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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2021 /522
z dnia 24 marca 2021 r.

w sprawie ustanowienia Programu dzialaf Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”)
na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168 ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowiac zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 3 ust. 1 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE) jednym z celéw Unii jest wspieranie dobrobytu jej narodéw.

(2)  Zgodnie z art. 9 i art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw podstawo-
wych Unii Europejskiej przy okreSlaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialaii Unii nalezy zapewnié
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(3)  Art. 168 TFUE stanowi, Ze Unia ma uzupelnia¢ i wspiera¢ krajowe polityki zdrowotne, zachecaé do wspdlpracy
pomiedzy panistwami cztonkowskimi i wspieraé koordynacje pomiedzy ich programami, przy pelnym poszanowaniu
obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji
i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej oraz zarzadzania nimi.

() Dz.U.C 4297 11.12.2020,s. 251.
() Dz.U.C 4407z 18.12.2020,s. 131.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 9 marca 2021 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) i decyzja Rady
z dnia 17 marca 2021 r.
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Dzialania zostaly podjete w szczegélnosci w ramach poprzednich programéw dzialan Unii w dziedzinie zdrowia
publicznego, mianowicie tych przewidzianych w decyzjach Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1786/2002/WE (%)
inr 1350/2007/WE (°) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 (%), w celu spelnie-
nia wymogow okreslonych w art. 168 TFUE.

W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita globalna pandemi¢ wywotana nowym
koronawirusem (COVID-19). Pandemia ta spowodowala bezprecedensowy ogélnoswiatowy kryzys zdrowotny,
ktéry przynidst powazne konsekwencje spoteczno-gospodarcze i ludzkie cierpienie, zwlaszcza w przypadku oséb
chorych na choroby przewlekle. Ponadto, pracownicy w placéwkach opieki zdrowotnej, ktorzy odgrywali kluczowa
role podczas kryzysu zwigzanego z COVID-19, byli narazeni na powazne zagrozenia zdrowia.

Podczas gdy to panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za swoja polityke zdrowotna, powinny one chroni¢ zdro-
wie publiczne w duchu europejskiej solidarnosci, do czego wzywa si¢ w komunikacie Komisji z dnia 13 marca
2020 r. w sprawie skoordynowanej reakcji gospodarczej na epidemi¢ COVID-19. Do$wiadczenia z trwajacego kry-
zysu zwigzanego z COVID-19 pokazaly, ze istnieje potrzeba podjecia dalszych dziala na poziomie Unii w celu
wspierania wspolpracy i koordynacji miedzy pafistwami cztonkowskimi. Wspélpraca ta powinna poprawi¢ goto-
wos¢, zapobieganie i kontrole rozprzestrzeniana si¢ ponad granicami groznych choréb i infekeji u ludzi w celu zwal-
czania innych powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia oraz ochrony i poprawy zdrowia i dobrobytu calej
ludnosci w Unii. Gotowo§¢ ma kluczowe znaczenie dla zwickszenia odpornosci na przyszle zagrozenia. W zwiazku
z tym panistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos$¢ przeprowadzania testéw warunkéw skrajnych na zasadzie
dobrowolnosci w celu poprawy gotowosci i zwigkszenia odpornosci.

Nalezy zatem ustanowi¢ nowy i wzmocniony program dziata Unii w dziedzinie zdrowia o nazwie ,Program UE dla
zdrowia” (zwany dalej ,Programem”) na lata 2021-2027. Zgodnie z celami przy$wiecajacymi dziataniom Unii i jej
kompetencjami w dziedzinie zdrowia publicznego Program powinien kla$¢ nacisk na dzialania, w przypadku kto-
rych dzieki wspélpracy na poziomie Unii mozna osiagna¢ korzysci i przyrost wydajnosci, oraz na dzialania majace
wplyw na rynek wewnetrzny.

Program powinien by¢ Srodkiem promowania dzialan w obszarach, w ktérych istnieje dowiedziona unijna warto$¢
dodana. Dzialania takie powinny obejmowaé miedzy innymi wzmocnienie wymiany najlepszych praktyk miedzy
panstwami czlonkowskimi, wspieranie sieci wymiany wiedzy lub wzajemnego uczenia si¢, przeciwdzialanie trans-
granicznym zagrozeniom zdrowia w celu ograniczenia ryzyka takich zagrozen i tagodzenia ich skutkéw, zajecie sie
niektérymi kwestiami zwigzanymi z rynkiem wewnetrznym, w odniesieniu do ktérych Unia moze osiggnaé og6l-
nounijne rozwigzania wysokiej jakosci, uwalniajgc w ten sposéb potencjal innowacji w dziedzinie zdrowia oraz
poprawiajac efektywno$¢ poprzez unikanie powielania dzialan i optymalizacje wykorzystania zasobow finanso-
wych. Program powinien réwniez wspiera¢ dziatania w zakresie budowania zdolnosci w celu wzmocnienia plano-
wania strategicznego, dostepu do finansowania z wielu Zrédel oraz zdolnosci do inwestowania w dziatania w ramach
Programu i do ich realizacji. W tym wzgledzie Program powinien zapewnia¢ pafistwom cztonkowskim lub grupom
panstw cztonkowskich o najwigkszych potrzebach pomoc dostosowang do potrzeb poszczegdlnych krajow.

W niniejszym rozporzadzeniu okreslono pule $rodkéw finansowych na Program, ktéra podczas rocznej procedury
budzetowej ma stanowi¢ dla Parlamentu Europejskiego i Rady gléwna kwotg odniesienia w rozumieniu pkt 18 Poro-
zumienia migedzyinstytucjonalnego z dnia 16 grudnia 2020 r. pomigdzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii Euro-
pejskiej i Komisjg Europejska w sprawie dyscypliny budzetowej, wspotpracy w kwestiach budzetowych i nalezytego
zarzadzania finansami oraz w sprawie nowych zasobéw wiasnych, w tym réwniez harmonogramu wprowadzania
nowych zasobéw wiasnych (). Pula Srodkéw finansowych obejmuje kwote 500 mln EUR w cenach z 2018 r., zgod-
nie ze wspolnym o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji w sprawie zwigkszenia Srodkéw na
poszczegdlne programy i dostosowania aktéw podstawowych z dnia 22 grudnia 2020 r. (¥).

Decyzja nr 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r. przyjmujaca program dzialai wspdlnoto-
wych w dziedzinie zdrowia publicznego (2003-2008) (Dz.U.L 271 z 9.10.2002, s. 1).

Decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2007 r. ustanawiajaca drugi wspélnotowy pro-
gram dziatan w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013 (Dz.U. L 301 z 20.11.2007, s. 3).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Trzeciego Pro-
gramu dziatai Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1350/2007/WE (Dz.U. L 86 z 21.3.2014, 5. 1).
Dz.U.L 4331z 22.12.2020,s. 28.

Dz.U.C 4441z 22.12.2020,s. 1.
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(10)  Aby Program byl zréwnowazony i ukierunkowany, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ minimalny i mak-
symalny udzial w catkowitym budzecie, w odniesieniu do niektérych obszaréw dziatania, z myslg o zapewnieniu
wytycznych dotyczacych przydziatu Srodkéw w zwigzku z realizacjg Programu.

