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EU4Health - program

Program EU4Health je jasnym odkazom, ze verejné zdravie je prioritou pre Eurdpu a je
nastrofom na pripravenie pody pre Eurdpsku zdravotnu Uniu

REAKCIA NA OCHORENIE COVID-19 -podpora boja proti cezhranicnym ohrozeniam
zdravia a posilnenie pripravenosti a schopnosti ucinne reagovat na buduce
zdravotné krizy

AMBICIGZNA VizIA- pojde nad ramec krizy COVID-19, s cielom podporovat a dopliat
vnutrostatne politiky v oblasti zdravia a s cielom posilnit a modernizovat systémy
zdravotnictva, znizit nerovnosti a prekonat spolocné vyzvy

NAIVACSIA INVESTICIA EU v OBLASTI ZDRAVIA - viac ako 5,3 bil. EUR (v beznych cenach)
investovanych do zdravia pocas nasledujucich 7 rokov (2021 -27)
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EU4Health - financny balik

Financny ramec na implementaciu Programu na obdobie 2021-2027 predstavuje.
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Min. 20% vyhradenych na Cinnosti suvisiace s podporou zdravia a prevenciou

Max. 12,5 % vyhradenych na obstaravanie, ktoré doplfia vnutro$tatne zasoby zakladnych produktov
suvisiacich s krizou na uniovej urovni

Max. 12,5 % vyhradenych na podporu globalnych zavazkov a iniciativ v oblasti zdravia

Max. 8 % vyhradenych na pokrytie administrativnych nakladov
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Nariadenie (EU) 2021/522 — Program EU4Health

« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriaduje
ak&ny program Unie v oblasti zdravia (,program
EU4Health®) na obdobie rokov 2021-2027 a
zruduje nariadenie (EU) &. 282/2014

FEUR-Lex

Access to European Union law

ISSN 1977-0790

Uradny vestnik L 107
Europskej tnie

Slovenské vydanie Pravne predpisy Roénik 64
26. marca 2021

Obsah I Legislativne akty Strana
NARIADENIA
*  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym 1

sa zriad’uje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie
rokov 2021 — 2027 a zruuje nariadenie (EU) & 282/2014 ( ! )
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0522&qid=1618461051237&from=en

EU4Health - zakladné ciele

Program EU4Health poskytne prostriedky a ndstroje na plnenie politiky EU v oblasti
zdravia. Ambicie programu su odzrkadlené v styroch nasledovnych cieloch:

@ Zlepsit a podporit zdravie v Unii
@ Ochranit tudi pred zavaZznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia

(@ Zlepsit dostupnost lieCiv, zdravotnickych pomocok a vyrobkov
&3  suvisiacich s krizou

“%% Posilnit zdravotnicke systémy




EU4Health - zakladné ciele

Program EU4Health bude implementovany podla desiatich specifickych cielov, ktoré urcuju
kllicové oblasti posobnosti

Prevencia choréb a
podpora zdravia;

Medzinarodné
iniciativy v oblasti
zdravia a spolupraca

Prevencia, pripravenost a
reakcia na cezhranicné
ohrozenia zdravia;

Doplnenie vnutrostatnych
zasob zakladnych produktov
suvisiacich s krizou;

Vytvorenie rezervy
zdravotnickeho a pomocného
personalu

Posilnenie zdravotnickych udajov,
digitalnych nastrojov a sluzieb,
digitalnej transformacie
zdravotnej starostlivosti;

ZlepSenie pristupu k zdravotnej
starostlivosti ;

Vypracovanie a implementovanie
pravnych predpisov EU v oblasti
zdravia a rozhodovanie (prijimanie
rozhodnuti) zalozené na dokazoch
Integrovana praca medzi
zdravotnickymi systémami
Clenskych Statov

ZlepSenie pristupnosti a cenovej
dostupnosti liekov,
zdravotnickych pomécok a
vyrobkov suvisiacich s krizou
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Program EU4Health - Implementacia

Program moze poskytnut financné prostriedky v akejkolvek forme stanovenej vo Financnom
nariadeni ,predovsetkym vo forme grantov, oceneni a obstaravania.

