b) efektivnost’ vyuZivania zdrojov;

(c) do akej miery boli dosiahnuté ciele
v§etkych opatreni, podl’a moZnosti s
uvedenim vysledkov a vplyvov;

(d) stuperi dosiahnutej synergie
jednotlivych ciel’ov a jeho
komplementdarnosti s d’alSimi
relevantnymi programami Unie,

(e) pridand hodnota Unie a dlhodoby
vplyv programu na ucely rozhodovania o
predlieni, uprave alebo pozastaveni
niektorych ciel’ov a opatreni;

(f) miera ucasti zainteresovanych stran;

(g) analyza zemepisného pokrytia v ramci
celej Unie podla éldnku 8, a ak toto
pokrytie nebolo dosiahnuté, analyza
relevantnych dovodov.
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Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE653.947v02-00
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Pozmenujuci navrh

Systémom auditu programu sa
zabezpecuje primerand rovhovaha medzi
doverou a kontrolou s prihliadnutim na
administrativne a d’alSie naklady na
kontrolu na vietkych urovniach, a to
najmd pre prijimatel’ov. Pravidla auditu
musia byt’ v ramci celého programu
jasné, jednotné a logicke.

Pozmenujuci navrh

Stratégia auditu programu je zaloZend na
finanénom audite reprezentativnej vzorky
vydavkov 7 celého programu ako celku.
Tato reprezentativna vzorka sa doplni

o vyber na zaklade posudenia rizik
suvisiacich s vydavkami. Opatrenia so
spoloénym financovanim 7 roznych
programov Unie sa podrobujii auditu iba
raz, pricom sa auditu podrobia vietky
dotknuté programy a ich platné pravidla.

Pozmenujuci navrh

Komisia alebo financujuci subjekt mozu
vyuzit’ kombinovanu kontrolu systému na
urovni prijimatel’ov. Takéto kombinované
kontroly su pre niektoré typy prijimatel’ov
nepovinné, tvori ich audit systémov a
procesov a su doplnené o audit transakcii,
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Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 1 e (novy)

Text predlozeny Komisiou
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pric¢om ich vykonava sposobily nezavisly
auditor kvalifikovany na vykon
Statutarnych auditov uctovnych dokladov
v stilade so smernicou

2006/43/ES'*. Komisia alebo financujici
subjekt ich moZu pouZit’, aby overili
celkové uistenie o spravnom financnom
riadeni vydavkov a aby prehodnotili
uroverit auditov ex-post a osvedceni o
finanénych vykazoch.

1a Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2006/43/ES zo 17. mdja 2006 o
Statutarnom audite rocnych uctovnych
zavierok a konsolidovanych uctovnych
zdvierok, ktorou sa menia a dopliiaji
smernice Rady 78/660/EHS a 83/349/EHS
a ktorou sa zruSuje smernica Rady
84/253/EHS (U. v. EU L 157, 9.6.2006,

s. 87).

Pozmenujuci navrh

Audity mozno vykonavat’ aZ do dvoch
rokov od vyplaty zostatku.

Pozmenujuci navrh

Komisia zverejni usmernenia pre audit s
ciel’om zabezpecit’ spol’ahlivé a jednotné
uplatiiovanie a vyklad postupov a
pravidiel auditu pocas celého trvania
programu.
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Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno a — bod ii

Text predlozeny Komisiou
(i1))  kritickej zdravotnickej
infraStruktury dolezitej v kontexte
zdravotnych kriz, néstrojov, Struktur,
procesov, vyrobnych a laboratornych
kapacit vratane nastrojov dohl'adu,

modelovania, progndzovania, prevencie a
riadenia ohnisk.