(11) Ze wzgledu na powazny charakter transgranicznych zagrozen zdrowia w ramach Programu powinno si¢ wspieraé
skoordynowane $rodki w zakresie zdrowia publicznego na poziomie Unii, tak aby mozna bylo zaja¢ si¢ réznymi
aspektami takich zagrozen. W celu wzmocnienia zdolnosci Unii do przygotowania si¢ na wszelkie przyszte kryzysy
zdrowotne, reagowania na nie i zarzadzania nimi, Program powinien zapewnia¢ wsparcie dzialafi podejmowanych
w ramach mechanizméw i struktur ustanowionych na mocy decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1082/2013/UE () oraz innych wlasciwych mechanizméw i struktur, o ktérych mowa w komunikacie Komisji
z 11 listopada 2020 r. zatytulowanym: ,Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: zwigkszenie odpornosci UE na
transgraniczne zagrozenia dla zdrowia”, w tym dzialan majacych na celu wzmocnienie zdolnosci planowania goto-
wosci i reagowania na poziomach krajowym i unijnym, wzmocnienie roli Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) oraz ustanowienie urzedu ds. reagowania kryzyso-
wego w sytuacjach zagrozenia zdrowia. Takie dzialania moga obejmowaé budowanie zdolnosci w celu reagowania
na kryzysy zdrowotne, $rodki zapobiegawcze odnoszace si¢ do szczepief i immunizacji, wzmocnione programy
nadzoru, dostarczanie informacji na temat zdrowia i platformy wymiany najlepszych praktyk. W tym kontekscie
w ramach Programu powinno si¢ wspiera¢ ogdlnounijne i miedzysektorowe zdolnosci podmiotéw na poziomie
unijnym i poziomie pafistw cztonkowskich w zakresie zapobiegania kryzysom, gotowosci na nie oraz nadzoru kry-
zysowego, a takze zdolnosci zarzadzania sytuacjami kryzysowymi i reagowania na nie, w tym w odniesieniu do pla-
nowania awaryjnego i ¢wiczen gotowosci, zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” i z zasada ,zdrowie we wszystkich
strategiach politycznych”. Program powinien ulatwi¢ utworzenie zintegrowanych przekrojowych ram informowania
o ryzyku, funkcjonujacych na wszystkich etapach kryzysu zdrowotnego, to znaczy na etapach zapobiegania, goto-
wosci i reagowania.

(12) W celu wzmocnienia zdolno$ci Unii do przygotowania si¢ na kryzys zdrowotny, reagowania nan, zarzadzania nim
i podejmowania dzialafi zapobiegawczych Program powinien zapewnia¢ wsparcie dzialan podejmowanych
w ramach mechanizméw i struktur ustanowionych na mocy odpowiedniego prawodawstwa Unii. Wsparcie to
moze obejmowac budowanie zdolno$ci w zakresie reagowania na kryzysy zdrowotne, w tym planowanie awaryjne
i gotowos¢, Srodki zapobiegawcze, takie jak Srodki zwigzane ze szczepieniami i uodparnianiem, wzmocnione pro-
gramy nadzoru oraz lepsza koordynacje i wspdlprace.

(13) W kontekscie kryzyséw zdrowotnych badania kliniczne i oceny technologii medycznych (HTA) moga przyczynic sie
do szybszego opracowywania i identyfikacji skutecznych srodkéw przeciwdziatania. W zwigzku z tym powinna ist-
nie¢ mozliwo$¢ udzielania wsparcia w ramach Programu w celu ulatwienia dzialan w tych dziedzinach.

(14) W celu ochrony oséb znajdujacych si¢ w szczegdlnie trudnej sytuacji, w tym oséb cierpigcych na choroby psy-
chiczne oraz 0séb zyjacych z chorobami zakaznymi lub niezakaznymi lub najbardziej przez nie dotknietych oraz
cierpigcych na choroby przewlekle, Program powinien réwniez promowaé dzialania, ktére dotyczg pobocznych
skutkéw kryzyséw zdrowotnych i zapobiegania im, odczuwanych przez osoby nalezace do takich szczegélnie wraz-
liwych grup oraz dziatania powodujace poprawe zdrowia psychicznego.

(15) Kryzys zwigzany z COVID-19 uwypuklit wiele wyzwan, w tym zalezno$¢ Unii od panistw trzecich zwigzang z zapew-
nieniem dostaw surowcéw, substancji aktywnych produktéw leczniczych, lekéw, wyrobéw medycznych oraz $rod-
kéw ochrony osobistej potrzebnych w Unii w czasie kryzyséw zdrowotnych, w szczegdlnosci podczas pandemii.
W zwiazku z tym Program powinien oferowaé wsparcie dla dziatai na rzecz podtrzymania wytwarzania produktéw
istotnych w kontekscie kryzysu w Unii, udzielania na nie zamoéwien i zarzadzania tymi produktami, aby ograniczy¢
ryzyko wystapienia niedoborow, zapewniajac komplementarno$¢ z innymi unijnymi instrumentami.

(16) Aby zminimalizowa¢ skutki powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia publicznego, dzialania wspierane
w ramach Programu powinny mie¢ mozliwo$¢ poprawy interoperacyjnosci systeméw opieki zdrowotnej paistw
czlonkowskich poprzez wspdlprace i wymiang najlepszych praktyk, réwniez poprzez zwigkszenie liczby wspdlnych
dziatan. Dzialania te powinny zapewni¢ panstwom cztonkowskim mozliwo$¢ reagowania na sytuacje nadzwyczajne
zwigzane ze zdrowiem, w tym poprzez podejmowanie planowania awaryjnego, ¢wiczenia w zakresie gotowosci
oraz podnoszenie kwalifikacji pracownikéw stuzby zdrowia i publicznej kadry medycznej, a takze ustanowienie,
zgodnie ze strategiami krajowymi, mechanizméw skutecznego monitorowania i dystrybucji lub przydziatu towaréw
i ustug w zaleznosci od potrzeb w czasach kryzysu.

(’) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).



L 107/4 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.3.2021

(17) Przekazywanie informacji osobom fizycznym odgrywa wazna role w profilaktyce choréb i reagowaniu na nie. Pro-
gram powinien zatem wspiera¢ dzialania komunikacyjne skierowane do ogétu spoteczenistwa lub konkretnych grup
ludzi lub specjalistow w celu promowania profilaktyki choréb i zdrowego stylu zycia, zwalczania dezinformacji
i informacji wprowadzajacych w blad w odniesieniu do zapobiegania chorobom, ich przyczyn i leczenia, w celu zaj-
ecia si¢ problemem uchylania si¢ od szczepien oraz wspierania wysitkow na rzecz wzmocnienia zachowan altruis-
tycznych, takich jak dawstwo narzadéw i krwi, w uzupelnieniu krajowych kampanii dotyczacych tych kwestii.

(18) W synergii z innymi programami unijnymi, takimi jak program ,Cyfrowa Europa” ustanowiony rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady, ustanawiajgcym program Cyfrowa Europa i uchylajgcym decyzje (UE)
2015/2240, Horyzont Europa - program ramowy w zakresie badaf naukowych i innowacji ustanowiony rozporzg-
dzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady, ustanawiajgcym Horyzont Europa - program ramowy w zakresie badan
naukowych i innowacji oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowiazujace w tym programie oraz uchylaja-
cego rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (,Horyzont Europa”), Europejski Fundusz Rozwoju
Regionalnego (,EFRR”), ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego i Funduszu Spdjnosci, Europejski Fundusz Spoteczny Plus (ESF+) ustanowiony
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacym Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus (ESF+),
Program InvestEU ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523 (") oraz Instru-
ment na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2021/241 ('), dzialania, ktore przyspieszaja transformacje cyfrowa ustug zdrowotnych i zwigkszajg inte-
roperacyjno$¢ takich ustug, w tym rozwéj europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, moga by¢ wspie-
rane w ramach Programu.