“ostatné”
mozné formy

financovania “Ocenenia”

opra an e,ne podla Sutaze na podporu dosiahnutia politickych cielov Unie, v ktorych je jednému alebo
flna_ ncneho viacerym prijemcom po vyhodnoteni udelend financnd cena

nariadenia

“Granty”
Priamy financny prispevok z rozpoctu Eurdpskej Unie poskytnuty prijimatelom zapojenych do
aktivit, ktoré podporuju realizaciu politickych cielov Unie

“Verejné obstaravanie”
Zmluvy s hospoddarskymi subjektami na nakup

sluzieb alebo tovarov na ucet Komisie, a to bud’ Hlavné zdsady:

prostrednictvom otvorenych vyberovych konani, - Rovnaké zaobchddzanie a transparentnost

alebo pouzitim existujicich ramcovych zmluy, - Spolufinancovanie zo strany prijimatela a princip neziskovosti
ktoré boli uzatvorené na zaklade sutaznych - Nepripustnost dvojitého financovania a retroaktivity vydavkov

postupov
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EU4Health - Synergia a komplementarita s inymi programami EU

Program EU4Health bude spolocne fungovat a zaroveri sa navzdjom dopliiat's dalsimi politikami a fondmi EU. S
cielom zabezpecit medzi fondmi, programami a politikami konzistentnost a komplementaritu a zameazit ich
duplicite sa vo vhodnych pripadoch stanovia spolocné pravidla.

Eurdpsky
", socidlnyfond .
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Pracovny program EU4Health na rok 2021- riadenie, postupy a prijatie programu
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KOMISIA:

PRIPRAVA -pripravuje strategické smerovanie, priority a navrh rocného
pracovneho programu.

KONZULTACIE, VSTUPY, INFORMACIE - konzultuje s ¢lenskymi Statmi (riadiaca
skupina EU4Health), vedie dialog so stakeholdermi vratane zastupcov
obCianskej spolocnosti a pacientskych organizacii o prioritach, strategickych
orientaciach a potrebach a informuje Europsky parlament.

PRIATIE = prvého rocného pracovného programu 2021 vratane Cinnosti,
orientacnej alokacie rozpoctu, lehdt a podrobnosti ohladom podavania
ziadosti o financné prostriedky (programovy vybor EU4Health)
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Pracovny program EU4Health 2021 - prijaty

Vykonavacie rozhodnutie Komisie z 24. juna 2021 o financovani akcneho programu
Unie v oblasti zdravia (d'alej len ,,program EU4Health* a prijati pracovného programu
na rok 2021 (C (2021) 4793 v kone¢nom zneni).

Priloha k vykonavaciemu rozhodnutiu
DATUM PRIJATIA: 24. JUN 2021 Komisie - pracovny program 2021

ROZPOCET NA IMPLEMENTACIU PROGRAMU Stanovuje priority a €innosti na rok 2021
2021 JE 311.68 MILIONA EUR vratane pridefovania zdrojov na implementaciu
programu EU4Health.
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EU4Health work programme 2021
Oblasti

Program EU4Health podporuje sirokd skalu cinnosti v ramci styroch Zastresujucich oblasti s
prierezovym zameranim na boj proti rakovine

-
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Disease Crisis Health systems & ——
prevention preparedness Z—lualr_l'ltaré workfo rLr_1
Zlepiit a posilnit zdravie v EU s Chranit ob¢anov pred vaznymi Zlepsit pris'tqpnost’ a cenovll , N.apo,méc_t' ku pokroé,ilgj
Gielom zniit bremeno cezhrani¢nymi zdravotnymi dostlfpnost liekov a z,d.ravgtmc,kych d|g|talne! transformacii

orenosnych a neprenosnych hrozbamil; posilnit r(,eakciu pon_10c9k, podporovat |Sh |n,ovac,|u; zdrayotn|Fkych )

choréb; podporovat rozvo] zdravc_>tr,1|<3kych Sy.StvemOV;, | posilnit o’dolnostla udr.zate.lnqs,t sy_stelmov, posilnit ’

dravia a prevenciu chorob: koordinacia medzi ¢lenskymi z,dravc,)tnych systémov; ppsﬂmt pr|nv1§rne‘a sekundar,ne
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cezhrani¢né ohrozenia zdravia udajov

zdravia; podporovat zdravy
zivotny styl
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EU4Health work programme 2021

Pracovny program EU4Health na rok 2021 = akcie implementujuce politiku v oblasti
zdravia !