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno a — bod ii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno ¢ — bod iv a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(i1) kritickej zdravotnickej
infrastruktury dolezitej v kontexte
zdravotnych kriz, nastrojov, Struktur,
procesov, vyrobnych a laboratornych
kapacit vratane nastrojov dohl'adu,
modelovania, progndzovania, prevencie a
riadenia ohnisk, najmd v pripade investicii
do najmenej odolnych vnutrostiatnych
systémov zdravotnictva;

Pozmenujuci navrh

(ii @) podpory vystavby nemocnic a
zakladnej zdravotnickej infrastruktury v
menej rozvinutych regionoch Unie;
program by sa mal tvorit’ synergiu a byt’
komplementdrny s finanénymi
prostriedkami z politiky sudrZnosti;

Pozmenujuci navrh

(iva) Cinnosti ur¢ené na monitorovanie
kumulativnych vplyvov
environmentdlnych rizikovych faktorov
vrdtane tych, ktoré vznikaju z
kontaminantov v potravindch, vode,
ovzdusi a inych zdrojoch, na zdravie, ako
aj ¢innosti na monitorovanie dosahu
pravaych predpisov Unie na zdravie, ako
je dohl’ad nad liekmi a podobne;
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Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod i

Text predlozeny Komisiou

(1) vykonévania, presadzovania,
monitorovania pravnych predpisov a
¢innosti Unie v oblasti zdravia a technickej
podpory vykonédvania pravnych
poziadaviek;

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod i a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 64

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno d — bod viii

Text predlozeny Komisiou
(viii) budovania siete mimovladnych

organizacii a ich zapojenia do projektov, na
ktoré sa program vztahuje;
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Pozmenujuci navrh

(1) vykonévania, presadzovania,
monitorovania pravnych predpisov a
¢innosti Unie v oblasti zdravia a technickej
podpory vykonévania pravnych
poziadaviek, a to aj v oblasti
environmentdlneho zdravia;

Pozmenujuci navrh

(ia)  tvorby politik EU na podporu
pritomnosti zdravia vo vietkych
politikach, a najmd opatreni na posilnenie
posudzovania a primeraného riadenia
environmentdlnych rizik spojenych s
vyrobou, pouZivanim a likviddaciou
medicinskych produktov;

Pozmenujuci navrh

(viii) budovania siete mimovladnych
organizacii, ako aj organizdcii obcianskej
spolocnosti na eurdpskej uirovni, a ich
zapojenia do projektov, na ktoré sa
program vztahuje;
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Pozmenujuci navrh 65

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno e — bod ii

Text predlozeny Komisiou

(i)  vytvorenie a sprava rezerv a zasob
produktov EU délezitych v krizovych
situacidch v sucinnosti s d’al$imi nastrojmi
Unie;

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f— bod iv

Text predlozeny Komisiou

(iv)  preventivne opatrenia na ochranu
zraniteI'nych skupin pred ohrozenim
zdravia a opatrenia na prispdsobenie
reakcie na krizu a riadenia krizy potrebam
uvedenych zranite'nych skupin;

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f—bod v

Text predlozeny Komisiou

(v) opatrenia na rie§enie vedl'ajSich
nasledkov zdravotnej krizy na zdravie,
najma pokial’ ide o duSevné zdravie,
pacientov s chronickymi chorobami a
d’al$ie zraniteI'né skupiny;

Pozmenujici navrh 68

PE653.947v02-00

Pozmenujuci navrh

(i1) vytvorenie a sprava d’al§ich
strategickych rezerv a zasob produktov EU
dolezitych v krizovych situaciach v
saginnosti s d’al§imi nastrojmi Unie;

Pozmenujuci navrh

(iv)  preventivne opatrenia na ochranu
zraniteI'nych skupin pred ohrozenim
zdravia a opatrenia na prispdsobenie
reakcie na krizu a riadenia krizy potrebam
uvedenych zranite'nych skupin vrdtane
zabezpecenia primeranych a vhodnych
informacii dotknutym osobam s
osobitnym dorazom na osoby so
zdravotnym postihnutim;

Pozmenujuci navrh

(v) opatrenia na zmiernenie vedl'ajSich
nasledkov zdravotnej krizy na zdravie,
najma pokial’ ide o duSevné zdravie, ako aj
osobitnych ndsledkov pre pacientov s
chronickymi chorobami a osoby so
zdravotnym postihnutim a d’alSie
zranitel'né skupiny;
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Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f- bod vi