(19) Zdrowie jest inwestycja i koncepcja ta powinna by¢ centralnym elementem Programu. Zapewnienie, aby ludzie byli
dluzej zdrowi i aktywni, oraz umozliwienie im aktywnego dbania o wlasne zdrowie poprzez poprawe ich kompe-
tencji zdrowotnych bedzie miato pozytywny wplyw na zdrowie, zmniejszenie nieréwnosci w zakresie zdrowia, nie-
uzasadnione nieréwnosci w zakresie zdrowia, dostep do opieki zdrowotnej w zakresie zdrowia seksualnego i repro-
dukcyjnego, jako$¢ zycia, zdrowie pracownikow, wydajnos¢, konkurencyjnosé i wlaczenie spolteczne, a jednoczesnie
przyczyni si¢ do ograniczenia presji na krajowe systemy opieki zdrowotnej i budzety krajowe. Ponadto w ramach
Programu nalezy wspiera¢ dzialania majace na celu zmniejszenie nieréwnosci w zakresie Swiadczenia opieki zdro-
wotnej, zwlaszcza na obszarach wiejskich i oddalonych, w tym w regionach najbardziej oddalonych, w celu osiagnie-
cia wzrostu sprzyjajacego wiaczeniu spolecznemu. Komisja zobowigzala si¢ do pomagania panstwom czlonkow-
skim w osigganiu celéw zréwnowazonego rozwoju okre$lonych w rezolucji ONZ z dnia 25 wrze$nia 2015 r.
zatytulowanej: ,Przeksztalcamy nasz $wiat: Agenda na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030 (zwana dalej ,Agenda
ONZ 2030”), w szczegdlnosci celu zréwnowazonego rozwoju 3: ,Zapewni¢ wszystkim ludziom w kazdym wieku
zdrowe Zycie oraz promowac dobrobyt”. Program powinien zatem przyczyniac si¢ do realizacji dziatan zmierzaja-
cych do osiggniecia tych celéw.

(20) Choroby niezakazne sg czesto wynikiem kombinacji czynnikéw genetycznych, fizjologicznych, Srodowiskowych
i behawioralnych. Choroby niezakazne, takie jak choroby ukladu krazenia, nowotwory, choroby psychiczne, zabu-
rzenia neurologiczne, przewlekle choroby ukladu oddechowego i cukrzyca, stanowia gtéwng przyczyne niepetnos-
prawnoéci, probleméw zdrowotnych, rent inwalidzkich i przedwczesnych zgonéw w Unii oraz powodujg znaczne
skutki spoleczne i gospodarcze. Aby zmniejszy¢ wplyw choréb niezakaznych na jednostki i spoleczefistwo w Unii
oraz osiagna¢ cel 3 celéw zréwnowazonego rozwoju Agendy ONZ 2030, w szczegdlnosci, ale nie wylacznie zada-
nie 3.4 tego celu, polegajace na zmniejszeniu o jedng trzecia przedwczesnej umieralnosci spowodowanej chorobami
niezakaznymi do roku 2030, istotne jest zapewnienie zintegrowanej reakcji ukierunkowanej na promowanie zdro-
wia i profilaktyke choréb w odpowiednich sektorach.

(21) Program powinien zatem wspiera promocj¢ zdrowia i profilaktyke chordb oraz poprawiaé zdrowie psychiczne
przez cale zycie jednostki poprzez uwzglednienie czynnikéw ryzyka i czynnikéw warunkujacych zdrowie, co przy-
czyniloby si¢ réwniez do osiagnigcia celu 3 celéw zréwnowazonego rozwoju Agendy ONZ 2030. Program powi-
nien zatem réwniez przyczynia¢ si¢ do realizacji celéw okreSlonych w komunikacie Komisji z dnia 11 grudnia
2019 zatytulowanym: ,Europejski Zielony Lad” (zwanym dalej ,Europejskim Zielonym tadem”).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/523 z dnia 24 marca 2021 r. ustanawiajace Program InvestEU i zmienia-
jace rozporzadzenie (UE) 2015/1017 (zob. s. 30 niniejszego Dziennika Urzedowego).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/241 z dnia 12 lutego 2021 r. ustanawiajace Instrument na rzecz Odbu-
dowy i Zwigkszania Odpornosci (Dz.U. L 57 z 18.2.2021, s. 17).
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(22)  Program powinien tez nadal wspiera¢ dzialania w obszarze zmniejszania szkodliwych skutkéw spozywania alkoholu
i zapobiegania im, ze szczegblnym uwzglednieniem kwestii ochrony mlodziezy.

(23) Choroby przewlekle sg znacznym obcigzeniem dla Unii. Powszechnie uznaje si¢, ze w tym wzgledzie wazne jest
zapobieganie i wezesne wykrywanie. Program powinien wspiera¢ dziatania w tych obszarach, a takze opracowywa-
nie szczegétowych unijnych wytycznych w zakresie profilaktyki i zarzadzania chorobami, a tym samym zmierza¢ do
zmniejszenia obcigzen dla panstw czlonkowskich poprzez wspélprace na rzecz lepszego i skuteczniejszego zarza-
dzania chorobami przewlektymi. Zmiany demograficzne, w szczegdlnosci starzenie si¢ spoleczenistwa, zagrazaja sta-
bilnosci systemoéw opieki zdrowotnej. Szczegblnej uwagi wymagaja choroby i schorzenia zwigzane z wiekiem, takie
jak demencja i niepelnosprawnos¢ zwigzana z wiekiem.

(24) Nowotwor jest — po chorobach ukladu krazenia — drugg najczestszg przyczyna zgonéw w panstwach czlonkow-
skich. To takze jedna z chordb niezakaznych, kt6re maja wspélne czynniki ryzyka, a profilaktyka tych choréb i ich
kontrolowanie przyniostoby korzysci wigkszosci obywateli. Niewlasciwe odzywianie, brak aktywnosci fizyczne;j,
otylo$¢, tyton i spozywanie alkoholu w szkodliwych ilosciach sg czynnikami ryzyka wplywajacymi réwniez na
wystepowanie innych chordb przewleklych, takich jak choroby ukladu krazenia, i w zwigzku z tym programy profi-
laktyki nowotworowej powinny by¢ prowadzone w ramach zintegrowanego podejscia do kwestii profilaktyki cho-
r6b przewlektych. Odpowiednie $rodki w ,Europejskim planie walki z rakiem” okre§lone w komunikacie Komisji
z dnia 3 lutego 2021 r. powinny korzysta¢ z Programu oraz z misji badawczej dotyczacej choréb nowotworowych
w ramach programu ,Horyzont Europa” i przyczynia¢ si¢ do promowania zintegrowanego podejscia, ktére obej-
muje profilaktyke, badania przesiewowe, wczesng diagnostyke, monitorowanie, leczenie i opieke, a takze poprawe
jakosci zycia pacjentéw i osob, ktore przezyly chorobe.

(25) Nalezy umozliwi¢ wspieranie badan nad wplywem plci na cechy choréb, aby przyczyni¢ si¢ do poprawy wiedzy
i edukacji w tej dziedzinie, a tym samym wzmocni¢ profilaktyke, diagnostyke, monitorowanie i leczenie.