Farmaceuticka

Boj proti pandémii stratégia pre Eurdpu

COVID-19
e« (Cezhranicné

ohrozenia zdravia
* Priprava HERA

 Nedostatok liekov
« Kvalita liekov

Europsky plan na boj

Legislativa EU v oblasti . .
proti rakovine

zdravia

« Tabak

* Ky, tkaniva & bunky

* Lieky

- Zdravotnicke pomocky

« Hlavné iniciativy
« Podporné iniciativy

Nastroj na implementaciu politiky pre obe, legislativnhe aj nelegislativne
iniciativy.
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EU4Health work programme 2021

Oblast ,Pripravenost na krizy"

—)

Alokovany rozpocet: 107 mil. € — E
=

e Priority o Specifické Akcie

» Spoloéné akcie (priklady) :
« Zmiernit nedostatok lieCiv a podporit urychlené
hodnotenie k“kayCh skusani terapeu“k na ochorenie o Klinické skusky terapeutik na ochorenie COVID-19: koordinované hodnotenie a

COVID-19 skratenie doby potrebnej na autorizaciu.

o Monitorovat a zmierfiovat nedostatok lieiv podporou vnutrostatnych organov.

o Hodnotenie rizika prenosnych chordb a reakcie: podpora implementacie
e Prenosné ChOI’ObyZ poiiadavky na Systémy dohladu digitalizovanych integrovanych systémov zdravotnej starostlivosti na vnutrostatnej

v , . . .. Urovni a na urovni EU s ciefom lepsie odhalit véasné signaly.
v€asna detekcia, hodnotenie rizika P gnaty

Akéné granty (priklady):

o Podpora implementécie Eurc')pskeho akéného plénu o AMR: podpora budovania kapacit, Skolenie a implementéacia rozSirenych postupov
. . prevencie a kontroly infekcii.
.jedno zdravie

Verejné obstaravanie (priklady):

* [niciativa pre imunizaciu EU o Priprava Uradu EU pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situacie
(HERA) - mapovanie lekarskych protiopatreni; posudenie flexibilnej vyroby a

. o . . R . . inovéacie zdravotnickych protiopatreni v EU v pripade zavaznych cezhranié¢nych
» Pripravenost EU: Hodnotenie schopnosti a sposobilosti, a hrozieb pre zdravie; $tudia realizovatefnosti o vytvarani zasob v oblasti AMR.

programy odbornej pripravy pre zdravotnych Specialistov - o R L . -y
o Iniciativa proti dezinformaciam ohladom vakcinacie ; podporovat’ ¢lenské Staty vo

vnutrostatnych oCkovacich planoch.

* AMR - priprava HERA

European
Commission




Oblast ,Prevencia chor6b

Alokovany rozpocet: 101 mil.€

Priority

Podpora zdravia a prevencia prenosnych a
neprenosnych chordb

Udrzatelna prevencia rakoviny
ZlepSenie vCasnej detekcie rakoviny

Zabezpecenie pristupu k vysokému
Standardu diagnostiky a lieCby rakoviny

ZlepSenie kvality zivota onkologickych
pacientov, fudi, ktori prezili rakovinu, a
opatrovatelov, vratane zniZzovania
nerovnosti v suvislosti s onkologickymi
ochoreniami naprie¢ EU

o Specifické Akcie

EU4Health work programme 2021

@
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Spoloéné Akcie (priklady):

O

o

o

prenos a implementacia osvedCenych postupov v oblasti prevencie neprenosnych chordb a suvisiacich
rizikovych faktorov.

podpora €lenskych Statov pri zavadzani ockovania proti fludskému papilomavirusu (HPV).

vytvorenie siete narodnych centier pre komplexny pristup k rakovine v EU.

Akéné granty (priklady):

o

o

o

o

o

podpora implementacie osvedéenych postupov na rieSenie problémov dusevného zdravia poCas
pandémie COVID-19

navrh, planovanie a spustenie kampane proti fudskému papilomavirusu (HPV) na urovni ¢lenskych Statov.
Iniciativa ,Healthylifestyle4All*
Projekt ,Mapovanie kapacit a spdsobilosti v oblasti onkologickej lie¢by v EU

Siet EU pre mladych, ktori preZili rakovinu

Priame granty medzinarodnym organizaciam (priklady):

o

o

zber a podpora implementacie inovativnych osvedéenych postupov a vysledkov vyskumu ohlfadom
neprenosnych chordéb (OECD).

revizia a aktualizacia Eurdpskeho kédexu proti rakovine (WHO-IARC).

Verejné obstaravanie (priklady):

o

o

Analyza v oblasti pristupu ku kvalitnému a bezpeénému pouzitiu zdravotnickych radiologickych
technoldgii.

