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(Zakonodavni akti)

UREDBE

UREDBA (EU) 2021/522 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]EéA
od 24. oZzujka 2021.

o uspostavi Programa djelovanja Unije u podrudju zdravlja (program ,,EU za zdravlje”) za razdoblje
2021.-2027. i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VUECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168. stavak 5.,
uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajudi u obzir mi§ljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

uzimajudi u obzir mi§ljenje Odbora regija (3),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (),

bududi da:

(1) U skladu s ¢lankom 3. stavkom 1. Ugovora o Europskoj uniji (UEU) jedan je od ciljeva Unije promicanje dobrobiti
njezinih naroda.

(2)  Uskladus ¢lancima 9.1 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU) i ¢lankom 35. Povelje Europske unije
o temeljnim pravima pri utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije osigurava se visok stupanj zastite
zdravlja ljudi.

(3)  Clankom 168. UFEU-a utvrdeno je da Unija nadopunjava i podupire nacionalne zdravstvene politike, potice
suradnju medu drzavama ¢lanicama i promice koordinaciju medu njihovim programima, uz puno postovanje
odgovornosti drzava c¢lanica za utvrdivanje njihovih zdravstvenih politika te za organiziranje i pruzanje
zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite kao i upravljanje njima.

(') SLC429,11.12.2020,, str. 251.
() SLC 440, 18.12.2020., str. 131.
() Stajaliste Europskog parlamenta od 9. oZujka 2021. (jo§ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vije¢a od 17. ozujka 2021.
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Djelovanja su se poduzimala, a posebice u okviru prethodnih programa djelovanja Unije u podrudju javnog zdravlja,
konkretno djelovanja predvidena odlukama br. 1786/2002/EZ () i br. 1350/2007/EZ (*) Europskog parlamenta i
Vije¢a te Uredbom (EU) br. 282/2014 Europskog parlamenta i Vijeca (), kako bi se ispunili zahtjevi utvrdeni u ¢lanku
168. UFEU-a.

Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) sluzbeno je 11. ozujka 2020. proglasila globalnu pandemiju bolesti novog
koronavirusa (COVID-19). Ta je pandemija prouzrocila dosad nezabiljezenu svjetsku zdravstvenu krizu s teskim
socioekonomskim posljedicama i ljudskim patnjama, koje posebno pogadaju osobe s kroni¢nim bolestima. Osim
toga, tijekom pandemije bolesti COVID-19 klju¢nu ulogu imaju zaposlenici zdravstvenih ustanova koji su izloZeni
velikim zdravstvenim rizicima.

solidarnosti na $to se poziva u Komunikaciji Komisije od 13. ozujka 2020. o koordiniranom gospodarskom
odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19. Iskustvo iz sadasnje krize uzrokovane boles¢u COVID-19 ukazalo je na
potrebu za daljnjim djelovanjem na razini Unije kako bi se poduprla suradnja i koordinacija medu drzavama
¢lanicama. Ta suradnja trebala bi poboljsati pripravnost za prekograni¢no Sirenje ozbiljnih zaraza i bolesti ljudi,
sprecavanje i kontrolu tog Sirenja, s ciljem borbe protiv drugih ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju te zastite i
poboljsanja zdravlja i dobrobiti svih ljudi u Uniji. Pripravnost je klju¢na za poboljsanje otpornosti na buduée
prijetnje. Drzavama ¢lanicama trebalo bi u tom smislu omoguditi da na dobrovoljnoj osnovi provode testove
otpornosti na stres kako bi se poboljsala pripravnost i povecala otpornost.

Stoga je primjereno uspostaviti novi i ojacani program djelovanja Unije u podrucju zdravlja pod nazivom program
,EU za zdravlje” (,Program”) za razdoblje 2021.-2027. U skladu s ciljevima djelovanja Unije i nadleZnostima Unije
u podrudju javnog zdravlja u Programu bi naglasak trebalo staviti na djelovanja kojima se suradnjom na razini Unije
ostvaruju prednosti i povecava u¢inkovitost te na djelovanja s u¢inkom na unutarnje trziste.

Programom bi se trebala promicati djelovanja u podrugjima u kojima se moZe pokazati da postoji dodana vrijednost
Unije. Ta bi djelovanja trebala obuhvadati, medu ostalim, jacanje razmjene najboljih praksi medu drzavama
¢lanicama, podupiranje mreza za razmjenu znanja ili uzajamno ucenje, rjeSavanje prekograni¢nih prijetnji zdravlju
kako bi se umanjili rizici takvih prijetnji i ublazile njihove posljedice, rjesavanje odredenih pitanja povezanih s
unutarnjim trziftem u vezi s kojima Unija moZe posti¢i visokokvalitetna rjeSenja Sirom Unije, ¢ime se oslobada
potencijal inovacija u zdravstvu, i poboljSanje ucinkovitosti izbjegavanjem udvostrucivanja aktivnosti i
optimizacijom uporabe financijskih sredstava. Programom bi se takoder trebale podupirati djelovanja za izgradnju
kapaciteta radi jacanja strateskog planiranja, pristupa financiranju iz vise izvora i kapaciteta za ulaganje u djelovanja
u okviru Programa i njihovu provedbu. U tom bi pogledu Programom trebalo drzavama ¢lanicama s najvecim
potrebama ili skupinama drzava ¢lanica s najve¢im potrebama pruZiti pomo¢ posebno prilagodenu za pojedinacnu
zemlju.

Ovom se Uredbom utvrduje financijska omotnica za Program, koja predstavlja primarni referentni iznos u smislu
tocke 18. Meduinstitucijskog sporazuma od 16. prosinca 2020. izmedu Europskog parlamenta, Vije¢a Europske
unije i Europske komisije o proracunskoj disciplini, suradnji u prora¢unskim pitanjima i dobrom financijskom
upravljanju te novim vlastitim sredstvima, uklju¢ujuéi plan za uvodenje novih vlastitih sredstava ("), za Europski
parlament i VijeCe tijekom godisnjeg proracunskog postupka. Ta financijska omotnica obuhvaca iznos od
500 000 000 EUR u cijenama iz 2018. u skladu sa zajednickom izjavom Europskog parlamenta, Vijeca i Komisije o
jacanju posebnih programa i prilagodbi temeljnih akata od 22. prosinca 2020. (¥).

Odluka br. 1786/2002(EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. rujna 2002. o usvajanju programa djelovanja Zajednice u podrucju
javnog zdravlja (2003.-2008.) (SLL 271, 9.10.2002., str. 1.).

Odluka br. 1350/2007EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2007. o uspostavljanju drugog programa aktivnosti
Zajednice u podru¢ju zdravstva (2008.-2013.) (SL L 301, 20.11.2007., str. 3.).

Uredba (EU) br. 282/2014 Europskog parlamenta i Vijea od 11. oZujka 2014. o uspostavi treteg Programa djelovanja Unije u
podruju zdravlja (2014.-2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1350/2007/EZ (SLL 86, 21.3.2014., str. 1.).

SLL 4331, 22.12.2020., str. 28.

SL C 4441, 22.12.2020., str. 1.
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(10) Kako bi Program bio uravnotezen i usmjeren, u ovoj bi Uredbi trebalo utvrditi minimalne i maksimalne udjele
ukupnog proracuna za odredena podrucja djelovanja, u cilju pruzanja smjernica za dodjelu sredstava u vezi s
provedbom Programa.

(11) S obzirom na ozbiljnost prekograni¢nih prijetnji zdravlju, Programom bi se trebale podupirati koordinirane
javnozdravstvene mjere na razini Unije za suolavanje s razli¢itim aspektima takvih prijetnji. U cilju jacanja
sposobnosti Unije za pripremu i odgovor na moguée budude zdravstvene krize te upravljanje njima, Programom bi
se trebala podupirati djelovanja poduzeta u okviru mehanizama i struktura uspostavljenih na temelju Odluke
br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a () te u okviru drugih relevantnih mehanizama i struktura iz
Komunikacije Komisije od 11. studenoga 2020. pod naslovom ,lzgradnja europske zdravstvene unije: jacanje
otpornosti EU-a na prekograni¢ne prijetnje zdravlju”, uklju¢ujuéi djelovanja koja su usmjerena na jacanje planiranja
pripravnosti i kapaciteta za odgovor na nacionalnoj razini i na razini Unije, na osnazivanje uloge Europskog centra
za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) i Europske agencije za lijekove (EMA) te na uspostavu tijela za pripravnost i
odgovor na hitne zdravstvene situacije. Takva bi djelovanja mogla ukljucivati izgradnju kapaciteta za odgovor na
zdravstvene krize, preventivne mjere povezane s cijepljenjem i imunizacijom, programe pojacanog nadzora,
pruzanje zdravstvenih informacija i platforme za razmjenu najboljih praksi. U tom kontekstu Programom bi se
trebali poticati kapaciteti, Sirom Unije i na medusektorskoj razini, za prevenciju, pripravnost i nadzor te upravljanje
kao i kapacitet za odgovor aktera u slucaju krize, na razini Unije i na razini drzava ¢lanica, ukljucujuéi planiranje
djelovanja u nepredvidivim situacijama i vjezbe pripravnosti, u skladu s pristupima ,Jedno zdravlje” i ,zdravlje u
svim politikama”. Programom bi se trebala olaksati uspostava okvira za integrirano i medusektorsko obavjes¢ivanje
o rizicima za sve faze zdravstvene krize, odnosno za faze prevencije, pripravnosti i odgovora.

(12) U cilju jacanja sposobnosti Unije za prevenciju zdravstvenih kriza, pripremu i odgovor na njih te upravljanje njima,
Programom bi se trebala podupirati djelovanja poduzeta u okviru mehanizama i struktura uspostavljenih
relevantnim zakonodavstvom Unije. Ta potpora mogla bi obuhvacati izgradnju kapaciteta za odgovor na
zdravstvene krize, ukljucujudi planiranje djelovanja u nepredvidivim situacijama i pripravnost, preventivne mjere,
kao $to su mjere povezane s cijepljenjem i imunizacijom, ojacane programe nadzora i poboljsanu koordinaciju i
suradnju.

(13) U kontekstu javnozdravstvenih kriza klinicka ispitivanja i procjena zdravstvenih tehnologija mogu doprinijeti
ubrzavanju razvoja i identifikacije djelotvornih medicinskih protumjera. Programom bi se stoga trebala moci
pruZati potpora za olakSavanje djelovanja u tim podrudjima.

(14) Kako bi se zastitile osobe u osjetljivim situacijama, ukljuc¢ujuéi osobe koje pate od mentalnih bolesti te one koje
imaju zarazne ili nezarazne bolesti i kroni¢ne bolesti ili su takvim bolestima najviSe pogodene, Programom bi se
trebala promicati i djelovanja usmjerena na rjeSavanje i prevenciju kolateralnih u¢inaka zdravstvenih kriza na osobe
koje pripadaju takvim ranjivim skupinama i djelovanja kojima se poboljsava mentalno zdravlje.

(15) U krizi uzrokovanoj boles¢u COVID-19 na vidjelo su izasli brojni izazovi, ukljucujudi ovisnost Unije o tre¢im
zemljama za osiguravanje opskrbe sirovinama, aktivnim farmaceutskim sastojcima, lijekovima, medicinskim
proizvodima i osobnom zastitnom opremom koji su u Uniji potrebni tijekom zdravstvenih kriza, a posebno
pandemije. Programom bi se stoga trebala pruzati potpora djelovanjima kojima se poti¢e proizvodnja i nabava
proizvoda potrebnih tijekom krize u Uniji te upravljanje proizvodima potrebnima tijekom krize kako bi se ublazio
rizik od nestasica, istodobno osiguravajuci komplementarnost s drugim instrumentima Unije.

(16) Kako bi se javnozdravstvene posljedice ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju svele na najmanju mogu¢u mjeru,
trebalo bi biti moguce u okviru Programa podupirati djelovanja radi pobolj$anja interoperabilnosti zdravstvenih
sustava drZava ¢lanica suradnjom i razmjenom najboljih praksi kao i povecanjem broja zajednickih djelovanja. Tim
bi se djelovanjima trebalo osigurati da su drzave ¢lanice sposobne odgovoriti na hitne zdravstvene situacije,
uklju¢ujuéi poduzimanjem planiranja djelovanja u nepredvidivim situacijama, vjeZbama pripravnosti i
usavriavanjem radne snage u podrucju zdravstvene skrbi i javnog zdravstva kao i uspostavom, u skladu s
nacionalnim strategijama, mehanizama za ucinkovito pracenje i raspodjelu ili dodjelu, utemeljenu na potrebama,
robe i usluga potrebnih u kriznim vremenima.

(’) Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 22. listopada 2013. o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i
stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SLL 293, 5.11.2013., str. 1.).
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(17) Pruzanje informacija pojedincima ima vaznu ulogu u prevenciji bolesti i odgovoru na njih. Programom bi se stoga
trebale podupirati komunikacijske aktivnosti usmjerene na $iru javnost ili na odredene skupine osoba ili stru¢njaka,
u cilju promicanja prevencije bolesti i promicanja zdravog nacina Zivota, suzbijanja pogre$nih informacija i
dezinformacija u pogledu prevencije, uzroka i lijeCenja bolesti, rjeSavanja problema neodlu¢nosti u vezi s
cijeplienjem i podupiranja napora za jacanje altruisticnog ponasanja, kao $to su donacije organa i krvi, na nacin
kojim se nadopunjuju nacionalne kampanje o tim pitanjima.

(18) U sinergiji s drugim programima Unije, kao $to su program Digitalna Europa uspostavljen uredbom Europskog
parlamenta i Vije¢a o uspostavi programa Digitalna Europa i stavljanju izvan snage Odluke (EU) 2015/2240,
program Obzor Europa - Okvirni program za istraZivanja i inovacije uspostavljen uredbom Europskog parlamenta i
Vijeéa o uspostavi Okvirnog programa za istraZivanja i inovacije Obzor Europa, o utvrdivanju pravila za
sudjelovanje i Sirenje rezultata te o stavljanju izvan snage uredbi (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013 (,Obzor
Europa”), Europski fond za regionalni razvoj (,EFRR”) uspostavljen uredbom Europskog parlamenta i Vije¢a o
Europskom fondu za regionalni razvoj i Kohezijskom fondu, Europski socijalni fond plus (ESF+) uspostavljen
uredbom Europskog parlamenta i Vijea o Europskom socijalnom fondu plus (ESF+), program InvestEU
uspostavljen Uredbom (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vijeca (**) i Mehanizam za oporavak i otpornost
uspostavljen Uredbom (EU) 2021/241 Europskog parlamenta i Vijeca ('), u okviru Programa mogla bi se
podupirati djelovanja kojima se unaprjeduje digitalna transformacija zdravstvenih usluga i povecava
interoperabilnost takvih usluga, §to ukljucuje i razvoj europskog prostora za zdravstvene podatke.