(26) Program powinien dziata¢ w synergii i komplementarnosci z innymi politykami, programami i funduszami Unii,
takimi jak program ,Cyfrowa Europa”, ,Horyzont Europa”, rezerwy rescEU w ramach Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci ustanowionego decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/420 ('3 (zwanej dalej
rezerwg rescEU”), Instrument na rzecz wsparcia ustanowiony rozporzadzeniem Rady (UE) 2016/369 (%), EFS+, kto-
rego komponentem jest ,Zatrudnienie i innowacje spoteczne”, wlaczajgc synergi¢ w odniesieniu do lepszej ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa milionéw pracownikéw w Unii, program InvestEU, Program na rzecz jednolitego rynku
ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajagcym program na rzecz jednolitego
rynku wewngtrznego, konkurencyjnosci przedsigbiorstw, w tym malych i rednich przedsigbiorstw, dziedziny roslin,
zwierzat, zywnosci i paszy, oraz statystyk europejskich (Program na rzecz jednolitego rynku) oraz uchylajacym roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 99/2013, (UE) nr 1287/2013, (UE) nr 254/2014 (UE) i (UE)
nr 6522014, EFRR, Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, program Erasmus + ustanowiony
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacym Erasmus +: unijny program na rzecz ksztalcenia
i szkolenia, mlodziezy i sportu oraz uchylajacym rozporzadzenie (UE) nr 1288/2013, Europejski Korpusu Solidar-
noéci ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcym program ,Europejski Korpus
Solidarnosci” oraz uchylajgcym rozporzadzenia (UE) 2018/1475 i (UE) nr 375/2014,

a takze instrumenty dzialan zewnetrznych Unii, takie jak Instrument Sasiedztwa oraz Wsp6lpracy Migdzynarodowej
i Rozwojowej ustanowione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacym Instrument Sasiedz-
twa oraz Wspdlpracy Migdzynarodowej i Rozwojowej — globalny wymiar Europy, zmieniajacym i uchylajacym
decyzj¢ Parlamentu Europejskiego i Rady nr 466/2014/UE oraz uchylajagcym rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/1601 i rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 480/2009 oraz Instrument Pomocy Przed-
akcesyjnej IIl ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacym Instrument Pomocy
Przedakcesyjnej III (IPA III). W stosownych przypadkach ustanowione zostang wspélne zasady w celu zapewnienia

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca 2019 r. zmieniajaca decyzje nr 1313/2013/UE w sprawie
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L 771z 20.3.2019, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie
Unii (Dz.U.L 70 16.3.2016, s. 1).
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spojnosci i komplementarno$ci migdzy politykami, programami i funduszami Unii, przy jednoczesnym zapewnie-
niu poszanowania specyfiki tych polityk oraz w celu dostosowania do strategicznych wymogéw tych polityk, pro-
graméw i funduszy, takich jak warunki podstawowe w ramach EFRR i EFS+. Komisja i pafistwa czlonkowskie
powinny zapewnic, aby taka synergia i komplementarno$¢ zostaly odpowiednio uwzglednione przy opracowywaniu
rocznych programéw prac okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu.

(27) Komisja powinna konsultowac si¢ z panstwami czlonkowskimi w ramach grupy sterujacej ds. Programu UE dla
zdrowia, ktéra ma by¢ ustanowiona niniejszym rozporzadzeniem, w sprawie priorytetéw i kierunkow strategicz-
nych w celu zapewnienia spéjnosci i komplementarnosci miedzy Programem a innymi politykami, instrumentami
i dzialaniami Unii, jak réwniez w sprawie realizacji Programu.

(28) Program powinien przyczynic si¢ do tworzenia rezerwy produktéw istotnych w kontekscie kryzysu w synergii i uzu-
pelnieniu do dziatan podejmowanych w ramach rezerwy rescEU, wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych ustanowio-
nego na mocy rozporzadzenia (UE) 2016/369, w ramach Instrumentu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz
innych polityk, programéw i funduszy unijnych, ktére w razie potrzeby prowadza do tworzenia zapaséw na pozio-
mie Unii.

(29) Ze wzgledu na rosnace zapotrzebowanie na opieke zdrowotna systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich
stoja w obliczu wyzwan zwigzanych z dostepnoscig i przystepnoscig cenowa produktow leczniczych. Aby zapewnié
lepszg ochrong zdrowia publicznego oraz bezpieczenistwo i wzmocnienie pozycji pacjentéw w Unii, istotne jest, aby
pacjenci i systemy opieki zdrowotnej mieli dostgp do zréwnowazonych, wydajnych, sprawiedliwie rozdzielanych,
przystepnych i wysokiej jakosci produktéw leczniczych, w tym réwniez w kontekscie transgranicznym, i aby mogli
oni z nich w petni korzystaé dzigki przejrzystym, spéjnym i ukierunkowanym na pacjenta informacjom medycz-
nym.

(30) Miedzy innymi w zwiazku z rosngcym zapotrzebowaniem na opieke zdrowotng w ramach Programu nalezy wspie-
raé opracowanie unijnego systemu monitoringu, sprawozdawczosci i powiadamiania w odniesieniu do niedoboréw
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, aby unikngé fragmentacji rynku wewnetrznego oraz zapewni¢
wickszg dostepnos¢ i przystepnos$¢ cenowy tych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, a jednocze$nie
ograniczaé zakres, w jakim ich lancuchy dostaw sg zalezne od pafnistwach trzecich. Program powinien zatem zache-
cac do produkgji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w Unii. W szczegdlnosci w celu uwzglednienia nie-
zaspokojonych potrzeb medycznych w ramach Programu nalezy wspiera¢ gromadzenie klinicznych i rzeczywistych
$wiatowych dowodow, aby umozliwi¢ opracowywanie, dopuszczanie, oceng i dostep do skutecznych produktéw
leczniczych, w tym generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i do leczenia,
nalezy promowa¢ badania naukowe i rozwéj w odniesieniu do nowych produktéw leczniczych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i szczepionek w celu zwalczania odpowiednio opornoéci na
Srodki przeciwdrobnoustrojowe i chordb, ktérym mozna zapobiegal przez szczepienia, nalezy promowa¢ zachety
do zwigkszania zdolnosci produkcyjnych w zakresie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, spersonalizowanego
leczenia i szczepien oraz wspiera cyfrows transformacje produktéw i platform zwigzanych z opiekg zdrowotng do
celéow monitorowania i gromadzenia informacji na temat produktéw leczniczych. Program powinien réwniez
wzmocni¢ proces decyzyjny dotyczacy produktéw leczniczych, umozliwiajac dostep do rzeczywistych danych
z zakresu opieki zdrowotnej i ich analize¢. Program powinien réwniez poméc w jak najlepszym wykorzystaniu wyni-
kow badan i w utatwieniu upowszechniania, zwigkszania skali i wdrazania innowacji w dziedzinie zdrowia w syste-
mach opieki zdrowotnej i w praktyce klinicznej.

(31) Jako ze optymalne dostarczanie i stosowanie produktéw leczniczych, a w szczegdlnosci Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych, przynosi korzysci jednostkom i systemom opieki zdrowotnej, Program powinien promowacl ich
ostrozne i skuteczne stosowanie zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”, z ,europejskim planem dzialania Jedno
zdrowie na rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR)”, okreslonym w komunikacie
Komisji z dnia 29 czerwca 2017 r., oraz zgodnie ze strategicznym podej$ciem Unii Europejskiej do substancji farma-
ceutycznych w $rodowisku, okreslonym w komunikacie Komisji z 11 marca 2019 r. Program powinien takze wspie-
ra¢ §rodki majace na celu wzmocnienie oceny i odpowiedniego zarzadzania ryzykiem $rodowiskowym zwigzanym
z produkcja, wykorzystywaniem i sprzedaza produktéw leczniczych.

(32) Ustawodawstwo Unii w dziedzinie zdrowia ma bezposredni wplyw na zdrowie publiczne, na zycie ludzi, na skutecz-
no$¢ i odpornos¢ systeméw opieki zdrowotnej oraz na wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Ramy
prawne dotyczace produktéw i technologii medycznych, w tym produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
i substancji pochodzenia ludzkiego, a takze ramy regulacyjne dotyczace wyrobéw tytoniowych, praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia majg zasadnicze znacze-
nie dla ochrony zdrowia w Unii. Program powinien zatem wspiera¢ opracowywanie, wdrazanie i egzekwowanie
unijnych przepiséw w dziedzinie zdrowia oraz, we wspolpracy z odpowiednimi organami, takimi jak EMA i ECDC,
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dostarczaé wysokiej jakosci poréwnywalnych i wiarygodnych danych, w tym rzeczywistych $wiatowych danych
dotyczacych opieki zdrowotnej, na potrzeby wspierania polityki i monitorowania, a takze wyznaczaé cele i opraco-
wywacé narzedzia pomiaru postepow.