Vyvoj IT nastroja pre ,Inteligentny preukaz ¢loveka, ktory prezil rakovinu®.
European

Commission




Oblast ,Systémy zdravotnej starostlivosti”
Alokovany rozpocet: 68 mil.€

EU4Health work programme 2021
+
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* Priority « Specifické Akcie

» Spolocné akcie (priklady):

¢ Zlepseme prlstupu k zdravotnej starostlivosti a efekthIty o prenos a implementacia osvedCenych postupov v ramci primarnej zdravotnej starostlivosti a

pokrytia nakladov na zdravotnu starostlivost’ (zranitelné posilnenie kapacity &lenskych $tatov
skupiny a cielené intervencie) o zlepSenie budovania administrativnych kapacit a efektivnych fudskych zdrojoch v oblasti
zdravotnictva v ¢lenskych Statoch
 Posilnenie 4. cyklu Stavu Zdravia v EU. * AkEné granty (priklady):
o Podpora Specializovanej zdravotnej starostlivosti pre zriedkavé urogenitalne choroby, nové
« Prenos osvedéenych postupov v oblasti primérnej usmernenia, osvedcené postupy, vzdelavacie programy a Skolenia
zdravotnej starostlivosti o Integracia nomenklatury Orphanet a orphacodes do nového IT Eurdpskych referenénych sieti
* Priame granty medzinarodnym organizaciam (priklady):
» Forcasting a planovanie ludskych zdrojov v sektore o Odporté&ania a politicka pomoc &lenskym $tatom s ciefom odstranit medzery v pristupe k
zd ravotnej starostlivosti (V zd ravotnl'ctve) \Z/\(;iLa(\;O;?:JESJ?(;ngJt)I_NOS“ a riesit’ dlhodobé vyzvy suvisiace so starnutim (regionalna kancelaria
o RozSirenie profilu krajiny, zintenzivnenie dobrovolnych vymen, digitalizacia vystupov
* Program podpory a testovania odolnosti Zdravotnickeho (observatorium OECD a EU).
SyStému EU o Metodika testovania odolnosti a technické podpora pre €lenské Staty s cielom pravidelne

kontrolovat ich pripravenost na zdravotnu krizu a ich odolnost’ voci vysokotlakovym scenarom

p v sy v . a dlhodobym $trukturalnym vyzvam (observatérium OECD a EU).
» Eurdpska referencna siet’ pre choroby mocovej a

pohlavnej sustavy * Verejné obstaravanie (priklady):

o  Eurdpske referencné siete, IT infrastruktura o reguléacii zdravotnickych technoldgii

« Technicka pomoc a podpora pre Orphanet European

Commission




Oblast ,systémy zdravotnej starostlivosti”

* Priority:

« ZlepSovanie kvality, bezpecnosti a dostupnosti latok fudského
pbvodu (SoHO)

« SoHO: Odolnost, kontinuita dodavok a pristup k bezpe€nym a
vysoko kvalitnym terapiam a to aj v ¢asoch krizy

» Bezpecnost, kvalita a u€innost terapii v oblasti asistovane;j
reprodukcie a na baze krvotvornych kmenovych buniek

» Podpora kvality liekov: Skolenia, spolo¢né audity, inSpekcie na
zaistenie suladu s GMP (Spravnou vyrobnou praxou) a s GDP
(spravnou distribu¢nou praxou).

 Hodnotenie environmentalneho rizika

» Spolupraca pri hodnoteni bezpec€nosti a ufahCenie vykonavania
klinickych skusok

» Implementacia zdravotnickych pomécok a diagnostika in vitro

o Specifické Akcie: s

o

o

o

o

o

EU4Health work programme 2021

@
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Spoloéné akcie (priklady):

Zlep$enie suladu s pravnymi predpismi EU v oblasti farméacie, posilnenie kapacity
indpektorov, zaistenie kvality u¢innych latok dovazanych z tretich krajin.

Budovanie a harmonizacia zdrojov a odbornych znalosti ¢lenskych Statov a ucinné a
v€asné zavedenie koordinovaného hodnotenia bezpe¢nosti medzi lenskymi Statmi.

Akéné granty (priklady):

OsvedcCené postupy a usmernenia, monitorovanie, udrzatefnejSi ponukovy systém pre
pristup k zakladnym SOHO terapiam

Nové a aktualizované digitalne registre pre zabezpecenie dobrej kvality zberu udajov o
terapiach

Priame granty medzinarodnym organizaciam (priklady):

Udrziavat/aktualizovat' technické usmernenia, vymienat’ si osved¢ené postupy,
analyzovat kazdoro¢ny zber Udajov o ostrazitosti (Rada Europy/EDQM).