(19) Zdravlje je ulaganje i taj bi koncept trebao biti u srediStu Programa. Odrzavanje ljudi zdravima i aktivnima dulje
vrijeme te ohrabrenje da poboljSanjem svoje zdravstvene pismenosti preuzmu aktivnu ulogu u upravljanju svojim
zdravljem imat ée pozitivne ucinke u pogledu zdravlja, zdravstvenih nejednakosti i nepravednosti, pristupa spolnoj i
reproduktivnoj zdravstvenoj skrbi, kvalitete Zivota, zdravlja radnika, produktivnosti, konkurentnosti i ukljucivosti te
¢e istodobno smanjiti pritiske na nacionalne sustave zdravstvene skrbi i nacionalne proracune. Programom bi se
takoder trebala podupirati djelovanja za smanjenje nejednakosti u pruzanju zdravstvene skrbi, posebno u ruralnim i
zabacenim podrudjima, ukljucujuéi najudaljenije regije, radi postizanja ukljucivog rasta. Komisija se obvezala
pomoéi drzavama c¢lanicama u ostvarivanju ciljeva odrzivog razvoja iz Rezolucije UN-a od 25. rujna 2015.
naslovljene ,Promijeniti svijet - Program odrzivog razvoja do 2030.“ (,UN-ov Program 2030.”), a posebno cilja
odrzivog razvoja br. 3, ,Osigurati zdravlje svima i promicati dobrobit u svakoj Zivotnoj dobi”. Program bi stoga
trebao doprinijeti djelovanjima koja se poduzimaju za postizanje tih ciljnih vrijednosti.

(20) Nezarazne bolesti Cesto su rezultat kombinacije genetskih, fizioloskih, okolisnih i bihevioralnih ¢imbenika.
Nezarazne bolesti, kao to su kardiovaskularne bolesti, rak, psihicke bolesti, neuroloski poremecaji, kroni¢ne bolesti
di$nog sustava i dijabetes, glavni su uzroci invaliditeta, loSeg zdravlja i ranijeg umirovljenja iz zdravstvenih razloga te
prerane smrti u Uniji i uzrokuju znatne socijalne i gospodarske posljedice. Kako bi se smanjio utjecaj nezaraznih
bolesti na pojedince i drustvo u Uniji i ostvario cilj odrzivog razvoja br. 3 UN-ova Programa 2030., posebno ali ne
isklju¢ivo podcilj 3.4 tog cilja, odnosno do 2030. smanjila prerana smrtnost od nezaraznih bolesti za jednu tre¢inu,
nuzno je u svim relevantnim sektorima osigurati integrirani odgovor usmjeren na promicanje zdravlja i prevenciju
bolesti.

(21) Programom bi se stoga trebalo podupirati promicanje zdravlja i prevenciju bolesti te poboljsati psihicko zdravlje
tijekom cijelog Zivotnog vijeka pojedinca bavljenjem faktorima rizika za zdravlje i odrednicama zdravlja, $to bi
takoder doprinijelo postizanju cilja odrZivog razvoja br. 3 UN-ova Programa 2030. Stoga bi Program takoder
trebao doprinijeti ciljevima utvrdenima u Komunikaciji Komisije od 11. prosinca 2019. pod naslovom ,Europski
zeleni plan” (,europski zeleni plan®).

(") Uredba (EU) 2021/523 Europskog parlamenta i Vijeca od 24. oZujka o uspostavi programa InvestEU i izmjeni Uredbe (EU)
2015/1017 (vidjeti stranicu 30. ovog Sluzbenog lista).

(") Uredba (EU) 2021/241 Europskog parlamenta i Vijeca od 12. velja¢e 2021. o uspostavi Mehanizma za oporavak i otpornost (SLL 57,
18.2.2021., str. 17.).
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(22) Programom bi se trebala nastaviti pruZati potpora djelovanjima u podru¢ju smanjenja i sprecavanja Stetnih
posljedica uzivanja alkohola, uz poseban naglasak na zastiti mladih.

(23)  Teret kroni¢nih bolesti znacajan je u Uniji. Dobro je poznato da su u tom smislu prevencija i rano otkrivanje vazni.
Programom bi se trebala podupirati djelovanja u tim podru¢jima i trebao bi se podupirati razvoj posebnih
smjernica Unije za prevenciju bolesti i upravljanje njima te bi se stoga trebalo nastojati smanjiti optereenje drzava
¢lanica udruZivanjem snaga kako bi se ostvarilo bolje i djelotvornije upravljanje kroni¢nim bolestima. Demografske
promjene, posebno sve starije drustvo, izazov su za odrZivost zdravstvenih sustava. Bolesti i poremecaji povezani sa
starenjem, kao $to je demencija, te invaliditet povezan sa starenjem, zahtijevaju posebnu pozornost.

(24) Rak je drugi po ucestalosti uzrok smrtnosti u drzavama ¢lanicama nakon kardiovaskularnih bolesti. Rak je takoder
jedna od nezaraznih bolesti s istim ¢imbenicima rizika, a prevencija i kontrola takvih bolesti bili bi korisni za ve¢inu
gradana. S obzirom na to da su loSa prehrana, fizicka neaktivnost, pretilost, uzivanje duhana i Stetna konzumacija
alkohola ¢esti faktori rizika i za druge kroni¢ne bolesti, poput kardiovaskularnih bolesti, programi prevencije raka
trebali bi se provoditi u sklopu integriranog pristupa prevenciji kroni¢nih bolesti. Relevantne mjere u ,Europskom
planu za borbu protiv raka”, utvrdene u komunikaciji Komisije od 3. velja¢e 2021., trebale bi imati koristi od
Programa i od ,misije borbe protiv raka” u okviru programa Obzor Europa i doprinijeti poticanju integriranog
pristupa, kojim ¢e se obuhvatiti prevencija, probir (eng. screening), rano dijagnosticiranje, pracenje, lijeCenje i skrb,
kao i poboljsanje kvalitete Zivota pacijenata i prezivjelih.

(25) Trebalo bi biti mogude pruziti potporu studijama o utjecaju roda na obiljezja bolesti kako bi se doprinijelo
pobolj$anju znanja i obrazovanja u tom podrudju i time ojacalo prevenciju, dijagnostiku, praenje i lijeCenje.

(26) Program bi trebao djelovati u sinergiji i uz nadopunjavanje s drugim politikama, programima i fondovima Unije, kao
§to su program Digitalna Europa, program Obzor Europa, pri¢uva sustava rescEU u okviru Mehanizma Unije za
civilnu zastitu uspostavljenog Odlukom (EU) 2019/420 Europskog parlamenta i Vijeca (*?) (,priCuva sustava
rescEU”), Instrument za hitnu potporu uspostavljen Uredbom Vije¢a (EU) 2016/369 (%), fond ESF+, Ciji su dio
tematsko podrudje Zaposljavanje i socijalne inovacije, medu ostalim i u pogledu sinergija s obzirom na bolju zastitu
zdravlja i sigurnosti milijuna radnika u Uniji, program InvestEU, Program jedinstvenog trZiSta uspostavljen uredbom
Europskog parlamenta i Vijeca o uspostavi Programa za unutarnje trZiste, konkurentnost poduzeca, uklju¢ujuéi mala
i srednja poduzeda, podrugje bilja, Zivotinja, hrane i hrane za Zivotinje te europsku statistiku (Program jedinstvenog
trzista) i stavljanju izvan snage uredaba (EU) br. 99/2013, (EU) br. 1287/2013, (EU) br. 254/2014 i (EU)
br. 652/2014, EFRR, Mehanizam za oporavak i otpornost, program Erasmus+ uspostavljen uredbom Europskog
parlamenta i Vijeca o uspostavi programa Erasmus+: program Unije za obrazovanje, osposobljavanje, mlade i sport,
i stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 1288/2013, program Europskih snaga solidarnosti uspostavljen uredbom
Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavi programa Europskih snaga solidarnosti i stavljanju izvan snage uredbi
(EU) 2018/1475 i (EU) br. 375/2014

i instrumenti vanjskog djelovanja Unije, kao §to su Instrument za susjedstvo, razvoj i medunarodnu suradnju
uspostavljen uredbom Europskog parlamenta i Vijeca o uspostavi Instrumenta za susjedstvo, razvoj i medunarodnu
suradnju - Globalna Europa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Odluke br. 466/2014/EU Europskog parlamenta i
Vijeca i o stavljanju izvan snage Uredbe (EU) 2017/1601 Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe Vijeca (EZ,
Euratom) br. 480/2009 i Instrument pretpristupne pomo¢i Ill uspostavljen uredbom Europskog parlamenta i Vijeca
o uspostavi Instrument pretpristupne pomodi IIl. Prema potrebi, trebalo bi utvrditi zajednicka pravila radi
osiguravanja uskladenosti i komplementarnosti medu politikama, programima i fondovima Unije, istodobno
osiguravajuéi postovanje specifi¢nosti tih politika te radi osiguravanja uskladenosti sa strateskim zahtjevima tih

(") Odluka (EU) 2019/420 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13. oZujka 2019. o izmjeni Odluke br. 1313/2013/EU o Mehanizmu Unije
za civilnu zastitu (SL L 771, 20.3.2019., str. 1.).
(") Uredba Vijeca (EU) 2016/369 od 15. oZujka 2016. o pruzanju hitne potpore unutar Unije (SL L 70, 16.3.2016., str. 1.).
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politika, programa i fondova, kao $to su uvjeti koji omoguéuju provedbu u okviru EFRR-a i ESF-a+. Komisija i drzave
¢lanice trebale bi osigurati da se te sinergije i komplementarnosti na odgovarajuéi na¢in uzmu u obzir pri izradi
nacrta godisnjih programa rada kako je predvideno u ovoj Uredbi.

(27) Komisija bi se u okviru Upravljacke skupine programa ,EU za zdravlje”, koju treba uspostaviti ovom Uredbom,
trebala savjetovati s drzavama Clanicama o prioritetima i strateskoj orijentaciji Programa kako bi se osiguralo
postojanje dosljednosti i komplementarnosti Programa s drugim politikama, instrumentima i djelovanjima Unije,
kao i o provedbi Programa.

(28) Program bi trebao doprinijeti uspostavi pri¢uve klju¢nih proizvoda potrebnih tijekom krize, u sinergiji i komplemen-
tarnosti s pricuvom rescEU-om, hitnom potporom uspostavljenom na temelju Uredbe (EU) 2016/369,
Mehanizmom za oporavak i otpornost i drugim politikama, programima i fondovima Unije, kojom se nacionalne
zalihe nadopunjuju na razini Unije kada je to potrebno.

(29) Zbog sve vece potraznje za zdravstvenom skrbi zdravstveni sustavi drZava ¢lanica suocavaju se s izazovima u
pogledu dostupnosti i cjenovne pristupacnosti lijekova. Kako bi se osigurala bolja zastita javnog zdravlja te
sigurnost i osnazivanje pacijenata u Uniji, klju¢no je da pacijenti i zdravstveni sustavi imaju pristup odrzivim,
ucinkovitim, pravednim, cjenovno pristupacnim i visokokvalitetnim lijekovima, ukljucujuéi u prekogranicnom
kontekstu, te da te lijekove mogu u potpunosti koristiti na temelju transparentnih i dosljednih medicinskih
informacija usmjerenih na pacijenta.

(30) Uzimajuéi u obzir, medu ostalim, sve veéu potraznju za zdravstvenom skrbi, Programom bi se trebao podupirati
razvoj Unijina sustava za pradenje, izvje$¢ivanje i prijavu nestasica lijekova i medicinskih proizvoda kako bi se
izbjegla fragmentacija unutarnjeg trzista te osigurale veca dostupnost i veca cjenovna pristupacnosti tih lijekova i
medicinskih proizvoda uz istodobno ograni¢avanje mjere u kojoj njihovi lanci opskrbe ovise o tre¢im zemljama.
Programom bi stoga trebalo poticati proizvodnju lijekova i medicinskih proizvoda u Uniji. Posebice, kako bi se
rijesio problem nezadovoljenih medicinskih potreba, Programom bi se trebala pruzati potpora generiranju klinickih
dokaza i stvarnih dokaza iz prakse radi omogudivanja razvoja, odobravanja, evaluacije i dostupnosti djelotvornih
lijekova, uklju¢ujuéi genericke i biosli¢ne lijekove, te medicinskih proizvoda i lijeCenja, njime bi se trebali promicati
istrazivanje i razvoj novih lijekova, uz posveéivanje posebne paznje antimikrobnim sredstvima i cjepivima za borbu
protiv antimikrobne otpornosti odnosno bolestima koje se mogu sprijeciti cjepivima, te promicati poticaji za
povecanje proizvodnih kapaciteta za antimikrobna sredstva, personalizirano lijeCenje i cijepljenje te poticati
digitalna transformacija zdravstvenih proizvoda i platformi za pracenje i prikupljanje informacija o lijekovima.
Programom bi se takoder trebalo osnaziti donoSenje odluka o lijekovima omoguéivanjem pristupa stvarnim
zdravstvenim podacima iz prakse i analize tih podataka. Programom bi se takoder trebalo pomodi da se zajamci
najbolja moguéa uporaba rezultata istraZivanja i olaksa prihvacanje, sirenje i uvodenje inovacija u podrudju zdravlja
u sustavima zdravstvene skrbi i klinickoj praksi.

(31) S obzirom na to da optimalna primjena i uporaba lijekova, a posebno antimikrobnih sredstava, donosi koristi
pojedincima i zdravstvenim sustavima, Programom bi se trebala promicati njihova razborita i u¢inkovita uporaba u
skladu s pristupom ,Jedno zdravlje” i u skladu s europskim akcijskim planom ,Jedno zdravlje za borbu protiv
antimikrobne otpornosti” utvrdenim u komunikaciji Komisije od 29. lipnja 2017. i sa ,Strateskim pristupom
Europske unije lijekovima u okolisu” utvrdenim u komunikaciji Komisije od 11. ozujka 2019. Programom bi se
takoder trebale poticati mjere za jaCanje procjene rizika za okoli§ povezanih s proizvodnjom, uporabom i
zbrinjavanjem lijekova te primjerenog upravljanja tim rizicima.