Europejskie sieci referencyjne (ESR), ktére zostaly ustanowione na mocy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2011/24/UE (), to wirtualne sieci $wiadczeniodawcéw w calej Europie. Ich celem jest utatwienie dyskusji na
temat choréb rzadkich lub ztozonych, ktdre wymagaja wysoce specjalistycznego leczenia oraz skoncentrowania wie-
dzy i zasobéw. Poniewaz ESR moga poprawi¢ dostep do diagnostyki oraz §wiadczenie wysokiej jakosci opieki zdro-
wotnej pacjentom cierpiagcym na rzadkie schorzenia i moga by¢ punktami kontaktowymi na potrzeby ksztalcenia
medycznego i badan naukowych w dziedzinie medycyny, a takze rozpowszechniania informacji, Program powinien
przyczynié si¢ do zwigkszenia skali tworzenia kontakt6w za posrednictwem ESR i innych sieci ponadnarodowych.

ESR i wspolpraca transgraniczna w zakresie $wiadczenia opieki zdrowotnej pacjentom przemieszczajacym sie mie-
dzy panstwami cztonkowskimi to przyklady obszaréw, w ktorych zintegrowana praca panstw cztonkowskich wyka-
zata duzg warto$¢ dodang i wielki potencjal w zakresie poprawy skutecznosci systeméw opieki zdrowotnej, a tym
samym poprawy zdrowia publicznego w ogdle. Kolejnym obszarem, ktéry wnosi warto$¢ dodang dla panstw czlon-
kowskich, jest wspolpraca w zakresie oceny technologii medycznych. W ramach Programu powinno si¢ zatem
wspieral dzialania umozliwiajace takie zintegrowane i trwale skoordynowane prace, stuzace réwniez wspieraniu
wdrazania najlepszych praktyk, ktére majg na celu jak najefektywniejsza dystrybucje dostepnych zasobéw w danej
populacji i na danych obszarach, tak aby zmaksymalizowa¢ ich wplyw.

Do niniejszego Programu stosuje si¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 20181046 (*)
(zwane dalej ,rozporzadzeniem finansowym”). Rozporzadzenie finansowe okresla zasady wykonania budzetu Unii,
w tym zasady dotyczace dotacji, nagréd, zaméwien, zarzadzania posredniego, instrumentdw finansowych, gwaran-
¢ji budzetowych, pomocy finansowej oraz zwrotu kosztéw poniesionych przez ekspertéw zewnetrznych.

Rodzaje finansowania i metody wdrazania na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinny by¢ wybierane
w zaleznosci od ich mozliwosci osiggniecia szczegblowych celéw odpowiednich dzialan i zapewnienia rezultatow,
biorgc pod uwage w szczegdlnosci koszty kontroli, obcigzenie administracyjne oraz przewidywane ryzyko nieprze-
strzegania przepiséw. Wybor ten powinien obejmowaé rozwazenie stosowania platnosci ryczattowych, finansowa-
nia wedlug stawek zryczaltowanych i kosztéw jednostkowych, jak réwniez stosowanie finansowania niepowigza-
nego z kosztami, przewidzianego w art. 125 ust. 1 rozporzadzenia finansowego. Wymogi dotyczace
sprawozdawczosci technicznej i finansowej w odniesieniu do beneficjentéw powinny zapewnia¢ ich zgodnos¢
z majacymi zastosowanie przepisami finansowymi przy jednoczesnym zminimalizowaniu obcigzefi administracyj-

nych.

Aby zoptymalizowa¢ warto$¢ dodang i wplyw inwestycji finansowanych w catosci lub czesci z budzetu Unii, nalezy
dazy¢ do synergii w szczegdlnosci miedzy Programem, a innymi programami unijnymi, réwniez tymi objetymi
zarzadzaniem dzielonym. Aby zmaksymalizowa¢ te synergie i unikngé powielania dziatani, nalezy zapewni¢ odpo-
wiednie mechanizmy wspomagajace, w tym finansowanie skumulowane w ramach dzialania z Programu i innego
programu unijnego, o ile takie finansowanie skumulowane nie przekracza acznych kosztow kwalifikowalnych dzia-
fania. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ odpowiednie zasady, w szczegdlnosci dotyczace
mozliwosci proporcjonalnego deklarowania tych samych kosztéw lub wydatkéw w ramach Programu i innego pro-
gramu unijnego, w celu zapewnienia szczegblowej i przejrzystej sprawozdawczosci.

Ze wzgledu na szczegdlny charakter celéw i dzialan objetych Programem odpowiednie wlasciwe organy panstw
cztonkowskich bedg w niektérych przypadkach najbardziej kompetentne, aby realizowaé dzialania zwigzane z Pro-
gramem. Organy te, wyznaczone przez panstwa czlonkowskie, powinny zatem zosta¢ uznane za wskazanych bene-

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgra-
nicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, 5. 1).



L 107/8 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 26.3.2021

ficjentow do celéw art. 195 rozporzadzenia finansowego i organom tym nalezy wobec tego przyznawac dotacje bez
uprzedniego oglaszania zaproszenia do skladania wnioskow. Inwestycje w ramach Programu powinny by¢ realizo-
wane w §cistej wspolpracy z pafistwami cztonkowskimi.

(39) Zgodnie z art. 193 ust. 2 rozporzadzenia finansowego dotacji mozna udzieli¢ na dziatanie, ktére juz sie rozpoczeto,
pod warunkiem Ze wnioskodawca moze wykazal potrzebe rozpoczecia dzialania przed podpisaniem umowy
o udzielenie dotacji. Jednakze koszty poniesione przed datg przedlozenia wniosku o udzielenie dotacji nie sg kwalifi-
kowalne, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych wyjatkowych przypadkéw. Aby uniknaé zaklocen w zakresie wspar-
cia unijnego, ktére moglyby szkodzi¢ interesom Unii, w decyzji w sprawie finansowania, nalezy przewidzie¢ kwalifi-
kowalno$¢ dziataii i kosztéw od poczatku roku budzetowego 2021, w ograniczonym okresie na poczatku
wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027 i wylacznie w nalezycie uzasadnionych przypadkach, nawet jezeli
dzialania te zostaly zrealizowane, a koszty te zostaly poniesione przed ztozeniem wniosku o dotacje.

(40) ESR sa zatwierdzane przez Rade panstw cztonkowskich ESR przy zastosowaniu procedury okre$lonej przez Komisje
w decyzji wykonawczej 2014/287[UE (*). ESR powinny zatem zostaé uznane za wskazanych beneficjentéw do
celow art. 195 rozporzadzenia finansowego i ESR nalezy wobec tego przyznawac dotacje bez uprzedniego oglasza-
nia zaproszenia do skladania wnioskéw. Dotacje bezposrednie powinny by¢ réwniez przyznawane innym podmio-
tom wyznaczonym zgodnie z przepisami Unii, na przyklad laboratoriom i oSrodkom referencyjnym, centrom
doskonatosci i sieciom ponadnarodowym.

(41) Biorac pod uwage wspdlnie uzgodnione wartosci w odniesieniu do sprawiedliwego i powszechnego dostepu do
wysokiej jakosci $wiadczen zdrowotnych jako podstawy polityki Unii w tym obszarze, oraz fakt, ze Unia ma do
odegrania kluczowg role w przyspieszaniu postepéw, w koordynowaniu i wspélpracy w dziedzinie rozwigzywania
globalnych wyzwan zwiazanych ze zdrowiem, o ktérych mowa w konkluzjach Rady z 10 maja 2010 r. na temat
roli UE w kontekscie zdrowia na $wiecie i czego wyrazem sg cele zréwnowazonego rozwoju Agendy ONZ 2030,
Program powinien zwigkszy¢ wsparcie Unii na rzecz migdzynarodowych i Swiatowych inicjatyw w dziedzinie zdro-
wia, w szczeg6lnosci inicjatyw pod patronatem WHO, w celu poprawy stanu zdrowia, zmniejszenia nieréwnosci
w zakresie zdrowia i zwigkszenia ochrony przed globalnymi zagrozeniami zdrowia.