Text predlozeny Komisiou

(vi)  opatrenia na posilnenie
pohotovostnej kapacity, vyskumu, vyvoja,
laboratornych kapacit, vyroby a distribticiu
Specifickych produktov relevantnych v
krizovej situécii;

Pozmenujuci navrh 69

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno f — bod viii

Text predlozeny Komisiou

(viil) opatrenia na podporu vySetrovania,
posudzovania rizik a ich riadenia v
suvislosti s prepojenim medzi zdravim
zvierat, environmentalnymi faktormi a
I'udskymi chorobami, a to aj pocas
zdravotnych kriz.

Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod i

Text predlozeny Komisiou

(1) podpora opatreni na odovzdavanie
poznatkov a spolupraca na turovni Unie s
cielom ul'ah¢it’ vnutrostatne reformné
procesy na zvysenie u¢innosti, zlepsenie
pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti,
najma na rieSenie vyziev zistenych v ramci
eurdpskeho semestra a na posilnenie
primarnej starostlivosti, podporu integracie
starostlivosti a zameranie na vSeobecne
dostupnu zdravotnu starostlivost’ a rovnost’
v pristupe k zdravotnej starostlivosti;
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Pozmenujuci navrh

(vi)  opatrenia na posilnenie
pohotovostnej kapacity, vyskumu, vyvoja,
laboratornych kapacit, vyroby a distribtciu
$pecifickych produktov relevantnych v
krizovej situécii, @ na zabezpecenie
dostupnosti produktov;

Pozmenujuci navrh

(viil) opatrenia na podporu vySetrovania,
posudzovania rizik a ich riadenia v
suvislosti s prepojenim medzi zdravim
zvierat, vplyvom zmeny klimy a straty
biodiverzity a d’al$imi environmentalnymi
faktormi a I'udskymi chorobami, a to aj
pocas zdravotnych kriz.

Pozmenujuci navrh

(1) podpora opatreni na odovzdavanie
poznatkov a spolupraca na urovni Unie s
cielom ul’ah¢it’ vnutrostatne reformné
procesy na zvysenie ucinnosti, zlepsenie
pristupnosti, udrzatel'nosti a odolnosti,
najma na rieSenie vyziev zistenych v rameci
eurdpskeho semestra a na posilnenie
primarnej starostlivosti, podporu integracie
starostlivosti a zameranie na vSeobecne
dostupnu zdravotnu starostlivost’ a rovnost’
v pristupe k zdravotnej starostlivosti;
najmd v menej rogvinutych regionoch
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Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ii

Text predlozeny Komisiou
(i)  programy odbornej pripravy pre

lekarov a d’al$i zdravotnicky personal a
programy doc¢asnej vymeny pracovnikov;

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod ix

Text predlozeny Komisiou
(ix)  podpora pripravy a realizacie
programov na pomoc ¢lenskym Statom pri
zavadzani opatreni na lepsiu podporu

zdravia a prevenciu chordb (pre prenosné a
neprenosné choroby);

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno g — bod xiii a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Unie;

Pozmenujuci navrh

(i1 programy odbornej pripravy pre
lekéarov a d’al§i zdravotnicky personal,
dostupnost’ informadcii o novych modeloch
starostlivosti, digitdlna transformadcia,
ndstroje a sluzby a programy docasne;j
vymeny zamestnancov;

Pozmenujuci navrh

(ix)  podpora pripravy a realizacie
programov na pomoc ¢lenskym Statom pri
zavadzani opatreni na lepSiu podporu
zdravia a prevenciu chordb (pre prenosné a
neprenosné choroby), najmd v menej
rozvinutych regionoch;

Pozmenujuci navrh

(xiii a) podpora spoluprdace a koordindcie
medzi ¢lenskymi Statmi pri vytvarani
eurdpskej siete pre excelentnost’
nemocnic, zlepSovani cezhranicnej lie¢by
zriedkavych choréb a pristupu k liecbe pre
vSetkych obéanov Unie;
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Pozmenujuci navrh 74