(32) Zakonodavstvo Unije u podru¢ju zdravlja ima izravan utjecaj na javno zdravlje, Zivote ljudi, u¢inkovitost i otpornost
zdravstvenih sustava te dobro funkcioniranje unutarnjeg trzista. Regulatorni okvir za medicinske proizvode i
tehnologije, ukljucujuéi lijekove, medicinske proizvode i tvari ljudskog podrijetla, te regulatorni okviri za duhanske
proizvode, prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi i ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, klju¢ni
su za zaStitu zdravlja u Uniji. Programom bi se stoga trebali podupirati razvoj, provedba i izvrSavanje
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(33)

(37)

(38)

("
)

zakonodavstva Unije u podru¢ju zdravlja te, u suradnji s nadleznim tijelima, poput EMA-e i ECDC-a, pruZati
visokokvalitetni, usporedivi i pouzdani podaci, uklju¢ujuéi stvarne zdravstvene podatke iz prakse, radi pruzanja
potpore oblikovanju politika i pradenju, postavljanja ciljeva i razvoja alati za mjerenje napretka.

Europske referentne mreze (ERM-ovi), uspostavljene na temelju Direktive 2011/24/EU Europskog parlamenta i
Vijeca ("), virtualne su mreZe pruzatelja zdravstvene skrbi iz cijele Europe. Njihov je cilj olak3ati raspravu o
kompleksnim ili rijetkim bolestima i stanjima za koje je potrebno visokospecijalizirano lije¢enje te udruZzivanje
znanja i resursa. Buduéi da ERM-ovi mogu poboljSati dostupnost dijagnostike i pruzanje visokokvalitetne
zdravstvene skrbi za pacijente oboljele od rijetkih bolesti i da mogu biti Zarisne tocke za medicinsko
osposobljavanje te istraZivanje i irenje informacija, Program bi trebao doprinijeti razvoju umrezavanja preko ERM-
ova i drugih transnacionalnih mreza.

ERM-ovi i prekograni¢na suradnja u pruzanju zdravstvene skrbi pacijentima koji se kre¢u medu drzavama ¢lanicama
primjeri su podrucja u kojima se pokazalo da integrirani rad medu drzavama ¢lanicama ima znatnu dodanu
vrijednost i velik potencijal za poveéanje ucinkovitosti zdravstvenih sustava, a time i pobolj$anje javnog zdravlja
opfenito. Suradnja u pogledu procjene zdravstvenih tehnologija jo§ je jedno podrucje koje donosi dodanu
vrijednost drzavama ¢lanicama. Programom bi stoga trebalo podupirati aktivnosti kojima se omoguéuje integrirani i
kontinuirano koordinirani rad, koji sluzi i za poticanje provedbe najboljih praksi usmjerenih na rasporedivanje
dostupnih resursa na doti¢nu populaciju i doti¢na podrudja na najdjelotvorniji nacin, kako bi se postigao njihov
najveéi moguci ucinak.

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca () (,Financijska uredba”) primjenjuje se na ovaj
Program. Financijskom uredbom utvrduju se pravila o izvrSenju proracuna Unije, medu ostalim pravila o
bespovratnim sredstvima, nagradama, nabavi, neizravnom upravljanju, financijskim instrumentima, prora¢unskim
jamstvima, financijskoj pomo¢i i nadoknadi trogkova vanjskim stru¢njacima.

Vrste financiranja i nacine izvr$enja u okviru ove Uredbe trebalo bi odabrati na temelju njihove sposobnosti da
ostvare specificne ciljeve doti¢nih djelovanja i postignu rezultate, uzimajuéi u obzir osobito troskove kontrola,
administrativno opterecenje i ocekivani rizik od neuskladenosti. Taj odabir trebao bi ukljucivati razmatranje
uporabe jednokratnih placanja, financiranja pausalnim stopama i jedini¢nih troskova te uporabu financiranja koje
nije povezano s tro§kovima, kako je navedeno u ¢lanku 125. stavku 1. Financijske uredbe. Zahtjevima u pogledu
tehnickog i financijskog izvjes¢ivanja kojima podlijeZu korisnici trebala bi se osigurati uskladenost s primjenjivim
financijskim odredbama uz istodobno svodenje administrativnog opterecenja na najmanju moguéu mjeru.

Kako bi se optimizirali dodana vrijednost i u¢inak ulaganja financiranih u cijelosti ili djelomi¢no iz prorac¢una Unije,
trebalo bi raditi na postizanju sinergija, osobito izmedu Programa i drugih programa Unije, medu ostalim i programa
u okviru podijeljenog upravljanja. Kako bi se maksimalno povecale te sinergije i izbjeglo udvostru¢avanje, trebalo bi
predvidjeti primjerene mehanizme, uklju¢ujuéi kumulativno financiranje pojedinog djelovanja iz Programa i iz
nekog drugog programa Unije, pod uvjetom da takvo kumulativno financiranje ne premasuje ukupne prihvatljive
troskove djelovanja. U tu svrhu ovom bi Uredbom trebalo utvrditi odgovarajuca pravila, osobito o mogu¢nosti da se
jedan te isti trosak ili rashod prijavi na razmjernoj osnovi u okviru Programa i u okviru nekog drugog programa
Unije, kako bi se osiguralo detaljno i transparentno izvjes¢ivanje.

S obzirom na specifi¢nu prirodu ciljeva i djelovanja obuhvaéenih Programom, nadlezna tijela drzava ¢lanica u
pojedinim ¢e slucajevima biti u najboljem poloZaju za provedbu djelovanja povezanih s Programom. Ta tijela, koja
imenuju drZave ¢lanice, trebalo bi stoga smatrati identificiranim korisnicima u svrhu ¢lanka 195. Financijske uredbe

Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj
skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. srpnja 2018. o financijskim pravilima koja se primjenjuju na
opdi proracun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU) br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU)
br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU) br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 i Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 (SLL 193, 30.7.2018., str. 1.).
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i bespovratna sredstva trebalo bi im stoga dodjeljivati bez prethodne objave pozivd na podnosenje prijedloga.
Ulaganja u okviru Programa trebala bi se provoditi u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama.

(39) Na temelju ¢lanka 193. stavka 2. Financijske uredbe bespovratna sredstva mogu se dodijeliti za djelovanje koje je veé
zapocelo, pod uvjetom da podnositelj zahtjeva moze dokazati da je s djelovanjem bilo potrebno zapoceti prije
potpisivanja sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava. Medutim, troskovi nastali prije datuma podnoSenja
zahtjeva za bespovratna sredstva nisu prihvatljivi troskovi, osim u propisno opravdanim iznimnim slu¢ajevima.
Kako bi se izbjegli bilo kakvi poremecaji u potpori Unije koji bi mogli nanijeti Stetu interesima Unije, trebalo bi biti
mogude u odluci o financiranju predvidjeti prihvatljivost aktivnosti i troskova od pocetka financijske godine 2021.,
tijekom ogranicenog razdoblja na pocetku viSegodisnjeg financijskog okvira 2021.-2027., i to samo u propisno
opravdanim slucajevima, cak i ako su navedene aktivnosti provedene i navedeni troskovi nastali prije podnosenja
zahtjeva za bespovratna sredstva.

(40) ERM-ove odobrava odbor drzava ¢lanica za ERM-ove u skladu s postupkom odobravanja utvrdenim u Provedbenoj
odluci Komisije 2014/287[EU (**). ERM-ove bi stoga trebalo smatrati identificiranim korisnicima u svrhu
¢lanka 195. Financijske uredbe i bespovratna sredstva trebalo bi im stoga dodjeljivati bez prethodne objave poziva
na podnosenje prijedloga. Izravna bespovratna sredstva trebalo bi takoder dodjeljivati drugim subjektima koji su
imenovani u skladu s pravilima Unije, primjerice referentnim laboratorijima i referentnim centrima, centrima
izvrsnosti i transnacionalnim mreZama.

(41) S obzirom na zajednicki dogovorene vrijednosti solidarnosti u vezi s pravednom i univerzalnom pokrivenoséu
kvalitetnim zdravstvenim uslugama kao osnovom politika Unije u tom podrudju i s obzirom na ¢injenicu da Unija
ima sredi$nju ulogu u ubrzavanju napretka, koordinacije i suradnje u borbi s globalnim zdravstvenim izazovima
kako su navedeni u zaklju¢cima Vije¢a od 10. svibnja 2010. o ulozi EU-a u globalnom zdravlju, te kako su izraZeni
u ciljevima odrzivog razvoja iz UN-ova Programa 2030., Program bi trebao ojacati potporu Unije medunarodnim i
globalnim zdravstvenim inicijativama, a posebice inicijativama SZO-a, kako bi se poboljsalo zdravlje, pristupilo
rjeSavanju problema zdravstvenih nejednakosti i ojacala zastita od globalnih prijetnji zdravlju.

(42) Kako bi se u najvecoj mogucoj mjeri povecale djelotvornost i ucinkovitost djelovanji na razini Unije i na
medunarodnoj razini, prilikom provedbe Programa trebalo bi razviti suradnju s relevantnim medunarodnim
organizacijama kao $to su Ujedinjeni narodi i Svjetska banka, kao i s Vije¢em Europe i Organizacijom za
gospodarsku suradnju i razvoj (OECD). Radi jacanja uclinka trebalo bi takoder nastojati ostvariti sinergije s
nacionalnim organizacijama drzava ¢lanica koje djeluju u podrugju globalnog zdravlja. U skladu s Odlukom Vije¢a
2013(/755/EU (V) osobe i subjekti s boravistem odnosno poslovnim nastanom u prekomorskim zemljama i
podru¢jima trebali bi biti prihvatljivi za financiranje u okviru Programa, podlozno pravilima i ciljevima Programa i
mogucem rezimu koji se primjenjuje na drzavu ¢lanicu s kojom su relevantna prekomorska zemlja ili relevantno
prekomorsko podrugje povezani.

(43) Provedbu programa trebalo bi poduprijeti opseZnim aktivnostima informiranja kako bi se osiguralo da su stajalista i
potrebe civilnog drustva propisno zastupljeni i uzeti u obzir. U tu bi svrhu Komisija jednom godi$nje trebala od
relevantnih dionika, medu ostalim i od predstavnika civilnog drustva i udruzenja pacijenata, ¢lanova akademske
zajednice i organizacija zdravstvenih djelatnika, traziti povratne informacije o prioritetima i strateskoj orijentaciji
Programa te o potrebama koje je potrebno nastojati rijesiti djelovanjima u okviru Programa. Komisija bi takoder
svake godine, prije zavrietka pripremnog rada za programe rada, trebala obavijestiti Europski parlament o napretku
u vezi s tim pripremnim radom i o ishodu svojih aktivnosti informiranja dionika.

(") Provedbena odluka Komisije 2014/287/EU od 10. oZujka 2014. o odredivanju kriterija za osnivanje i ocjenjivanje europskih
referentnih mreZa i njihovih ¢lanova te za olak3avanje razmjene informacija i stru¢nih spoznaja u vezi s osnivanjem i ocjenjivanjem
tih mreza (SLL 147, 17.5.2014, str. 79.).

(") Odluka Vije¢a 2013/755/EU od 25. studenoga 2013. o pridruZivanju prekomorskih zemalja i podruéja Europskoj uniji (,Odluka o
prekomorskom pridruzivanju”) (SL L 344, 19.12.2013., str. 1.).
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(44) Trece zemlje koje su ¢lanice Europskoga gospodarskog prostora (EGP) mogu sudjelovati u programima Unije u
okviru suradnje uspostavljene Sporazumom o Europskom gospodarskom prostoru (**), kojim se predvida provedba
takvih programa na temelju odluke donesene na temelju tog sporazuma. U ovu bi Uredbu trebalo unijeti posebnu
odredbu kojom se od tre¢ih zemalja koje sudjeluju u Programu zahtijeva da dodijele odgovornom duznosniku za
ovjeravanje, OLAF-u i Revizorskom sudu potrebna prava i potreban pristup koji se zahtijevaju za sveobuhvatno
izvrSavanje njihovih ovlasti.

(45) Trebalo bi pojacati suradnju s tre¢im zemljama kada je rije¢ o razmjeni znanja i najboljih praksi kako bi se poboljsala
poj ) ] jery ) ] jooljin p pobolj
pripravnost i kapacitet za odgovor zdravstvenih sustava.

(46) U skladu s Financijskom uredbom, Uredbom (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vijeca () i
uredbama Vije¢a (EZ, Euratom) br. 2988/95 (¥), (Euratom, EZ) br. 2185/96 (*!) i (EU) 2017/1939 (*) financijski
interesi Unije trebaju biti zasti¢eni razmjernim mjerama, medu ostalim mjerama koje se odnose na sprecavanje,
otkrivanje, ispravljanje i istraZivanje nepravilnosti, uklju¢ujuéi prijevare, na povrat izgubljenih, pogresno placenih ili
nepravilno upotrijebljenih sredstava te, prema potrebi, na izricanje administrativnih sankcija. Osobito, u skladu s
uredbama (Euratom, EZ) br. 2185/96 i (EU, Euratom) br. 883/2013 OLAF je ovlasten provoditi administrativne
istrage, ukljucujuéi provjere i inspekcije na terenu, radi utvrdivanja je li doslo do prijevare, korupcije ili bilo koje
druge nezakonite aktivnosti, koje utje¢u na financijske interese Unije. Ured europskog javnog tuZitelja (EPPO)
ovlasten je, u skladu s Uredbom (EU) 2017/1939, provoditi istrage i kazneni progon kaznenih djela koja utjecu na
financijske interese Unije, kako su predvidena u Direktivi (EU) 2017/1371 Europskog parlamenta i Vijeca (¥).

(47) U skladu s Financijskom uredbom svaka osoba ili svaki subjekt koji prima sredstva Unije treba u potpunosti
suradivati u zadtiti financijskih interesa Unije, dodijeliti potrebna prava i potreban pristup Komisiji, OLAF-u i
Revizorskom sudu i, u pogledu onih drzava ¢lanica koje sudjeluju u pojacanoj suradnji na temelju Uredbe
(EU) 2017/1939, EPPO-u, te osigurati da svaka treca strana koja je ukljucena u izvrSenje sredstava Unije dodijeli
jednakovrijedna prava.