(42) Aby maksymalnie zwigkszy¢ skuteczno$¢ i efektywnos¢ dzialan na poziomach unijnym i miedzynarodowym, przy
realizacji Programu nalezy rozwijal wspdlprace z odpowiednimi organizacjami miedzynarodowymi, takimi jak
Organizacja Narodéw Zjednoczonych i Bank Swiatowy, jak réwniez z Rada Europy i Organizacja Wspotpracy Gos-
podarczej i Rozwoju (OECD). W celu zwigkszenia oddzialywania nalezy réwniez dazy¢ do synergii z krajowymi
organizacjami panstw czlonkowskich dzialajacymi na rzecz zdrowia na $wiecie. Zgodnie z decyzjg Rady
2013/755/UE (V) osoby i podmioty z siedzibg w krajach i terytoriach zamorskich (KTZ) powinny kwalifikowa¢ sie
do finansowania na podstawie Programu z zastrzezeniem zasad i celéw Programu oraz ewentualnych uzgodnien
majacych zastosowanie do panstwa cztonkowskiego, z ktérym dane KTZ s3 powigzane.

(43) Realizacja Programu powinna by¢ wspierana szeroko zakrojonymi dzialaniami informacyjnymi, aby zapewni¢ nale-
zyte reprezentowanie i uwzglednianie pogladéw i potrzeb spoleczeristwa obywatelskiego. W tym celu Komisja
powinna raz w roku zasiega¢ informacji zwrotnych od odpowiednich zainteresowanych stron, w tym przedstawicieli
spoleczenstwa obywatelskiego i stowarzyszen pacjentéw, pracownikéw naukowych i organizacji pracownikéw
stuzby zdrowia, na temat priorytetéw i kierunkéw strategicznych Programu oraz na temat potrzeb, ktére nalezy
uwzgledni¢ w dzialaniach objetych Programem. Co roku przed zakoficzeniem prac przygotowawczych nad progra-
mami prac Komisja powinna réwniez informowaé Parlament Europejski o postgpach dotyczacych takich prac przy-
gotowawczych oraz o wynikach dzialan informacyjnych skierowanych do zainteresowanych stron.

(") Decyzja wykonawcza Komisji 2014/287[UE z dnia 10 marca 2014 r. w sprawie kryteriéw tworzenia i oceny europejskich sieci refe-
rencyjnych i ich cztonkéw oraz ulatwienia wymiany informacji i wiedzy specjalistycznej w odniesieniu do tworzenia i oceny takich
sieci (Dz.U.L 147 2 17.5.2014, 5. 79).

(") Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie stowarzyszenia krajow i terytoriow zamorskich z Unig Europejska
(»decyzja o stowarzyszeniu zamorskim”) (Dz.U. L 344 z 19.12.2013, s. 1).
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(44) Panstwa trzecie bedace cztonkami Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) moga uczestniczy¢é w programach
unijnych w ramach wspélpracy ustanowionej na mocy Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym ('),
ktore przewiduje realizacje takich programéw na podstawie decyzji przyjetej na mocy tego porozumienia. W niniej-
szym rozporzadzeniu nalezy wprowadzi¢ przepis szczegdlny zobowigzujacy panstwa trzecie uczestniczace w Pro-
gramie do przyznania wlasciwemu urzednikowi zatwierdzajacemu, Europejskiemu Urzgdowi ds. Zwalczania Nad-
uzy¢ Finansowych (OLAF) oraz Trybunalowi Obrachunkowemu praw i dostgpu niezbednych do wykonywania
w pehni ich odpowiednich kompetencji.

(45) Nalezy zacie$ni¢ wspélprace z panstwami trzecimi w zakresie wymiany wiedzy i najlepszych praktyk w celu
poprawy gotowosci i zdolnosci reagowania systeméw opieki zdrowotne;j.

(46) Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 883/2013 () i rozporzgdzeniami Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 (%), (Euratom, WE) nr 2185/96 (*) i (UE)
2017/1939 () interesy finansowe Unii nalezy chroni¢ za pomoca proporcjonalnych $rodkéw, w tym Srodkéw
w zakresie zapobiegania nieprawidlowosciom — w tym naduzyciom finansowym — ich wykrywania, korygowania
i prowadzenia w ich sprawie postgpowari, odzyskiwania Srodkéw utraconych, nienaleznie wyplaconych lub nieod-
powiednio wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, nakladania kar administracyjnych. W szczegdlnosci,
zgodnie z rozporzadzeniami (Euratom, WE) nr 2185/96 i (UE, Euratom) nr 883/2013, OLAF jest uprawniony do
prowadzenia dochodzen administracyjnych, w tym kontroli na miejscu i inspekcji, w celu ustalenia, czy mialy
miejsce naduzycia finansowe, korupcja lub wszelka inna nielegalna dziatalno$¢ na szkode intereséw finansowych
Unii. Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 20171939 Prokuratura Europejska (EPPO) jest uprawniona do prowa-
dzenia postgpowan przygotowawczych oraz wnoszenia i popierania oskarzen w sprawie przestepstw naruszajacych
interesy finansowe Unii, jak przewidziano w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 (¥).

(47) Zgodnie z rozporzadzeniem finansowym kazda osoba lub podmiot, ktére otrzymuja $rodki finansowe Unii, majg
w pelni wspdlpracowaé w celu ochrony intereséw finansowych Unii, przyzna¢ Komisji, OLAF, Trybunatowi Obra-
chunkowemu oraz, w przypadku panstw cztonkowskich, ktére uczestniczg we wzmocnionej wsp6lpracy na podsta-
wie rozporzadzenia (UE) 2017/1939, EPPO, niezbedne prawa i dostep, a takze zapewniaé, aby wszelkie osoby trze-
cie uczestniczace w wykonywaniu Srodkéw finansowych Unii przyznaly tym organom réwnowazne prawa.

(48) Do niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg horyzontalne przepisy finansowe przyjete przez Parlament Euro-
pejski i Radg na podstawie art. 322 TFUE. Przepisy te, ustanowione w rozporzadzeniu finansowym, okreslaja
w szczegllnosci procedure ustanawiania i wykonania budzetu w drodze dotacji, zaméwien, nagréd, wykonania
posredniego, instrumentéw finansowych, gwarancji budzetowych, pomocy finansowej oraz zwrotu kosztéw ponie-
sionych przez ekspertéw zewnetrznych oraz przewidujg kontrole odpowiedzialno$ci podmiotéw finansowych. Prze-
pisy przyjete na podstawie art. 322 TFUE obejmuja réwniez 0gdlny system warunkowosci stuzacy ochronie budzetu
Unii.

(49) Odzwierciedlajgc znaczenie przeciwdzialania zmianie klimatu zgodnie z zobowigzaniami Unii na rzecz realizacji
porozumienia paryskiego, przyjetego w ramach Konwencji Organizacji Narodoéw Zjednoczonych w sprawie Zmiany
Klimatu i celéw zréwnowazonego rozwoju Agendy ONZ 2030, Program przyczyni si¢ do wlaczenia dziatan w dzie-
dzinie klimatu do gléwnego nurtu polityki Unii i do osiggniecia celu ogblnego, w ramach ktérego wydatki na reali-
zacje celéw klimatycznych w catkowitym budzecie Unii i w ramach Instrumentu Unii Europejskiej na rzecz Odbu-
dowy, ustanowionego rozporzadzeniem Rady (UE) 2020/2094 (*) majg siegnal co najmniej 30 %. Program

(% Dz.U.L1z3.1.1994,s. 3.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen pro-
wadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 1073/
1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 2988/95 z dnia 18 grudnia 1995 r. w sprawie ochrony intereséw finansowych Wspélnot
Europejskich (Dz.U. L 3122 23.12.1995, s. 1).