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod ii

Text predlozeny Komisiou

(1)  podpora digitalnej transforméacie
zdravotnej starostlivosti a systémov
zdravotnictva, a to aj prostrednictvom
referenéného porovnévania a budovania
kapacit na zavadzanie inova¢nych
nastrojov a technologii; zvySovanie Grovne
digitalnych zru¢nosti odbornikov v
zdravotnictve;

Pozmenujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod iii

Text predlozeny Komisiou

(i11)  podpora pre zavadzanie a
interoperabilitu digitalnych néstrojov a
infrastruktar v ramci ¢lenskych Statov,
medzi nimi navzajom a s institdciami a
organmi Unie; rozvijanie vhodnych
Struktar riadenia a udrzatel'nych
interoperabilnych zdravotnickych
informaénych systémov Unie ako stéasti
eurdpskeho priestoru pre udaje o zdravi a
zlepSovanie pristupu obcanov k ich
zdravotnym tidajom a ich kontroly nad
nimi;

Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno j — bod iv

Text predlozeny Komisiou

(iv)  podpora optiméalneho vyuZivania
telemediciny/telezdravotnictva, a to aj
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Pozmenujuci navrh

(i)  podpora digitalnej transformécie
zdravotnej starostlivosti a systémov
zdravotnictva, a to aj prostrednictvom
referenéného porovnavania a budovania
kapacit na zavadzanie inovacnych
nastrojov a technolégii a zdravotnej
gramotnosti v§eobecnej populdcie;
zvySovanie urovne digitdlnych zru¢nosti
odbornikov v zdravotnictve;

Pozmenujuci navrh

(ii1)  podpora pre zavadzanie a
interoperabilitu digitalnych néstrojov a
infrastruktar v ramci ¢lenskych Statov,
medzi nimi navzajom a s inStitdciami a
organmi Unie v plnom siilade so zdsadami
ochrany osobnych udajov; rozvijanie
vhodnych Struktur riadenia a udrZatelnych
interoperabilnych zdravotnickych
informaénych systémov Unie ako stéasti
eurdpskeho priestoru pre tidaje o zdravi a
zlepSovanie pristupu obCanov k ich
zdravotnym Udajom, ich riadenia a
kontroly nad nimi;

Pozmenujuci navrh

(iv)  podpora optiméalneho vyuZivania
telemediciny/telezdravotnictva pomocou
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prostrednictvom satelitnej komunikacie s
odl'ahlymi oblastami, podpora
organizac¢nej inovacie zaloZenej na
digitalizacii v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti a podpora digitalnych
nastrojov v zaujme posilnenia postavenia
obCanov a individualizovanej zdravotne;j
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k

Text predlozeny Komisiou

(k) komunikacia a osveta

zainteresovanych stran a ob¢anov, najma:

Pozmenujuci navrh 78

Navrh nariadenia
Priloha I — pismeno k — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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najmodernejSich dostupnych technologii,
ako je robotika, umelda inteligencia a
vyuZivanie satelitnej komunikacie s
odl'ahlymi oblastami, podpora
organizac¢nej inovacie zaloZenej na
digitalizacii v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti a podpora digitalnych
nastrojov v zaujme posilnenia postavenia
obCanov a individualizovanej zdravotne;j
starostlivosti, ktorymi sa obmedzi
nerovnost’ v oblasti zdravotnej
starostlivosti.

Pozmenujuci navrh

(k) komunikécia a osveta
zainteresovanych stran a obcanov vrdtane
organizdcii obCianskej spoloc¢nosti na
eurdpskej urovni, ktoré sa venuju
otazkam zdravia a s nim suvisiacimi
otazkami, a obCanmi, najma:

Pozmenujuci navrh
(iiia) komunikdcia zamerand na rieSenie

problému faloSnych sprav o liecebnych
metodach alebo pricindch chorob.
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