(48) Na ovu se Uredbu primjenjuju horizontalna financijska pravila koja su Europski parlament i Vijele donijeli na
temelju ¢lanka 322. UFEU-a. Ta su pravila utvrdena u Financijskoj uredbi i njima se osobito odreduje postupak
donosenja i izvrSenja proratuna s pomocu bespovratnih sredstava, nabave, nagrada, neizravnog izvr$enja,
financijskih instrumenata, proracunskih jamstava, financijske pomo¢i i nadoknade troskova vanjskim stru¢njacima
te predvidaju provjere odgovornosti financijskih izvrSitelja. Pravila donesena na temelju ¢lanka 322. UFEU-a
ukljucuju i opéi rezim uvjetovanosti za zastitu prora¢una Unije.

(49) Odrazavajuéi vaznost borbe protiv klimatskih promjena u skladu s obvezama Unije u pogledu provedbe Pariskog
sporazuma donesenoga u sklopu Okvirne konvencije Ujedinjenih naroda o klimatskim promjenama i u pogledu
UN-ovih ciljeva odrzivog razvoja, Programom bi se trebalo doprinijeti uklju¢ivanju djelovanja u podrucju klime u
politike Unije i ostvarivanju opéeg cilja od najmanje 30 % ukupnog iznosa proracuna Unije i rashoda Instrumenta
Europske unije za oporavak uspostavljenog Uredbom Vijeca (EU) 2020/2094 (*) za podupiranje klimatskih ciljeva.

(% SLL1,3.1.1994., str. 3.

(**) Uredba (EU, Euratom) br. 8832013 Europskog parlamenta i Vijea od 11. rujna 2013. o istragama koje provodi Europski ured za
borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta i Vije¢a te Uredbe Vijeca
(Euratom) br. 1074/1999 (SL L 248, 18.9.2013,, str. 1.).

(*) Uredba Vijeca (EZ, Euratom) br. 2988/95 od 18. prosinca 1995. o zastiti financijskih interesa Europskih zajednica (SL L 312,
23.12.1995,, str. 1.).

(*') Uredba Vijeca (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i inspekcijama na terenu koje provodi Komisija s
ciljem zastite financijskih interesa Europskih zajednica od prijevara i ostalih nepravilnosti (SL L 292, 15.11.1996., str. 2).

(*) Uredba Vijeca (EU) 2017/1939 od 12. listopada 2017. o provedbi pojacane suradnje u vezi s osnivanjem Ureda europskog javnog
tuzitelja (,EPPO”) (SLL 283, 31.10.2017., str. 1.).

(*) Direktiva (EU) 2017/1371 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. srpnja 2017. o suzbijanju prijevara pocinjenih protiv financijskih
interesa Unije kaznenopravnim sredstvima (SL L 198, 28.7.2017., str. 29.).

(*) Uredba Vijeca (EU) 2020/2094 od 14. prosinca 2020. o uspostavi Instrumenta Europske unije za oporavak radi potpore oporavku
nakon krize uzrokovane boles¢éu COVID-19 (SL L 4331, 22.12.2020., str. 23.).



L 107/10 Sluzbeni list Europske unije 26.3.2021.

Programom bi se trebale podupirati aktivnosti kojima se postuju klimatski i okoli$ni standardi i prioriteti Unije i
nacelo ,ne nanosi Stetu” iz europskog zelenog plana. Relevantna djelovanja trebalo bi utvrditi tijekom pripreme i
provedbe Programa te ih ponovno procijeniti u kontekstu njegove meduevaluacije.

(50) U skladu s ¢lankom 8. UFEU-a Unija u svim svojim aktivnostima tezi uklanjanju nejednakosti i promicanju
ravnopravnosti izmedu muskaraca i Zena. Rodnu ravnopravnost, kao i prava i jednake mogucnosti za sve, te
ukljucivanje tih ciljeva trebalo bi uzeti u obzir i promicati tijekom procjene, pripreme, provedbe i praéenja Programa.

(51) Ciljeve politike Programa trebalo bi mo¢i postici i s pomocu financijskih instrumenata i proracunskih jamstava u
okviru fonda InvestEU predvidenog programom InvestEU. Financijska potpora trebala bi se upotrebljavati za
rjeSavanje nedostataka na trzistu i investicijskih okolnosti koje nisu optimalne, na razmjeran nacin. Djelovanjima
koja se financiraju iz Programa ne bi trebalo udvostrucavati privatno financiranje ili ga istiskivati niti narusavati
trzi§no natjecanje na unutarnjem trzistu. Opéenito, djelovanja bi trebala imati dodanu vrijednost Unije.

(52) Provedba Programa trebala bi biti takva da se poStuju odgovornosti drzava ¢lanica za utvrdivanje njihovih
zdravstvenih politika te za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite. Trebalo bi osigurati
snaznu ukljuenost drzava ¢lanica u upravljanje Programom i provedbu Programa.

(53) S obzirom na prirodu i moguce razmjere prekograni¢nih prijetnji zdravlju ljudi, drzave ¢lanice ne mogu djelujuéi
samostalno dostatno ostvariti ciljeve zastite ljudi u Uniji od takvih prijetnji i jacanja prevencije zdravstvenih kriza i
pripravnosti za njih. U skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. UEU-a djelovanje na razini Unije
moze se poduzeti i da bi se poduprli napori drzava ¢lanica u cilju ostvarivanja visoke razine zastite javnog zdravlja,
da bi se u Uniji poboljsala dostupnost, odrzivost, prihvatljivost, pristupacnost, sigurnost i cjenovna pristupacnost
lijekova, medicinskih proizvoda i drugih proizvoda i usluga potrebnih u krizi, poduprle inovacije te integriran i
koordiniran rad i provedba najboljih praksi medu drzavama ¢lanicama te pristupilo rjeSavanju nejednakosti i
nepravednosti u pristupu zdravstvenoj skrbi u cijeloj Uniji na nadin kojim se postizu veca ucinkovitost i ucinci s
dodanom vrijedno$¢u koji se ne bi mogli posti¢i djelovanjem poduzetim na nacionalnoj razini, uz istodobno
postovanje nadleznosti i odgovornosti drzava ¢lanica u podru¢jima obuhvacenima Programom. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(54) Kako bi se omogucile prilagodbe koje ¢e mozda biti potrebne za postizanje ciljeva Programa, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donosenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a u vezi s preispitivanjem, izmjenom i
dodavanjem pokazatelja navedenih u Prilogu II. ovoj Uredbi. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovarajuca savjetovanja, uklju¢ujudi ona na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja
provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od
13. travnja 2016. (¥). Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja u pripremi delegiranih akata,
Europski parlament i Vijee primaju sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz drzava ¢lanica te njihovi
stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih
akata.

(55) Drzave ¢lanice i zemlje sudionice odredile su nacionalne kontaktne tocke koje pomazu Komisiji u promicanju treéeg
Programa djelovanja Unije u podrucju zdravlja (2014.-2020.) uspostavljenog Uredbom (EU) br. 282/2014 i, prema
potrebi, u $irenju njegovih rezultata i dostupnih informacija o njegovu u¢inku u drzavama ¢lanicama i zemljama
sudionicama. Uzimajuéi u obzir znadaj takvih aktivnosti, primjereno ih je podupirati u okviru Programa kako bi se
one nastavile.

() SLL123,12.5.2016., str. 1.
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(56) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti za dono$enje provedbenih akata
kojima se uspostavljaju godisnji programi rada u skladu s kriterijima utvrdenima u ovoj Uredbi, odobravaju
odredena prihvatljiva djelovanja i utvrduju pravila o tehnickim i administrativnim aranZmanima potrebnima za
provedbu djelovanja u okviru Programa i pravila o jedinstvenim predlo$cima za prikupljanje podataka potrebnih za
pracenje provedbe Programa trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti trebalo izvrsavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (). Za donoSenje tih provedbenih akata trebao bi se primjenjivati
postupak ispitivanja, s obzirom na to da se oni odnose na program sa znatnim u¢incima.

(57) Vrijednost i u¢inak Programa trebalo bi redovito i pomno pratiti i evaluirati. U evaluaciji bi se trebalo usredotociti na
ciljeve Programa i uzeti u obzir ¢injenicu da bi za njihovo postizanje moglo biti potrebno razdoblje koje je dulje od
razdoblja trajanja Programa. U tu bi svrhu trebalo izraditi izvjeS¢e o meduevaluaciji kao i izvjedce o evaluaciji na
kraju Programa kako bi se ocijenila provedba prioriteta Programa.

(58) S obzirom na to da je tre¢i Program djelovanja Unije u podrucju zdravlja (2014.-2020.) zavrsio, Uredba (EU)
br. 282/2014 postala je zastarjela i trebalo bi je staviti izvan snage.

(59) Kako bi se osigurao kontinuitet pruzanja potpore u podru¢ju zdravstva i omogucila provedba od pocetka
viSegodi$njeg financijskog okvira 2021.-2027., ova bi Uredba trebala hitno stupiti na snagu te bi se trebala
primjenjivati s retroaktivnim u¢inkom od 1. sije¢nja 2021.,

DONIJJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE L.

OPCE ODREDBE

Clanak 1.

Predmet

Ovom se Uredbom uspostavlja program ,EU za zdravlje” (,Program”) za razdoblje trajanja viSegodisnjeg financijskog okvira
2021.-2027. Trajanje Programa uskladeno je s trajanjem viSegodi$njeg financijskog okvira.

Ovom se Uredbom takoder utvrduju ciljevi Programa, proracun za razdoblje od 2021. do 2027., oblici financiranja
sredstvima Unije i pravila za pruZanje tog financiranja.

Clanak 2.
Definicije

Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se sljedece definicije:

1. ,pridruzena zemlja” znadi treca zemlja koja je stranka sporazuma s Unijom kojim se omogucuje njezino sudjelovanje u
Programu u skladu s ¢lankom 6.;

2. ,operacije mjeSovitog financiranja” znaci djelovanja koja se podupiru iz prora¢una Unije, medu ostalim i u okviru
mehanizama za mjeSovito financiranje na temelju ¢lanka 2. tocke 6. Financijske uredbe, u kojima se kombiniraju
bespovratni oblici potpore ifili financijski instrumenti iz proracuna Unije i povratni oblici potpore iz razvojnih
institucija ili drugih javnih financijskih institucija te komercijalnih financijskih institucija i komercijalnih ulagatelja;

(*) Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opéih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzZava clanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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3. ,zdravstvena kriza” znaci kriza ili ozbiljan incident koja(koji) je proizasla(proizasao) iz prijetnje koja je ljudskog,
zivotinjskog, biljnog, prehrambenog, bioloskog, kemijskog, okolisnog ili nepoznatog porijekla, koja(koji) ima
javnozdravstvenu dimenziju i zahtijeva hitno djelovanje tijel3;

4. ,proizvodi potrebni tijekom krize” znaci proizvodi, instrumenti i tvari koji su, u kontekstu zdravstvene krize,
neophodni za prevenciju, dijagnosticiranje ili lije¢enje bolesti i njezinih posljedica ili za pracenje i epidemioloski
nadzor bolesti i zaraza, $to ukljucuje ali nije ograni¢eno na: lijekove, kao $to su cjepiva, i njihove meduproizvode,
aktivne farmaceutske sastojke i sirovine, te medicinske proizvode i bolnicku i medicinsku opremu, kao $to su
respiratori, zastitna odjeca i oprema, dijagnosticki materijali i alati, osobna zastitna oprema, dezinfekcijska sredstva i
njihove meduproizvode i sirovine potrebne za njihovu proizvodnju;

5. pristup ,Jedno zdravlje” znali viSesektorski pristup kojim se priznaje da je zdravlje ljudi povezano sa zdravljem
Zivotinja i s okoliSem, i da se djelovanjima za borbu protiv prijetnji zdravlju moraju uzimati u obzir te tri dimenzije;

6. europske referentne mreze (ERM-ovi)” znadi mreZe iz ¢lanka 12. Direktive 2011/24/EU;

7. .pravni subjekt” znaci fizicka osoba ili pravna osoba osnovana i priznata kao takva u skladu s nacionalnim pravom,
pravom Unije ili medunarodnim pravom, koja ima pravnu osobnost i koja moze, djelujuéi u svoje ime, izvrSavati
prava i preuzimati obveze, ili subjekt bez pravne osobnosti kako je naveden u ¢lanku 197. stavku 2. tocki (c)
Financijske uredbe;

8. ,treca zemlja” znaci zemlja koja nije drzava ¢lanica Europske unije;

9. ,ozbiljna prekograni¢na prijetnja zdravlju” znaci po Zivot opasna ili na drugi nacin ozbiljna opasnost za zdravlje
bioloskog, kemijskog, okolisnog ili nepoznatog podrijetla koja se $iri ili podrazumijeva znacajan rizik od Sirenja preko
nacionalnih granica drzava ¢lanica i koja moze zahtijevati koordinaciju na razini Unije kako bi se osigurala visoka
razina zastite ljudskog zdravlja;

10. ,zdravlje u svim politikama” zna¢i pristup razvoju, provedbi i preispitivanju javnih politika, bez obzira na sektor, pri
kojem se uzimaju u obzir zdravstvene posljedice odluka te kojim se nastoje postiéi sinergije i izbjeci Stetni ucinci tih
politika na zdravlje kako bi se poboljsalo zdravlje stanovnistva i zdravstvena jednakost;

11. ,zdravstvene odrednice” znadi niz ¢imbenika koji utje¢u na zdravstveno stanje osobe, kao $to su bihevioralni, bioloski,
drustveno-gospodarski i okolidni ¢imbenici;

12. ,hitna potpora” znadi hitan odgovor utemeljen na potrebama kojim se nadopunjuje odgovor pogodenih drzava ¢lanica
i ¢iji je cilj o¢uvanje Zivota, sprecavanje i ublazavanje ljudske patnje te oc¢uvanje ljudskog dostojanstva kad god se za
tim ukaze potreba zbog ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Clanak 3.

Opéi ciljevi

Program ima dodanu vrijednost Unije i nadopunjuje politike drzava ¢lanica kako bi se poboljsalo zdravlje ljudi u cijeloj
Uniji i kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi u svim politikama i aktivnostima Unije. Njime se nastoje
ostvariti sljede¢i opdi ciljevi, u skladu s pristupom ,Jedno zdravlje”, kad je to primjenjivo:

(a) poboljsanje i poticanje zdravlja u Uniji kako bi se smanjilo optereéenje izazvano zaraznim i nezaraznim bolestima,
podupiranjem promidzbe zdravlja i prevencije bolesti, smanjenjem zdravstvenih nejednakosti, poticanjem zdravog
nacina Zivota i promicanjem pristupa zdravstvenoj skrbi;

(b) zastita ljudi u Uniji od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju i jacanje sposobnosti reagiranja zdravstvenih sustava i
koordinacije medu drzavama ¢lanicama radi suo¢avanja s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju;

potrebnih tijekom krize i podupiranje inovacija u vezi s takvim proizvodima;
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(d) jacanje zdravstvenih sustava poboljSanjem njihove otpornosti i resursne u¢inkovitosti, posebno:
i. podupiranjem integriranog i koordiniranog rada medu drzavama ¢lanicama;
ii. promicanjem provedbe najboljih praksi i promicanje razmjene podataka;
iii. ja¢anjem radne snage u zdravstvy;
iv. borbom protiv posljedica demografskih izazova; i

v. napretkom u pogledu digitalne transformacije.