(*') Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekeji przepro-
wadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony intereséw finansowych Wspdlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi
nieprawidlowos$ciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2).

(*) Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspdlprace w zakresie ustanowienia
Prokuratury Europejskiej (EPPO) (Dz.U. L 283 z 31.10.2017, s. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie zwalczania za po$rednictwem prawa
karnego naduzy¢ na szkodg intereséw finansowych Unii (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, 5. 29).

(*) Rozporzadzenie Rady (UE) 2020/2094 z dnia 14 grudnia 2020 r. ustanawiajgce Instrument Unii Europejskiej na rzecz Odbudowy
w celu wsparcia odbudowy w nastgpstwie kryzysu zwigzanego z COVID-19 (Dz.U. L 4331z 22.12.2020, s 23).
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powinien wspiera¢ dzialania, ktdre sa zgodne z unijnymi normami i priorytetami w zakresie klimatu i srodowiska
oraz z zasada Europejskiego Zielonego Ladu ,nie szkodzi¢”. Stosowne dzialania powinny zosta¢ okreslone podczas
opracowania i wdrazania Programu i ponownie ocenione w kontekscie oceny okresowej.

(50) Zgodnie z art. 8 TFUE we wszystkich swoich dzialaniach Unia zmierza do zniesienia nieréwnosci oraz wspierania
réwnosci mezezyzn i kobiet. Podczas oceny, przygotowywania, realizacji i monitorowania Programu nalezy braé
pod uwage i promowaé réwno$¢ plci, a takze prawa i rowne szanse dla wszystkich oraz uwzglednianie tych celéw
w gtéwnym nurcie dzialan.

(51) Powinno by¢ mozliwe realizowanie celéw polityki Programu réwniez za pomoca instrumentéw finansowych i gwa-
rancji budzetowych w ramach Funduszu InvestEU, przewidzianego w programie InvestEU. Wsparcie finansowe
powinno by¢ wykorzystywane w proporcjonalny sposéb do korygowania niedoskonalosci rynku i nieoptymalnych
sytuacji w zakresie inwestycji. Dzialania finansowane w ramach Programu nie powinny powiela¢ ani wypieraé finan-
sowania prywatnego, ani zakléca¢ konkurencji na rynku wewnetrznym. Ogélnie rzecz biorac, dzialania powinny
charakteryzowac si¢ wyrazna unijng warto$cig dodang.

(52) Wdrazanie Programu powinno odbywaé si¢ z poszanowaniem obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie
okreslania ich polityk dotyczacych zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej. Nalezy zapewni¢ silne zaangazowanie panstw cztonkowskich w zarzadzanie Programem i jego realiza-
cje.

(53) Ze wzgledu na charakter i potencjalng skale transgranicznych zagrozen zdrowia cele polegajace na ochronie lud-
no$ci w Unii przed takimi zagrozeniami oraz wzmacniajace zapobieganie kryzysom zdrowotnym i gotowo$¢ na
kryzysy nie moga zostal osiggniete w sposob wystarczajacy przez panstwa czltonkowskie dziatajace pojedynczo.
Zgodnie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5 TUE, mozna réwniez podjaé dzialania na poziomie Unii
w celu wspierania wysitkéw pafnistw cztonkowskich zmierzajacych do osiagniecia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, poprawy dostepnosci, zrownowazonego charakteru, akceptowalnosci, podazy, bezpieczen-
stwa i przystepnosci cenowej w Unii produktow leczniczych, wyrobéw medycznych oraz produktéw i ustug zdro-
wotnych istotnych w kontekscie kryzysu, wspierania innowacji oraz wspierania zintegrowanych i skoordynowanych
prac oraz stosowania najlepszych praktyk przez pafistwa czlonkowskie, a takze w celu zmniejszenia nieréwnosci
i niesprawiedliwosci w dostepie do opieki zdrowotnej w calej Unii w sposéb, ktdry przyniesie przyrost wydajnosci
i skutki o wartosci dodanej, ktérych nie moglyby przynie$¢ dzialania podjete na poziomie krajowym, przy jedno-
czesnym poszanowaniu kompetencji i odpowiedzialnosci pafistw czlonkowskich w dziedzinach objetych Progra-
mem. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

(54) W celu umozliwienia poczynienia ewentualnych dostosowan niezbednych do osiagniecia celéw Programu, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do przegladu,
zmiany i dodania wskaznik6w okreslonych w zalaczniku II do niniejszego rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw,
oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonal-
nym z dnia 13 kwietnia 2016 r. (*) w sprawie lepszego stanowienia prawa. W szczeg6lnosci, aby zapewnic¢ Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci pafistw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji
moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktéw delegowanych.

(55) Panstwa czlonkowskie i kraje uczestniczgce wyznaczyly krajowe punkty kontaktowe, aby wspiera¢ Komisje w pro-
mowaniu trzeciego Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) ustanowionego rozporzadzeniem
(UE) nr 282/2014 oraz, w stosownych przypadkach, w rozpowszechnianiu jego wynikéw i dostepnych informacji
na temat jego skutkéw w panistwach cztonkowskich i krajach uczestniczacych. Ze wzgledu na znaczenie takich dzia-
fan nalezy wspieraé takie dzialania w ramach Programu w celu ich kontynuowania.

(¥) Dz.U.L1232z12.5.2016,s. 1.
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(56) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajgcych roczne programy prac zgodnie
z kryteriami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu, zatwierdzajacych niektére dzialania kwalifikowalne i usta-
nawiajgcych przepisy dotyczace uzgodniefi technicznych i administracyjnych niezbednych do realizacji dzialan
w ramach Programu oraz jednolitych wzoréw do celéw gromadzenia danych niezbednych do monitorowania reali-
zacji Programu. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011 (*). W przypadku przyjmowania aktéw wykonawczych nalezy stosowaé procedure spraw-
dzajacg, biorgc pod uwage, ze odnoszg si¢ one do programu o istotnych skutkach.

(57) Znaczenie i oddzialywanie Programu nalezy regularnie i ciSle monitorowa¢ i poddawad ocenie. Przy ocenie Pro-
gramu nalezy koncentrowa¢ si¢ na jego celach i uwzglednié fakt, ze osiagnigcie celéw Programu moze wymagal
czasu dluzszego niz okres jego trwania. W tym celu nalezy sporzadzi¢ okresowe sprawozdanie z oceny oraz spra-
wozdanie z oceny na zakonczenie Programu, aby ocenic realizacj¢ priorytetéw Programu.

(58) W zwigzku z tym, ze trzeci Program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) dobiegt kofica, rozporzadzenie
(UE) nr 2822014 staje si¢ nieaktualne i powinno zosta¢ uchylone.

(59) Aby zapewnic cigglo$¢ udzielania wsparcia w dziedzinie zdrowia i umozliwi¢ wdrazanie od poczatku obowigzywa-
nia wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027 niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w trybie pil-
nym i by¢ stosowane z mocg wsteczng od dnia 1 stycznia 2021 r.,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (zwany dalej ,Programem”) na okres obo-
wigzywania wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027. Czas trwania Programu jest dostosowany do okresu obo-
wigzywania wieloletnich ram finansowych.