Verejné obstaravanie (priklady):

Vyvoj databazy EUDAMED, podpora referenénych laboratérii EU

Schéma Skoleni pre ¢lenské Staty o hodnoteni rizik ENV a Skolenia pre inSpektorov a
posudzovatelov SoHO.

ZvySenie laboratornej kapacity rekonvalescentnej plazmy v suvislosti s ochorenim
COVID-19.

European
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EU4Health work programme 2021

Oblast ,Digital”
Alokovany rozpocet: 33 mil.€

* Priority o Specifické Akcie

« Eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia * Spolocné akcie (priklady):
(EH DS): primérne pouiitie l]dajOV - spréva o Rozsirenie geografického pokrytia a rozsahu Infrastruktury digitalnych
. " , sluZieb elektronického zdravotnictva Moje zdravie @ EU
infrasStruktury o _
o Umoznenie pristupu pacienta k eHDSI.
, . , . , ., . o ZvySenie sémantickej interoperability idajov o zdravotnom stave a
» Eurdpsky priestor pre udaje tykajuce sa zdravia vybudovanie vnutroétatnej kapacity na terminolégiu v oblasti zdravia.
(EHDS): sekundarne pouzitie udajov - sprava . Akéné granty (priklady):
infrastru ktury o Pilotny projekt pre infrastruktiru EU na sekundarne pouzitie zdravotnych

udajov na ucely zdravotnickeho vyskumu, tvorbu politiky v oblasti
zdravotnictva a regulacné ucely.

* Verejné obstaravanie (priklady):

o Podporné sluzby pre vyvoj, zavadzanie a prevadzku infrastruktur a
informacnych systémov umoznujucich pristup k zdravotnym Udajom na
sekundarne pouzitie

European
Commission




EU4Health work programme 2021
Alokacia rozpoctovych prostriedkov

Program EU4Health sa bude implementovat prostrednictvom rocnych pracovnych programov.

Celkovy rozpocet na rok 2021: cca. 311.68 Mil €

M Granty
M Verejné obstaravanie
® Ocenenia a sutaze

m Ostatné vydavky

European
Commission




EU4Health work programme 2021 - implementation

Pracovny program na rok 2021: vyhlasené calls for action grants

Akcie suvisiace s rakovinou

Latky fudského pévodu (SoHo) - Zvysit odolnost, zabezpecit kontinuitu dodavok a
pristup k bezpeCnym a vysoko kvalitnym terapiam, najma v Case krizy (3,5 miliona
EUR).

Kvalita a bezpecCnost radiacnej technologie pri diagnostike a lieCbe rakoviny (3,5
miliona eur).

Ulohy zamerané na zber Gdajov v stvislosti s aktualizaciou Eurépskeho informaéného
systemu o rakovine na monitorovanie a hodnotenie programov skriningu rakoviny (2
miliony EUR).

Program medziodborovej odbornej pripravy v oblasti onkologickych ochoreni (5
milionov EUR).

Siet EU pre mladych, ktori preZili rakovinu (5 milionov EUR).

European
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EU4Health - opravnené subjekty

Fy

Akykolvek pravny subjekt
usadeny v ¢lenskom State
alebo zamorskej krajine
alebo zamorskom uzemi s
nim spojenym a akykolvek
pravny subjekt zriadeny
podrla prava Unie alebo
akakolvek medzinarodna

EU4Health work programme 2021

Akykolvek pravny subjekt
usadeny v tretej krajine
pridruZzenej k programu. Pravne
subjekty usadené v tretej krajine,
ktora nie je pridruzenou krajinou,
su vynimocCne opravnené na
ucast

organizacia

Jické osoby Me S

s opravnen®!

Akykolvek pravny subjekt
usadeny v tretej krajine
uvedene] v Ro€hom
pracovnom programe Vv sulade
so Specifickymi pravidlami
Nariadenia EU4Health.

- implementation
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Commission



SO

BY

© European Union 2020

Unless otherwise noted the reuse of this presentation is authorised under the CC BY 4.0 license. For any use or reproduction of elements that are = o |

not owned by the EU, permission may need to be sought directly from the respective right holders. § E‘;;‘_I’E_‘ei::ion



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/