Clanak 4.

Specifi¢ni ciljevi

Opdi ciljevi iz ¢lanka 3. nastoje se ostvariti, u skladu s, kad je to primjenjivo, pristupom ,Jedno zdravlje” i uz osiguravanje
visoke razine zastite zdravlja ljudi u okviru svih politika i aktivnosti Unije s pomocu sljedecih specifi¢nih ciljeva:

(a) u sinergiji s drugim odgovarajuéim djelovanjima Unije, podupiranje djelovanja za prevenciju bolesti, promicanje
zdravlja i otklanjanje problema povezanih s odrednicama zdravlja, medu ostalim i smanjenjem Stete po zdravlje
uzrokovane nezakonitom uporabom droga i ovisno$¢u o drogama, podupiranjem djelovanja za uklanjanje
nejednakosti u zdravstvu, za poboljSanje zdravstvene pismenosti, za poboljsanje pravd pacijenata, sigurnosti
pacijenata, kvalitete skrbi i prekograni¢ne zdravstvene skrbi te podupiranje djelovanja za poboljSanje nadzora,
dijagnoze i lijeCenja zaraznih i nezaraznih bolesti, a posebno raka i raka kod djece, kao i podupiranje djelovanja za
poboljanje mentalnog zdravlja, uz posebnu pozornost koja se posvecuje novim modelima zdravstvene zastite i
izazovima dugotrajne skrbi, s ciljem jacanja otpornosti zdravstvenih sustava u Uniji;

(b) jacanje sposobnosti Unije za sprecavanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, pripravnost za takve prijetnje i brzi
odgovor na takve prijetnje zdravlju u skladu s odgovarajuéim zakonodavstvom Unije te poboljSanje upravljanja
zdravstvenim krizama, osobito koordinacijom, pruzanjem i uvodenjem kapaciteta za hitnu zdravstvenu skrb, pruzanje
potpore prikupljanju podataka, razmjeni informacija, nadzoru, koordinaciji testiranja otpornosti na stres nacionalnih
zdravstvenih sustava na dobrovoljnoj osnovi te razvoj standarda kvalitetne zdravstvene skrbi na nacionalnoj razini;

(c) podupiranje djelovanja za poboljSanje raspoloZivosti, dostupnosti i cjenovne pristupacnosti lijekova, medicinskih
proizvoda i proizvoda potrebnih tijekom krize poticanjem odrzive proizvodnje i opskrbnih lanaca te inovacija u Uniji,
uz istodobno podupiranje razborite i u¢inkovite uporabe lijekova, posebno antimikrobnih sredstava, te djelovanja za
pruZanje potpore razvoju lijekova koji su manje Stetni za okolis, kao i ekoloski prihvatljivoj proizvodnji i zbrinjavanju
lijekova i medicinskih proizvoda;

(d) u sinergiji s drugim instrumentima, programima i fondovima Unije, ne dovode(i u pitanje nadleznosti drzava ¢lanica, te
u bliskoj suradnji s relevantnim tijelima Unije, podupiranje djelovanja kojima se nadopunjuje stvaranje nacionalnih
zaliha klju¢nih proizvoda potrebnih tijekom krize na razini Unije kada je to potrebno;

(e) u sinergiji s drugim instrumentima, programima i fondovima Unije, ne dovodedi u pitanje nadleZnosti drzava ¢lanicaiu
bliskoj suradnji s ECDC-om, uspostavljanje strukture i resursa za osposobljavanje za rezervni sastav medicinskog,
zdravstvenog i pomo¢nog osoblja koje drzave ¢lanice dodjeljuju na dobrovoljnoj osnovi i koje se moze mobilizirati u
slu¢aju zdravstvene krize;

(f) jacanje uporabe i ponovne uporabe zdravstvenih podataka za pruzanje zdravstvene skrbi te za istrazivanje i inovacije,
promicanje uvodenja digitalnih alata i usluga te digitalna transformacija zdravstvenih sustava, medu ostalim i
podupiranjem stvaranja europskog prostora za zdravstvene podatke;

(2) poboljsanje pristupa kvalitetnoj zdravstvenoj skrbi koja je usmjerena na pacijenta i koja se temelji na rezultatima i
povezanim uslugama skrbi u cilju postizanja univerzalnog zdravstvenog osiguranja;

(h) podupiranje razvoja, provedbe, izvrSavanja i, prema potrebi, revizije zakonodavstva Unije u podrudju zdravlja i
podupiranje pruZanja valjanih, pouzdanih i usporedivih visokokvalitetnih podataka u svrhu donosSenja odluka na
temelju dokaza i pradenja tih odluka te promicanje uporabe procjena ucinka drugih relevantnih politika Unije na
zdravlje;
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(i) podupiranje integriranog rada medu drzavama clanicama, a posebno medu njihovim zdravstvenim sustavima,
ukljucujuéi provedbu visokoucinkovitih preventivnih praksi, podupiranje rada u podrudju procjene zdravstvenih
tehnologija te jaCanje i povecavanje umreZzavanja putem ERM-ova i drugih transnacionalnih mreza, medu ostalim i u
vezi s bolestima koje nisu rijetke bolesti, s ciljem povecanja pokrivenosti pacijenata i unapredivanja odgovora na
sloZene zarazne i nezarazne bolesti s niskim stupnjem rasprostranjenosti;

() podupiranje globalnih obveza i zdravstvenih inicijativa jacanjem potpore Unije za djelovanja medunarodnih
organizacija, posebno djelovanja SZO-a, i poticanje suradnje s tre¢im zemljama.

Clanak 5.

Prorac¢un

1.  Financijska omotnica za provedbu Programa za razdoblje 2021.-2027. iznosi 2 446 000 000 EUR u tekuéim
cijenama.

2. Slijedom prilagodbe specifi¢ne za Program predvidene u ¢lanku 5. Uredbe Vijeca (EU, Euratom) 2020/2093 (¥) iznos
iz stavka 1. ovog ¢lanka uvecava se dodatnom dodjelom od 2 900 000 000 EUR u cijenama iz 2018. kako je navedeno u
Prilogu II. toj uredbi.

3. Iznosi iz stavaka 1.1 2. mogu se takoder upotrijebiti za tehnic¢ku i administrativnu pomo¢ za provedbu Programa, kao
Sto su aktivnosti pripreme, pracenja, kontrole, revizije i evaluacije ukljuCujuéi korporativne sustave informacijske
tehnologije.

4. Raspodjela iznosa iz stavaka 1. i 2. u skladu je sa sljede¢im:

(a) najmanje 20 % iznosa rezervirano je za djelovanja promicanja zdravlja i prevencije bolesti kako je navedeno u ¢lanku 4.
tocki (a).;

(b) najvise 12,5 % iznosa rezervirano je za nabavu kojom se dopunjuje stvaranje nacionalnih zaliha klju¢nih proizvoda
potrebnih tijekom krize na razini Unije kako je navedeno u ¢lanku 4. tocki (d);

(c) najvise 12,5 % iznosa rezervirano je za podupiranje globalnih obveza i zdravstvenih inicijativa kako je navedeno u
¢lanku 4. tocki (j);

(d) najviSe 8 % iznosa rezervirano je za pokrivanje administrativnih troskova kako je navedeno u stavku 3.

5. Odobrena sredstva povezana s aktivnostima iz ¢lanka 9. stavka 1. tocke (c) ove Uredbe ¢ine namjenske prihode u
smislu ¢lanka 21. stavka 3. tocke (a) i ¢lanka 21. stavka 5. Financijske uredbe.

6.  Proracunske obveze koje traju dulje od jedne financijske godine mogu se rasporediti tijekom nekoliko godina na
godi$nje obroke.

7. U skladu s ¢lankom 193. stavkom 2. drugim podstavkom tockom (a) Financijske uredbe tijekom ogranicenog
razdoblja i u propisno opravdanim slucajevima navedenima u odluci o financiranju, aktivnosti koje se podupiru u okviru
ove Uredbe i s njima povezani troskovi mogu se smatrati prihvatljivima od 1. sije¢nja 2021., ¢ak i ako su te aktivnosti
provedene i ti troskovi nastali prije podnosenja zahtjeva za dodjelu bespovratnih sredstava.

8. Ako je to potrebno, odobrena sredstva mogu se unijeti u prora¢un nakon 31. prosinca 2027. za pokrivanje troskova
iz stavka 3. kako bi se omogucilo upravljanje djelovanjima koja nisu dovrsena do 31. prosinca 2027.

(*) Uredba Vijeca (EU, Euratom) 2020/2093 od 17. prosinca 2020. kojom se utvrduje viSegodisnji financijski okvir za razdoblje 2021.—
2027.(SLL 4331, 22.12.2020., str. 11.).
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Clanak 6.

Treée zemlje pridruZene Programu

1. Program je otvoren za sudjelovanje sljedecih tre¢ih zemalja:

(a) clanica Europskog udruzenja slobodne trgovine koje su ¢lanice Europskoga gospodarskog prostora, u skladu s uvjetima
utvrdenima u Sporazumu o Europskom gospodarskom prostoru;

(b) zemalja pristupnica, zemalja kandidatkinja i potencijalnih kandidatkinja, u skladu s opéim nacelima i op¢im uvjetima
za sudjelovanje tih zemalja u programima Unije koji su uspostavljeni u odgovarajuéim okvirnim sporazumima i
odlukama Vije¢a za pridruzivanje ili u sliénim sporazumima te u skladu s posebnim uvjetima utvrdenima u
sporazumima izmedu Unije i tih zemalja;

(c) zemalja obuhvacenih europskom politikom susjedstva, u skladu s opéim nacelima i opéim uvjetima za sudjelovanje tih
zemalja u programima Unije koji su uspostavljeni u odgovarajuéim okvirnim sporazumima i odlukama Vijeca za
pridruzivanje ili u sli¢nim sporazumima te u skladu s posebnim uvjetima utvrdenima u sporazumima izmedu Unije i
tih zemalja;

(d) ostalih tre¢ih zemalja, u skladu s uvjetima utvrdenima u posebnom sporazumu o sudjelovanju odredene trece zemlje u
bilo kojem programu Unije pod uvjetom da se tim sporazumom:

i. osigurava pravedna ravnoteZa u pogledu doprinosa tre¢e zemlje koja sudjeluje u programima Unije i koristi za tu
tre¢u zemlju;

ii. utvrduju uvjeti za sudjelovanje u programu Unije, ukljuCujudi izracun financijskih doprinosa za pojedinacne
programe, i administrativnim troskovima tog programa;

iii. trecoj zemlji ne dodjeljuje ovlast za donosenje odluka u pogledu programa Unije;

iv. jamce prava Unije da osigura dobro financijsko upravljanje i stititi svoje financijske interese.

2. Doprinosi iz stavka 1. tocke (d) podtocke ii. ¢ine namjenske prihode u skladu s ¢lankom 21. stavkom 5. Financijske
uredbe.

POGLAVLJE IL

FINANCIRANJE

Clanak 7.

Provedba i oblici financiranja sredstvima Unije

1.  Program se provodi u okviru izravnog upravljanja u skladu s Financijskom uredbom ili neizravnog upravljanja s
tijelima iz ¢lanka 62. stavka 1. tocke (c) te uredbe.

2. Programom se moZe pruZiti financiranje u bilo kojem od oblika utvrdenih u Financijskoj uredbi, a posebice u obliku
bespovratnih sredstava, nagrada i nabave.

3. Doprinosima mehanizmu uzajamnog osiguranja mogu se pokeriti rizici povezani s povratom sredstava koja primatelji
duguju te se oni mogu smatrati dostatnim jamstvom na temelju Financijske uredbe. Komisija utvrduje posebna pravila za
funkcioniranje tog mehanizma.
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4. Ako Komisija provodi operacije hitne potpore posredstvom nevladine organizacije, smatra se da su kriteriji u pogledu
financijske i operativne sposobnosti ispunjeni ako je izmedu te organizacije i Komisije na snazi okvirni sporazum o
partnerstvu na temelju Uredbe (EZ) br. 1257/96 (*%).

Clanak 8.

Bespovratna sredstva
1. Bespovratna sredstva u okviru Programa dodjeljuju se te se njima upravlja u skladu s glavom VIIL Financijske uredbe.

2. Bespovratna sredstva mogu se upotrebljavati u kombinaciji s financiranjem od strane Europske investicijske banke,
nacionalnih razvojnih banaka ili drugih razvojnih ili javnih financijskih institucija te u kombinaciji s financiranjem od
strane financijskih institucija iz privatnog sektora te od strane ulagateljd iz javnog sektora ili iz privatnog sektora,
ukljucujuéi s pomocu partnerstava medu javnim tijelima ili javno-privatnih partnerstava.

3. Bespovratna sredstva koja placa Unija ne smiju premasiti 60 % prihvatljivih troskova za djelovanje povezano s ciljem
Programa ili za funkcioniranje nevladinog tijela. U slu¢ajevima izuzetne korisnosti doprinos Unije moze biti i do 80 %
prihvatljivih troskova. Smatra se da djelovanja s jasnom dodanom vrijedno$¢u Unije imaju izuzetnu korisnost, medu
ostalim, kada:

(a) se najmanje 30 % proracuna za predlozeno djelovanje dodjeljuje drzavama ¢lanicama ciji je BND po stanovniku manji
od 90 % prosjeka Unije; ili

(b) tijela iz najmanje 14 zemalja sudionica sudjeluju u djelovanju, medu kojima su najmanje etiri drzave ¢lanice ciji je

BND po stanovniku manji od 90 % prosjeka Unije.

4. U slucaju izravnih bespovratnih sredstava iz ¢lanka 13. stavaka 6. i 7. takva bespovratna sredstva mogu iznositi do
100 % prihvatljivih troskova.

Clanak 9.

Nabava u hitnim zdravstvenim situacijama

1. Uslucajevima u kojima je prijavljena pojava ili razvoj ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju u skladu s ¢lankom 9.
Odluke br. 1082/2013/EU ili u kojima je proglasena hitna situacija koja se odnosi na javno zdravlje u skladu s ¢lankom 12.
te odluke, nabava u okviru ove Uredbe moze se provesti u bilo kojem od sljede¢ih oblika:

(a) zajednicka nabava s drzavama ¢lanicama kako je navedeno u ¢lanku 165. stavku 2. Financijske uredbe, u okviru koje
drzave ¢lanice mogu kupiti, unajmiti ili zakupiti u potpunosti kapacitete koji su zajedni¢ki nabavljeni;

(b) nabava koju provodi Komisija u ime drzava ¢lanica na temelju sporazuma izmedu Komisije i drzava ¢lanica;

(c) nabava koju Komisija u ulozi subjekta u veleprodaji provodi kupnjom, skladistenjem i preprodajom ili doniranjem robe
i usluga, ukljucujudi najmove, u korist drzava ¢lanica ili partnerskih organizacija koje je odabrala Komisija.

2. Uslucaju primjene postupka nabave iz stavka 1. tocke (b) proizasle ugovore sklapa jedan od sljede¢ih subjekata:

(a) Komisija, ako se usluge ili roba pruzaju odnosno isporu¢uju drzavama ¢lanicama ili partnerskim organizacijama koje je
odabrala Komisija;

(b) drzave ¢lanice sudionice ako one izravno kupuju, unajmljuju ili zakupljuju kapacitete koje je za njih nabavila Komisija.

(*) Uredba Vijeca (EZ) br. 1257/96 od 20. lipnja 1996. o humanitarnoj pomoci (SLL 163, 2.7.1996., str. 1.).
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3. Usludaju primjene postupaka nabave iz stavka 1. tocaka (b) i (c) Komisija se pridrzava Financijske uredbe za vlastitu
nabavu.

Clanak 10.
Operacije mjesovitog financiranja

Operacije mjeSovitog financiranja u okviru Programa provode se u skladu s Uredbom (EU) 2021/523 i glavom X.
Financijske uredbe.

Clanak 11.
Kumulativno financiranje

1. Zadjelovanje za koje je primljen doprinos na temelju Programa moze se primiti doprinos i iz drugog programa Unije,
medu ostalim i iz fondova u okviru podijeljenog upravljanja, pod uvjetom da se doprinosima ne pokrivaju isti troskovi.

2. Na odgovarajudi doprinos djelovanju primjenjuju se pravila relevantnog programa Unije.

3. Kumulativno financiranje ne smije premasiti ukupne prihvatljive troskove djelovanja. Potpora iz razli¢itih programa
Unije moZe se izraunati razmjerno u skladu s dokumentima u kojima su utvrdeni uvjeti za potporu.

POGLAVLJE III.

DJELOVANJA

Clanak 12.
Prihvatljiva djelovanja

Samo djelovanja kojima se provode ciljevi navedeni u ¢lancima 3. i 4., a posebno djelovanja navedena u Prilogu L,
prihvatljiva su za financiranje.

Clanak 13.
Prihvatljivi pravni subjekti

1. Kako bi bili prihvatljivi za financiranje pravni subjekti moraju uz kriterije utvrdene u ¢lanku 197. Financijske uredbe:
(a) imati poslovni nastan:

i. udrzavi clanici ili prekomorskoj zemlji ili na prekomorskom podrucju koje je s njom povezano;

ii. utre¢ojzemlji pridruzenoj Programu; ili

iii. u treCoj zemlji navedenoj u godisnjem programu rada uspostavljenom u skladu s ¢lankom 17. (,godisnji program
rada”) pod uvjetima iz stavaka 2.1 3.; ili

(b) biti pravni subjekt osnovan u skladu s pravom Unije ili medunarodna organizacija.
2. Pravni subjekti koji imaju poslovni nastan u treCoj zemlji koja nije pridruzena Programu mogu iznimno biti

prihvatljivi za sudjelovanje u Programu ako je takvo sudjelovanje potrebno radi ostvarenja ciljeva odredenog djelovanja.
Procjena te potrebe na odgovarajudi se na¢in uzima u obzir u odluci o financiranju.

3. Pravni subjekti koji imaju poslovni nastan u trecoj zemlji koja nije pridruZena Programu snose troskove svojeg
sudjelovanja.
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4. Fizicke osobe nisu prihvatljive za bespovratna sredstva u okviru Programa.

5. U okviru Programa izravna bespovratna sredstva mogu se dodjeljivati bez poziva na podnosenje prijedloga za
financiranje djelovanja ako su takva bespovratna sredstva propisno opravdana, ako ta djelovanja imaju dodanu vrijednost
Unije koja je izri¢ito navedena u godi$njim programima rada te ako ih sufinanciraju nadlezna tijela odgovorna za zdravlje
u drzavama clanicama ili tre¢im zemljama pridruZenima Programu, relevantne medunarodne zdravstvene organizacije ili
tijela javnog sektora ili nevladina tijela, koja su ovlastila ta nadlezna tijela, neovisno o tome djeluju ta tijela javnog sektora
ili ta nevladina tijela pojedinacno ili u sklopu mreze.

6. U okviru Programa izravna bespovratna sredstva dodjeljuju se ERM-ovima bez poziva na podnosenje prijedloga.
Izravna bespovratna sredstva mogu se dodijeliti i drugim transnacionalnim mreZama uspostavljenima u skladu s pravom
Unije.

7. U okviru Programa bespovratna sredstva za financiranje djelovanja SZO-a mogu se dodjjeliti bez poziva na
podnosenje prijedloga ako je financijska potpora potrebna za provedbu jednog ili vise specifi¢nih ciljeva Programa koji
imaju dodanu vrijednost Unije koja je izri¢ito navedena u godi$njim programima rada.

8. U okviru Programa bespovratna sredstva za financiranje funkcioniranja nevladinih tijela mogu se dodijeliti bez poziva
na podnosenje prijedlog ako je financijska potpora potrebna za provedbu jednog ili viSe specifi¢nih ciljeva Programa koji
imaju dodanu vrijednost Unije koja je izri¢ito navedena u godi$njim programima rada, pod uvjetom da ta tijela ispunjavaju
sve sljedele kriterije:

(a) neprofitna su i neovisna su o industrijskim, trgovinskim, poslovnim ili drugim opre¢nim interesima;

(b) djeluju u podrucju javnog zdravlja, rade na ostvarivanju najmanje jednog od specifi¢nih ciljeva Programa i imaju
djelotvornu ulogu na razini Unije;

(c) aktivna su na razini Unije i u najmanje polovici drzava ¢lanica i imaju uravnoteZenu zemljopisnu pokrivenost u Uniji.

Komisija u odluci o financiranju na odgovarajuci na¢in uzima u obzir analizu ispunjavanja tih kriterija.

Clanak 14.

Prihvatljivi troskovi

1. Podlozno ¢lanku 186. Financijske uredbe i ¢lanku 193. stavku 2. drugom podstavku tocki (a) te uredbe, troskovi
nastali prije datuma podnosenja zahtjeva za bespovratna sredstva prihvatljivi su za financiranje u pogledu djelovanja:

(a) kojima se provodi cilj iz ¢lanka 3. to¢ke (b) ove Uredbe; ili

(b) kojima se provode ciljevi koji nisu ciljevi iz tocke (a) ovog stavka, u propisno opravdanim iznimnim slucajevima, pod
uvjetom da su ti tro§kovi izravno povezani s provedbom djelovanja i aktivnosti koje se podupiru.

2. Troskovi koji su prihvatljivi u skladu sa stavkom 1. tockom (a) i koji se odnose na mjere koje se poduzimaju radi
rjeSavanja sumnje na pojavu bolesti koja bi mogla izazvati prekograni¢nu prijetnju zdravlju prihvatljivi su od datuma
prijave sumnje na pojavu te bolesti Komisiji, pod uvjetom da se naknadno potvrdi pojava ili prisutnost te bolesti.

3. U iznimnim slu¢ajevima, tijekom zdravstvene krize uzrokovane ozbiljnom prekograni¢nom prijetnjom zdravlju,
kako je definirana u ¢lanku 3. tocki (g) Odluke br. 1082/2013/EU, troskovi koje su imali subjekti s poslovnim nastanom u
nepridruzenim zemljama mogu se smatrati prihvatljivima ako su ti troskovi propisno opravdani zbog razloga koji se
odnose na suzbijanje $irenja rizika za zastitu zdravlja ljudi u Uniji.
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POGLAVLJE IV.

UPRAVLJANJE

Clanak 15.
Zajednicka provedba politika
1. Osniva se Upravljacka skupina programa ,EU za zdravlje”.

2. Clanovi Upravljacke skupine programa ,EU za zdravlje” su Komisija i drzave ¢lanice. Svaka drzava ¢lanica imenuje

jednog ¢lana i jednog zamjenika ¢lana u Upravljacku skupinu programa ,EU za zdravlje”. Komisija osigurava usluge

tajniStva za Upravljacku skupinu programa ,EU za zdravlje”.

3. Komisija se savjetuje s Upravljatkom skupinom programa ,EU za zdravlje™:

(a) o pripremnom radu Komisije za godi$nje programe rada;

(b) svake godine, najmanje $est mjeseci prije predstavljanja nacrta godi$njeg programa rada odboru iz ¢lanka 23. stavka 1.,
o prioritetima te strateskoj orijentaciji godi$njeg programa rada.

4. Upravljacka skupina programa ,EU za zdravlje”:

(a) ulaze napore u osiguravanje dosljednosti i komplementarnosti medu zdravstvenim politikama drzava ¢lanica kao i
izmedu Programa i drugih politika, instrumenata i djelovanja Unije, medu ostalim i onih koji su relevantni za agencije
Unije;

(b) prati provedbu Programa i na temelju evaluacija predlaze eventualno potrebne prilagodbe;

(c) donosi svoj poslovnik koji sadrzava odredbe kojima se osigurava da se skupina sastaje najmanje tri puta godiSnje,
prema potrebi uz fizicku prisutnost ¢lanova skupine, ¢ime se omogucuje redovita i transparentna razmjena stajalista
medu drzavama ¢lanicama.

Clanak 16.

Savjetovanje s dionicima i obavjeS¢ivanje Europskog parlamenta

1.  Komisija se savjetuje s relevantnim dionicima, medu ostalima i s predstavnicima civilnog drustva i udrugama
pacijenata, kako bi saznala njihova stajalista o:

(a) prioritetima i strateskoj orijentaciji godi$njih programa rada;

(b) potrebama koje je potrebno zadovoljiti u okviru godi$njeg programa rada i rezultatima koji su ve¢ postignuti s pomocu
godisnjeg programa rada.

2. Zapotrebe stavka 1. Komisija organizira savjetovanje s dionicima i obavjes¢ivanje dionika najmanje jednom godisnje,
tijekom Sest mjeseci koji prethode predstavljanju nacrta programa rada odboru iz ¢lanka 23. stavka 1.

3. Komisija moZe u svakom trenutku zatraziti mi§ljenje relevantnih decentraliziranih agencija i neovisnih stru¢njaka u
podrucju zdravlja o tehnickim ili znanstvenim pitanjima koja su vazna za provedbu Programa.

4. Komisija svake godine prije zadnjeg sastanka Upravljacke skupine programa ,EU za zdravlje” predstavlja Europskom
parlamentu ishode rada Upravljacke skupine programa ,EU za zdravlje” i savjetovanja s dionicima iz stavaka 1.1 2.
Clanak 17.

Provedba Programa

1. Komisija provodi Program uspostavom godisnjih programa rada u skladu s Financijskom uredbom.
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2. Komisija provedbenim aktima donosi:
(a) godi$nje programe rada u kojima se posebno utvrduju:
i. djelovanja koja se moraju poduzeti, uklju¢ujuéi okvirnu raspodjelu financijskih sredstava;
ii. ukupni iznos rezerviran za operacije mjesovitog financiranja;
iii. prihvatljiva djelovanja obuhvaéena ¢lankom 7. stavcima 3.1 4.;
iv. prihvatljiva djelovanja pravnih subjekata iz ¢lanka 13. stavka 1. tocke (b);

v. prihvatljiva djelovanja pravnih subjekata iz tre¢e zemlje koja nije pridruzena Programu, ali je navedena u godi$njem
programu rada pod uvjetima utvrdenima u ¢lanku 13. stavcima 2.1 3;

(b) odluke o odobravanju djelovanja s troskom od 20 000 000 EUR ili vise;
(c) pravila kojima se utvrduju:
i. tehnicki i administrativni aranZmani potrebni za provedbu djelovanja u okviru Programa;

ii. jedinstveni predlosci za prikupljanje podataka potrebnih za praéenje provedbe Programa.

3. Tise provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 23. stavka 2.

Clanak 18.

Zastita podataka

Pri upravljanju i provedbi Programa Komisija i drzave ¢lanice osiguravaju da se postuju sve odgovarajuce pravne odredbe
koje se odnose na zastitu osobnih podataka i da se, prema potrebi, uvedu mehanizmi kojima se osiguravaju povjerljivost i
sigurnost tih podataka.

POGLAVLJE V.

PRACEN]E, EVALUACIJA I KONTROLA

Clanak 19.
Pracenje i izvjes¢ivanje

1. Pokazatelji za izvje§¢ivanje o napretku Programa prema ostvarivanju opéih i specifi¢nih ciljeva iz ¢lanaka 3. i 4.
navedeni su Prilogu II.

2. Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 25. kako bi izmijenila Prilog II. u pogledu
pokazatelja, kada se to smatra potrebnim.

3. Sustavom za izvje$ivanje o uspjeSnosti osigurava se da se podaci za praenje provedbe i rezultatd programa
prikupljaju uéinkovito, djelotvorno i pravodobno. U tu svrhu Komisija donosi provedbene akte kojima se utvrduju
razmjerni zahtjevi u pogledu izvje$¢ivanja za primatelje sredstava Unije te, prema potrebi, za drzave ¢lanice.

Clanak 20.

Evaluacija

1.  Evaluacije predvidene u ¢lanku 34. stavku 3. Financijske uredbe Komisija provodi pravodobno kako bi se njihovi
rezultati uzeli u obzir tijekom postupka odlucivanja.
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2. Komisija predstavlja meduevaluaciju Programa najkasnije 31. prosinca 2024. Meduevaluacija je temelj za prilagodbu
provedbe Programa, prema potrebi.

3. Komisija predstavlja zavr§nu evaluaciju na kraju Programa i najkasnije Cetiri godine nakon zavrietka razdoblja iz
¢lanka 1.

4. Komisija objavljuje i dostavlja zakljucke i meduevaluacije i zavr$ne evaluacije i svoje primjedbe Europskom
parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru te Odboru regija.

Clanak 21.
Revizije

Revizije uporabe doprinosa Unije, medu ostalim i revizije koje provode osobe ili tijela koje institucije ili tijela Unije nisu
ovlastili, osnova su za opce jamstvo iz ¢lanka 127. Financijske uredbe.

Clanak 22.
Zastita financijskih interesa Unije

Ako treca zemlja sudjeluje u Programu prema odluci donesenoj na temelju medunarodnog sporazuma ili sudjeluje na
temelju bilo kojeg drugog pravnog instrumenta, ta treca zemlja odgovornom duznosniku za ovjeravanje, OLAF-u i
Revizorskom sudu dodjeljuje potrebna prava i potreban pristup koji se zahtijevaju za sveobuhvatno izvrSavanje njihovih
ovlasti. Kada je rije¢ o OLAF-u, takva prava ukljucuju pravo provedbe istraga, medu ostalim provjera i inspekcija na terenu,
kako je predvideno u Uredbi (EU, Euratom) br. 883/2013.

Clanak 23.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaze Odbor za program ,EU za zdravlje”. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Priupudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako odbor ne da misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta i primjenjuje se ¢lanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak
Uredbe (EU) br. 182/2011.
Clanak 24.

Dosljednost i komplementarnost s drugim politikama, instrumentima i djelovanjima Unije

Komisija i drzave ¢lanice osiguravaju opéu dosljednost, sinergiju i komplementarnost izmedu Programa i drugih politika,
instrumenata i djelovanja Unije, medu ostalim i onih koji su relevantni za agencije Unije, uklju¢ujudi kroz njihov zajednicki
rad u okviru Upravljacke skupine programa ,EU za zdravlje”.

Clanak 25.

Izvr$avanje delegiranih ovlasti

1. Ovlast za donoenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.
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2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 19. stavka 2. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od sedam godina
pocevsi od 26. ozujka 2021.

3. Europski parlament ili Vijeée u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz ¢lanka 19. stavka 2. Odlukom o
opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi u¢inke sljede¢eg dana od dana
objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na
valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4. Prije donosenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala svaka drzava ¢lanica u skladu
s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

5. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i Vijeéu.

6.  Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 19. stavka 2. stupa na snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijeée u
roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne podnesu prigovor ili ako su prije
isteka tog roka i Europski parlament i Vijeée obavijestili Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

POGLAVLJE VL

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 26.

Informiranje, komunikacija i promidzba

1. Primatelji sredstava Unije priznaju podrijetlo i osiguravaju vidljivost tih sredstava, posebice pri promicanju djelovanja
i njihovih rezultata, pruzanjem koherentnih, djelotvornih i razmjernih ciljanih informacija razlicitoj publici, medu ostalim
medijima i javnosti.

2. Komisija provodi informacijska i komunikacijska djelovanja koja se odnose na Program na djelovanja poduzeta na
temelju Programa i na postignute rezultate.

3. Financijska sredstva dodijeljena Programu takoder doprinose institucijskom priopéavanju politickih prioriteta Unije
ako se ti prioriteti odnose na ciljeve iz ¢lanaka 3.1 4.

Clanak 27.
Stavljanje izvan snage

Uredba (EU) br. 282/2014 stavlja se izvan snage s u¢inkom od 1. sije¢nja 2021., ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 28. ove
Uredbe.

Clanak 28.

Prijelazne odredbe

1. Ova Uredba ne utjeCe na nastavak ili izmjenu djelovanja zapocetih na temelju Uredbe (EU) br. 282/2014, koja se
nastavlja primjenjivati na ta djelovanja do njihova zakljucenja.

2. Iz financijske omotnice za Program mogu se takoder pokriti troskovi tehnicke i administrativne pomo¢i koji su
potrebni radi osiguravanja prijelaza izmedu mjera donesenih u skladu s Uredbom (EU) br. 282/2014 i Programa.
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Clanak 29.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu na dan objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 1. sije¢nja 2021.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 24. ozujka 2021.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
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PRILOG I.

POPIS MOGUCIH PRIHVATLJIVIH DJELOVANJA PREDVIDENIH U CLANKU 12.

1. Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (a)

(@) podupiranje uspostave i provedbe programa kojima se podupiru drzave ¢lanice i podupiranje djelovanja drzava
¢lanica za poboljsavanje promicanja zdravlja i prevencije bolesti;

(b) podupiranje provedbe i daljnjeg razvoja anketa, studija, prikupljanja usporedivih podataka i statistike, prema
potrebi uklju¢ujuci podatke razvrstane po spolu i dobi, metodologija, klasifikacija, mikrosimulacija, pilot-studija,
pokazatelja, prikupljanja znanja i provedbe komparativnih analiza;

(c) podupiranje djelovanja drzava clanica za uspostavu zdravog i sigurnog gradskog, radnog i $kolskog okruzenja
kako bi se omogucilo donosenje zdravih Zivotnih odluka, promicale zdrava prehrana i redovita fizicka aktivnost,
uzimajudi u obzir potrebe ljudi iz ranjivih skupina u svakoj fazi njihova Zivota s ciljem promicanja cjelozivotnog
zdravlja;

(d) podupiranje drzava ¢lanica u pruzanju djelotvornih odgovora na prenosive bolesti te u prevenciji, nadzoru,
dijagnosticiranju i lije¢enju takvih bolesti;

(¢) podupiranje djelovanja drzava ¢lanica u promicanju zdravlja i prevenciji bolesti tijekom cijelog Zivotnog vijeka
pojedinca te rjeSavanje ¢imbenika rizika za zdravlje, kao $to su pretilost, nezdrava prehrana i tjelesna neaktivnost;

(f) podupiranje djelovanja za poboljsanje mentalnog zdravlja;

(@) podupiranje djelovanja kojima se dopunjuju mjere drzava ¢lanica za smanjenje $tete za zdravlje uzrokovane
nezakonitom uporabom droga i ovisno$¢u o drogama, ukljucujui informiranje i prevenciju;

(h) podupiranje provedbe politika i djelovanja za smanjenje zdravstvenih nejednakosti i nepravednosti u vezi za
zdravstvenom skrbi;

(i) podupiranje djelovanja za poboljsanje zdravstvene pismenosti;

() podupiranje promicanja i provedbe preporuka iz Europskog kodeksa protiv raka i podupiranje revizije postojeCeg
izdanja tog kodeksa;

(k) djelovanja za podupiranje provedbe registara raka u svim drzavama ¢lanicama;

() poboljsanje suradnje medu relevantnim nacionalnim tijela drZava ¢lanica sudionica s ciljem podupiranja stvaranja
virtualne europske mreZe izvrsnosti radi jacanja istraZivanja o svim vrstama raka, ukljucujudi rak kod djece te
poboljsanje prikupljanja i razmjene klinickih podataka i primjene rezultata istraZivanja u svakodnevnoj skrbi i
lijecenju pacijenata oboljelih od raka;

(m) podupiranje djelovanja za poboljsanje kvalitete skrbi za oboljele od raka, medu ostalim i u pogledu prevencije,
probira, ranog dijagnosticiranja, praenja i lijeenja, potporne i palijativne skrbi, u okviru integriranog pristupa
usmjerenog na pacijenta te podupiranje uspostave sustava osiguranja kvalitete za centre za lijeCenje od raka ili
druge centre u kojima se lijeCe pacijenti oboljeli od raka, uklju¢ujudi one u kojima se lijeci rak kod djece;

(n) podupiranje uspostave sustava osiguranja kvalitete za centre za lijeCenje od raka i centre u kojima se lijece
pacijenti oboljeli od raka;

(0) podupiranje mehanizama za izgradnju medusektorskih kapaciteta i kontinuirano obrazovanje, osobito u
podrugju skrbi za oboljele od raka;

(p) djelovanja kojima se podupire kvaliteta Zivota osoba koje su preboljele rak i pruzatelja skrbi, ukljucujudi pruzanje
psiholoske potpore, terapiju za bol i zdravstvene aspekte povratka na trzite rada;

(q) jacanje suradnje u podrucju prava pacijenata, sigurnosti pacijenata i kvalitete skrbi;

() podupiranje djelovanja u pogledu epidemioloskog nadzora, ¢ime se doprinosi procjeni ¢imbenika koji utje¢u na
zdravlje ljudi ili ga odreduju;
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(s) podupiranje, u sinergiji s drugim programima, djelovanja za poboljSanje geografske raspodjele radne snage u
zdravstvu i djelovanja za izbjegavanje ,medicinskih pustinja”, ne dovodeéi u pitanje nadleznosti drzava ¢lanica;

() podupiranje razvoja smjernica za prevenciju zaraznih i nezaraznih bolesti i upravljanje tim bolestima te alata i
mreZa za razmjenu najboljih praksi u tom podrugju;

(u) podupiranje djelovanja drzava clanica za rjeSavanje problema povezanih sa zdravstvenim odrednicama,
ukljucujuéi smanjenje $tetnih posljedica uZivanja alkohola i duhana;

(v) podupiranje alata i platformi za prikupljanje stvarnih dokaza iz prakse u pogledu sigurnosti, djelotvornosti i
ucinka cjepiva nakon njihove uporabe;

(w) podupiranje inicijativa za poboljSanje stopa procijepljenosti u drzavama ¢lanicama;

(x) komunikacijske aktivnosti usmjerene prema javnosti i dionicima radi promicanja djelovanji Unije u podru¢jima
navedenima u ovom Prilogu;

(y) kampanje za podizanje razine osvijeStenosti i komunikacijske aktivnosti za $iru javnost kao i za ciljane skupine,
usmjerene na sprecavanje i rjeSavanje nesklonosti cijepljenju, pogresnih informacija i dezinformacija u pogledu
prevencije, uzroka i lije¢enja bolesti, na nacin kojim se nadopunjuju nacionalne kampanje i komunikacijske
aktivnosti o tim pitanjima;

(z) komunikacijske aktivnosti namijenjene javnosti o zdravstvenim rizicima i zdravstvenim odrednicama;

(za) Podupiranje djelovanja za smanjenje rizika od zaraza stecenih u zdravstvenoj skrbi.

2. Dijelovanja kojima se ispunjavaju cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (b)

(a) Jacanje klju¢ne zdravstvene infrastrukture za suocavanje sa zdravstvenim krizama podupiranjem uspostave alata
za nadzor, predvidanje i prevenciju izbijanja bolesti te upravljanje izbijanjima bolesti;

(b) podupiranje djelovanja za poticanje, na razini Unije, prevencije i pripravnosti za slucaj zdravstvene krize te
kapaciteta za upravljanje i odgovor aktera na razini Unije i nacionalnoj razini, ukljucujuéi dobrovoljne testove
otpornosti na stres, planiranje djelovanja u nepredvidivim situacijama i vjezbe pripravnosti; podupiranje razvoja
standarda kvalitete zdravlja na nacionalnoj razini, mehanizama za ucinkovitu koordinaciju pripravnosti i
odgovora te koordinaciju tih djelovanja na razini Unije;

(c) podupiranje djelovanja za uspostavu integriranog medusektorskog okvira za obavjes¢ivanje o rizicima koji
obuhvaca sve faze zdravstvene krize, odnosno prevenciju, pripravnost, odgovor i oporavak;

(d) podupiranje preventivnih djelovanja za zastitu ranjivih skupina od prijetnji zdravlju i djelovanja za prilagodbu
odgovora na zdravstvene krize i upravljanje zdravstvenim krizama u skladu s potrebama tih ranjivih skupina, kao
$to su djelovanja za osiguravanje osnovne skrbi za pacijente s kroni¢nim ili rijetkim bolestima;

(e) podupiranje djelovanja za rjeSavanje kolateralnih posljedica zdravstvene krize za zdravlje, posebno posljedica za
mentalno zdravlje, za pacijente koji boluju od raka, kroni¢nih bolesti i pacijente koji su u nekoj drugoj vrsti
ranjive situacije, uklju¢ujui ljude koji boluju od ovisnosti, HIV-a/AIDS-a, hepatitisa i tuberkuloze;

(f) podupiranje, u sinergiji s drugim programima, programi za osposobljavanje i obrazovnih programa za
usavriavanje medicinskog i zdravstvenog osoblja te programéd privremene razmjene osoblja, osobito u cilju
unapredenja digitalnih vjestina osoblja;

(¢) podupiranje osnivanja i koordinacije referentnih laboratorija Unije, referentnih centara Unije te centara izvrsnosti;

(h) revizija mehanizama drzava ¢lanica za pripravnost i odgovor, primjerice u pogledu upravljanja zdravstvenom
krizom, antimikrobne otpornosti i cijepljenja;

(i) komunikacija s javnosti u kontekstu upravljanja rizicima i pripravnosti za zdravstvenu krizu;
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() podupiranje uzlazne konvergencije uspjesnosti nacionalnih sustava razvojem zdravstvenih pokazatelja, analizom
te prikupljanjem znanja i organizacijom dobrovoljnih testova otpornosti na stres nacionalnih zdravstvenih
sustava;

(k) podupiranje rada na istraZivanju, procjeni rizika i upravljanju rizicima s obzirom na povezanost zdravlja Zivotinja,
okolisnih ¢imbenika i [judskih bolesti, ukljucujuéi tijekom zdravstvenih kriza.

3. Dijelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (c)

(a) podupiranje djelovanja za povecanje laboratorijskih kapaciteta i proizvodnje, istraZivanja, razvoja, te uvodenja
zdravstvenih proizvoda i ni$nih proizvoda potrebnih tijekom krize u Uniji;

(b) podupiranje djelovanja i interoperabilnih alata informacijskih tehnologija za pradenje nestasica lijekova i
medicinskih proizvoda, njihovo sprecavanje, upravljanje njima, izvje$¢ivanje o njima i njihovo prijavljivanje,
istodobno doprinoseéi cjenovnoj pristupacnosti tih alata;

(c) podupiranje, u sinergiji s drugim programima, klinickih ispitivanja kako bi se ubrzao razvoj, odobravanje za
stavljanje na trziste i dostupnost inovativnih, sigurnih i djelotvornih lijekova i cjepiva;

(d) podupiranje djelovanja za poticanje razvoja inovativnih lijekova i cjepiva kako bi se odgovorilo na rastuée izazove
zdravstvene skrbi i potrebe pacijenata te trzisno manje zanimljivih proizvoda, kao §to su antimikrobna sredstva;

(e) podupiranje djelovanja za pobolj$anje proizvodnje i zbrinjavanja, koji su pogodni za okolis, lijekova i medicinskih
proizvoda te djelovanja za potporu razvoju lijekova koji su manje $tetni za okolis;

(f) podupiranje djelovanja za promicanje razborite i u¢inkovite uporabe lijekova, osobito antimikrobnih sredstava;

(g) podupiranje djelovanja Ciji je cilj poticanje povecanja proizvodnje klju¢nih aktivnih farmaceutskih sastojaka i
lijekova u Uniji, medu ostalim i diversifikacijom proizvodnje aktivnih farmaceutskih sastojaka i generickih lijekova
u lancu opskrbe unutar Unije kako bi se smanjila ovisnost drzava ¢lanica o odredenim tre¢im zemljama;

(h) podupiranje djelovanja za poboljSanje dostupnosti lijekova i medicinskih proizvoda i doprinoSenje njihovoj
cjenovnoj pristupacnosti;

(i) podupiranje djelovanj za poticanje inovacija u prenamjeni, preoblikovanju i kombiniranju lijekova nezasticenih
patentom, u sinergiji s drugim programima;

() djelovanja za jacanje procjene rizika koje lijekovi predstavljaju za okolis;

(k) podupiranje uspostave i funkcioniranja mehanizma medusektorske koordinacije u skladu s pristupom ,Jedno
zdravlje”.

4. Dijelovanja koja ispunjavaju cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (d)

(a) pracenje informacija o nacionalnim aktivnostima stvaranja zaliha klju¢nih proizvoda potrebnih tijekom krize kako
bi se utvrdile potencijalne potrebe za dodatnim zalihama na razini Unije;

(b) osiguravanje dosljednog upravljanja zalihama klju¢nih proizvoda potrebnih tijekom krize na razini Unije, na nacin
kojim se nadopunjuju drugi instrumenti, programi i fondovi Unije i u bliskoj suradnji s odgovaraju¢im tijelima
Unije;

(c) podupiranje djelovanja za nabavu i isporuku klju¢nih proizvoda potrebnih tijekom krize koja doprinose cjenovnoj
pristupacnosti tih proizvoda, na na¢in kojim se nadopunjuju djelovanja drzava ¢lanica za stvaranje zaliha.

5. Dijelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (e)

Podupiranje djelovanja za pripremni rad u svrhu mobilizacije i osposobljavanja na razini Unije rezervnog sastava
medicinskog, zdravstvenog i pomo¢nog osoblja koje treba mobilizirati u slu¢aju zdravstvene krize, u bliskoj suradnji s
ECDC-om, u sinergiji s drugim instrumentima Unije i uz potpuno postovanje nadleznosti drzava ¢lanica; olakSavanje
razmjene najboljih praksi medu postojedim rezervnim sastavima medicinskog, zdravstvenog i pomoénog osoblja na
nacionalnoj razini.
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6.

Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (f)

(a) podupiranje Unijina okvira i odgovarajucih interoperabilnih digitalnih alata za suradnju medu drzavama ¢lanicama
i suradnju u okviru mreza, ukljuc¢ujuci one koji su potrebni za suradnju na procjeni zdravstvenih tehnologija;

(b) podupiranje uvodenja, rada i odrzavanja zrele, sigurne i interoperabilne infrastrukture za digitalne usluge i
postupaka osiguranja kvalitete za pristup podacima i njihovu razmjenu, uporabu i ponovnu uporabu;
podupiranje prekograni¢nog umreZavanja, medu ostalim i koriStenjem i interoperabilnod¢u elektronickih
zdravstvenih zapisa, registara i drugih baza podataka; razvoj primjerenih upravljackih struktura i interoperabilnih
zdravstvenih informacijskih sustava;

(c) podupiranje digitalne transformacije zdravstvene zastite i zdravstvenih sustava, medu ostalim i provedbom
komparativnih analiza i izgradnjom kapaciteta za uvodenje inovativnih alata i tehnologija poput umjetne
inteligencije i podupiranje usavrSavanje digitalnih vjestina zdravstvenog osoblja;

(d) podupiranje optimalne uporabe telemedicine i telezdravstva, medu ostalim i s pomocu satelitske komunikacije za
udaljena podrudja, poticanje digitalnih organizacijskih inovacija u zdravstvenim ustanovama i promicanje
digitalnih alata kojima se podupire osnazivanje gradana i skrb usmjerena na pacijente;

(e) podupiranje razvoja, funkcioniranja i odrzavanja baza podataka i digitalnih alata te njihove interoperabilnosti,
ukljucujudi ve¢ uspostavljene projekte, prema potrebi s drugim tehnologijama za daljinsko istraZivanje, kao $to su

svemirske tehnologije i umjetna inteligencija;

(f) podupiranje djelovanja za jacanje i olakSavanje pristupa gradana vlastitim zdravstvenim podacima i kontrole
gradana nad tim podacima;

(2) podupiranje uvodenja i interoperabilnosti digitalnih alata i digitalne infrastrukture unutar drzava ¢lanica i medu
njima te s institucijama, agencijama i tijelima Unije;

(h) podupiranje pripremnih aktivnosti i projekata za europski prostor za zdravstvene podatke;
(i) djelovanja za podupiranje e-zdravstva, kao $to su prijelaz na telemedicinu i ku¢na primjena lijekova;

() podupiranje izrade interoperabilne elektronicke zdravstvene evidencije, u skladu s europskim formatom razmjene
elektronicke zdravstvene evidencije kako bi se povecala uporaba e-zdravstva te poboljsale odrzivost i otpornost
zdravstvenih sustava.

Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (g)

(a) djelovanja kojima se promice pristup zdravstvenim uslugama i povezanim ustanovama te skrbi za osobe s
invaliditetom;

(b) podupiranje jacanja primarne skrbi i jacanje integracije skrbi s ciljem uspostave univerzalnog zdravstvenog
osiguranja i jednakosti pristupa kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti;

(c) podupiranje djelovanja drzava ¢lanica za promicanje pristupa spolnoj i reproduktivnoj zdravstvenoj skrbi te
podupiranje integriranih i viSedimenzionalnih pristupa prevenciji, dijagnozi, lije¢enju i skrbi.

Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (h)
(a) podupiranje uspostave i funkcioniranja obavjestajne infrastrukture i infrastrukture znanja u podrucju zdravlja;

(b) podupiranje provedbe, primjene i praenja zakonodavstva i djelovanja Unije u podru¢ju zdravlja; i pruzanje
tehnicke potpore za provedbu pravnih zahtjeva;

(c) podupiranje studija i analiza, procjena ucinka na zdravlje drugih djelovanja politike Unije i pruzanja znanstvenih
savjeta kojima se podupire oblikovanje politika na temelju dokaza;

(d) podupiranje stru¢nih skupina i panela koji pruzaju savjete, podatke i informacije za podupiranje razvoja i
provedbe zdravstvene politike, uklju¢ujuéi naknadne evaluacije provedbe zdravstvenih politika;
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(¢) podupiranje nacionalnih kontaktnih tocaka i glavnih tocaka u okviru kojih se pruzaju smjernice, informacije i
pomo¢ povezane s promicanjem i provedbom zakonodavstva Unije u podrucju zdravlja i Programa;

(f) rad na revizijama i procjenama koji se provodi u skladu sa zakonodavstvom Unije, prema potrebi;

(g) podupiranje provedbe i daljnjeg razvoja Unijine politike kontrole duhana i Unijinog zakonodavstva o duhanskim
proizvodima;

(h) podupiranje izgradnje kapaciteta nacionalnih sustava u pogledu provedbe zakonodavstva o tvarima ljudskog
podrijetla i u pogledu promicanja odrzZive i sigurne opskrbe takvim tvarima s pomocu aktivnosti umrezavanja;

(i) podupiranje drzava c¢lanica u jacanju administrativnih kapaciteta svojih zdravstvenih sustava suradnjom i
razmjenom najboljih praksi;

() podupiranje djelovanja s ciljem prijenosa znanja i suradnje na razini Unije kako bi se poduprli nacionalni procesi
reformi u cilju pobolj$anja djelotvornosti, dostupnosti, odrzivosti i otpornosti zdravstvenih sustava uz istodobno
povezivanje s dostupnim financiranjem sredstvima Unije;

(k) podupiranje izgradnje kapaciteta za ulaganja u reforme zdravstvenog sustava i njihovu provedbu, ukljucujuci
stratesko planiranje i pristup financiranju iz viSe izvora.

9. Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (i)

(@) podupiranje prijenosa, prilagodbe i uvodenja najboljih praksi i inovativnih rjeSenja s utvrdenom dodanom
vrijedno$¢u na razini Unije medu drZavama clanicama te osobito pruzanje pomodi drzavama clanicama ili
skupinama drZava clanica s najve¢im potrebama, prilagodene pojedinacnoj zemlji, putem financiranja posebnih
projekata, uklju¢ujudi povezivanje (twinning), stru¢no savjetovanje i uzajamnu potporu;

(b) podupiranje prekograni¢ne suradnje i partnerstava, uklju¢ujuci u prekograni¢nim regijama, u cilju prenosenja i
unapredivanja inovativnih rjesenja;

(c) podupiranje medusektorske suradnje i koordinacije;

(d) podupiranje funkcioniranja ERM-ova, uspostava i funkcioniranje novih transnacionalnih mreza kako je
predvideno u zakonodavstvu Unije u podrudju zdravlja te podupiranje djelovanja drzava ¢lanica za koordinaciju
aktivnosti takvih mreza s funkcioniranjem nacionalnih zdravstvenih sustava;

() pruzanje daljnje potpore provedbi ERM-ova u drzavama clanicama i poticanje njihova jacanja, medu ostalim
kontinuiranim ocjenjivanjem, pracenjem, evaluacijom i poboljsanjem;

(f) podupiranje stvaranja novih ERM-ova kojima bi se obuhvatile rijetke i sloZene bolesti s niskim stupnjem
rasprostranjenosti, prema potrebi, i podupiranje suradnje medu ERM-ovima radi rjeSavanja viSesustavnih potreba
koje proizlaze iz bolesti s niskim stupnjem rasprostranjenosti i rijetkih bolesti te olakavanja dijagonalnog
umreZavanja razlicitih specijalizacija i disciplina;

(g) podupiranje drzava ¢lanica u cilju poboljanja i daljnjeg razvoja te implementacije registara ERM-ova;

(h) aktivnosti savjetovanja s dionicima.

10. Djelovanja kojima se ispunjava cilj utvrden u ¢lanku 4. tocki (j)

(a) podupiranje djelovanja kojima se doprinosi ciljevima programa koji je predstavio SZO kao tijelo za usmjeravanje i
koordinaciju zdravlja u okviru Ujedinjenih naroda;

(b) podupiranje suradnje medu institucijama Unije, agencijama Unije te medunarodnim organizacijama i mrezama te
podupiranje doprinosa Unije globalnim inicijativama;

—
(e)
-

podupiranje suradnje s tre¢im zemljama u pogledu podrugja obuhvacenih Programom;

=

podupiranje djelovanji za poticanje medunarodnog regulatornog uskladivanja u pogledu lijekova i medicinskih
proizvoda.
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PRILOG II.
POKAZATELJI ZA EVALUACIJU PROGRAMA

Pokazatelji programa:

1. Planiranje pripravnosti i odgovora, na razini Unije i na razini drZava ¢lanica, na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju

2. Dostupnost centralno odobrenih lijekova, primjerice broj postoje¢ih i novih odobrenja lijekova za rijetke bolesti,
lijekova za naprednu terapiju, lijekova za pedijatrijsku uporabu ili cjepiva, za nezadovoljene potrebe.

3. Broj djelovanja kojima se doprinosi smanjenju smrtnosti koja se moze izbjeéi u podru¢ju nezaraznih bolesti i
smanjenju ¢imbenika rizika

4. Broj drzava clanica koje provode najbolje prakse u pogledu promicanja zdravlja, prevencije bolesti i otklanjanja
zdravstvenih nejednakosti

Broj drzava ¢lanica koje sudjeluju u europskom prostoru za zdravstvene podatke

Broj drzava ¢lanica koje su poboljsale planiranje pripravnosti i odgovora

Procijepljenost po dobi za bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem kao $to su ospice, gripa, HPV i COVID-19
Indeks laboratorijskog kapaciteta EU-a (EULabCap)

¥ ° N

Dobno standardizirana petogodi$nja neto stopa preZivljavanja raka kod djece po vrsti, dobi, spolu i drzavi ¢lanici (ako
su podaci dostupni)

10. Pokrivenost programima za rano otkrivanje raka dojke, grli¢a maternice i debelog crijeva, po vrsti raka, dobi, spolu i
drZavi ¢lanici

11. Udio stanovnistva pokriven registrom za rak i broj drzava ¢lanica koje dostavljaju informacije o stadiju raka grli¢a
maternice, dojke, debelog crijeva i raka kod djece u trenutku dijagnoze

12. Broj djelovanja za suzbijanje rasirenosti teskih kroni¢nih bolesti po drzavi ¢lanici, prema bolesti, spolu i dobi

13. Broj djelovanja za rjeSavanje problema dobne prevalencije uzivanja duhana, razvrstanih po spolu ako je to moguce

14. Broj djelovanja za rjeSavanje prevalencije Stetnog uZzivanja alkohola, razvrstanih spolu i dobi ako je to mogude

15. Broj slucajeva nestasice lijekova u drzavama ¢lanicama o kojem je obavijesteno u okviru mreze jedinstvenih kontaktnih
tocaka

16. Broj djelovanja ciji je cilj povecanje sigurnosti i kontinuiteta globalnih lanaca opskrbe i rjeSavanje ovisnosti o uvozu iz
tre¢ih zemalja za proizvodnju klju¢nih aktivnih farmaceutskih sastojaka i lijekova u Uniji

17. Broj revizija provedenih u Uniji i u tre¢im zemljama radi osiguranja dobre proizvodacke prakse i dobre klinicke prakse
(kontrola Unije)

18. Potro$nja antimikrobika za sustavnu primjenu ATC-a (skupina J01) po drzavi ¢lanici

19. Broj zdravstvenih jedinica uklju¢enih u ERM-ove i pacijenata koje dijagnosticiraju i lijece ¢lanovi ERM-ova
20. Broj izvje$¢a o zajednicki provedenim procjenama zdravstvenih tehnologija

21. Broj procjena ucinka politika Unije na zdravlje

22. Broj djelovanja za borbu protiv zaraznih bolesti

23. Broj djelovanja koja se bave okolisnim ¢imbenicima rizika za zdravlje
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