Niniejsze rozporzadzenie okresla réwniez cele Programu, budzet na lata 2021-2027, formy finansowania unijnego oraz
zasady dotyczgce przyznawania takiego finansowania.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,panstwo stowarzyszone” oznacza panstwo trzecie, ktére jest strong zawartej z Unig umowy umozliwiajacej jego
uczestnictwo w Programie zgodnie z art. 6;

2) ,dzialania faczone” oznacza dzialania wspierane z budzetu Unii, w tym dzialania w ramach instrumentéw laczonych
zgodnie z art. 2 pkt 6 rozporzadzenia finansowego, taczace bezzwrotne formy wsparcia lub instrumenty finansowe
z budzetu Unii oraz zwrotne formy wsparcia z instytucji finansowania rozwoju lub innych publicznych instytucji
finansowych, a takze z komercyjnych instytucji finansowych i od inwestoréw handlowych;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z28.2.2011,s. 13).
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3) ,kryzys zdrowotny” oznacza sytuacje kryzysowa lub powazny incydent wywolane zagrozeniem pochodzacym od
ludzi, zwierzat, roslin, Zywnosci, pochodzenia biologicznego, chemicznego, srodowiskowego lub nieznanego, posia-
dajace wymiar zdrowotny w sferze publicznej i wymagajace pilnego dzialania ze strony wladz;

4) ,produkty istotne w kontekscie kryzysu” oznaczaja produkty, narzedzia i substancje niezbedne w kontekscie kryzysu
zdrowotnego do zapobiegania chorobie i jej skutkom oraz diagnozowania lub leczenia choroby i jej skutkéw, lub do
monitorowania i nadzorowania epidemiologicznego choréb i zakazefi, obejmujace migdzy innymi: produkty leczni-
cze, takie jak szczepionki i ich pélprodukty, substancje aktywne produktéw leczniczych i surowce a takze wyroby
medyczne oraz sprzet szpitalny i medyczny, taki jak respiratory, odziez i sprzet ochronny, materialy i narzedzia diag-
nostyczne, $rodki ochrony indywidualnej, Srodki odkazajace i ich produkty posrednie oraz surowce niezbedne do ich
produkgji;

5) podejscie ,Jedno zdrowie” oznacza podejScie wielosektorowe, ktore uznaje, Ze zdrowie ludzkie jest powiazane ze zdro-
wiem zwierzat i ze Srodowiskiem, a dzialania majace na celu przeciwdzialanie zagrozeniom zdrowia musza uwzgled-
niac te trzy wymiary;

6) ,europejskie sieci referencyjne (ESR)” oznaczajg sieci, o ktérych mowa w art. 12 dyrektywy 2011/24/UE;

7) .podmiot prawny” oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng utworzong i uznang za takg na mocy prawa krajowego,
unijnego lub miedzynarodowego, ktéra posiada osobowo$¢ prawng i ktdra — dzialajgc we wlasnym imieniu — moze
wykonywa¢ prawa i podlega¢ obowigzkom, albo podmiot nieposiadajacy osobowosci prawnej, o ktérym mowa
wart. 197 ust. 2 lit. ¢) rozporzadzenia finansowego;

8) ,panstwo trzecie” oznacza panstwo niebgdace pafistwem cztonkowskim Unii Europejskiej;

9) ,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyko dla
zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $rodowiskowym lub nieznanym, ktdre rozprzestrzenia si¢ lub
wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami krajowymi pafistw cztonkowskich i ktére moze
wymagac koordynacji na poziomie unijnym, aby zagwarantowac wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego;

10) ,zdrowie we wszystkich obszarach polityki” oznacza takie podejicie do opracowywania, wdrazania i przegladu polityk
publicznych, niezaleznie od sektora, ktére uwzglednia wplyw decyzji na zdrowie i ktére ma na celu osiagniecie syner-
gii oraz unikniecie szkodliwego wplywu takich polityk na zdrowie w celu poprawy zdrowia ludnosci i réwnosci
w zakresie zdrowia;

11) ,uwarunkowania zdrowia” oznaczajg szereg czynnikow, ktore maja wplyw na stan zdrowia danej osoby, takich jak
czynniki zwigzane z zachowaniem, czynniki biologiczne, spoteczno-ekonomiczne i Srodowiskowe;

12) ,wsparcie w sytuacjach nadzwyczajnych” oznacza opartg na potrzebach pomoc w sytuacjach nadzwyczajnych, ktéra
jest uzupelnieniem pomocy udzielanej przez panstwa czlonkowskie dotknigte taka sytuacjg i ktéra ma na celu
ochrone zycia, zapobieganie ludzkiemu cierpieniu i fagodzenie go, a takze zachowanie godnosci ludzkiej w przypad-
kach, gdy potrzeba taka wynika z powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Artykut 3

Cele ogdlne

Program ma unijng warto$¢ dodana i uzupelnia polityki panstw czlonkowskich w celu poprawy zdrowia ludzkiego w calej
Unii i zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich politykach i dziataniach Unii. Program
dazy do osiagnigcia nastgpujacych celéw ogdlnych, w stosownych przypadkach zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie™:

a) poprawa i wspieranie zdrowia w Unii w celu zmniejszenia obcigzen zwigzanych z chorobami zakaznymi i niezakaznymi
poprzez wspieranie promocji zdrowia i profilaktyki chordb, zmniejszanie nieréwnosci w zakresie zdrowia, promowa-
nie zdrowego stylu zycia i promowanie dostepu do opieki zdrowotnej;

b) ochrona ludnosci w Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia oraz wzmocnienie zdolnosci rea-
gowania systeméw opieki zdrowotnej i koordynacji migdzy pafistwami cztonkowskimi w celu radzenia sobie z transgra-
nicznymi zagrozeniami zdrowia;

¢) poprawa dostepnosci i przystepnosci cenowej produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz produktéw istot-
nych w kontekscie kryzysu w Unii oraz wspieranie innowacji w odniesieniu do takich produktéw;
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d) wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej poprzez poprawe ich odpornosci i efektywnosci zasobow, w szczeg6lnosci
poprzez:

(i) wspieranie zintegrowanych i skoordynowanych dziataii miedzy pafistwami cztonkowskimi;
(i) wspieranie wdrazania najlepszych praktyk i promowanie wymiany danych;

(ili) wzmocnienie kadry medyczne;j;

(iv) zwalczanie skutkéw wyzwan demograficznych; oraz

(v) przyspieszenie transformacji cyfrowe;j.

Artykut 4
Cele szczegélowe

Cele ogdlne, o ktérych mowa w art. 3, osigga sig¢, realizujac nastepujace cele szczegdlowe, przy zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego we wszystkich politykach i dziataniach Unii, w stosownych przypadkach zgodnie
z podejsciem ,Jedno zdrowie™:

a) w synergii z innymi odpowiednimi dzialaniami Unii, wspieranie dzialai na rzecz profilaktyki chordb, promocji zdrowia
i uwzgledniania uwarunkowan zdrowia, w tym poprzez zmniejszenie szkod dla zdrowia spowodowanych nielegalnym
zazywaniem narkotyk6w i uzaleznieniem od nich, wspieranie dzialan majacych na celu rozwigzanie problemu nier6w-
nosci w zakresie zdrowia, poprawe kompetencji zdrowotnych, poprawe praw pacjentéw, bezpieczefistwa pacjentéw,
poprawe jakosci opieki i transgranicznej opieki zdrowotnej, a takze dzialan na rzecz poprawy diagnostyki i leczenia
choréb zakaznych i niezakaznych, w szczegdlnosci nowotworéw i nowotwordw wystepujacych u dzieci, oraz nadzoru
nad tymi chorobami, a takze wspieranie dzialafi majacych na celu poprawe zdrowia psychicznego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem nowych modeli opieki i wyzwan stojacych przed opieka dtugoterminows, aby wzmocnié¢ odpornosé
systeméw zdrowotnych w Unii;

b) wzmocnienie zdolnosci Unii w zakresie zapobiegania transgranicznym zagrozeniom zdrowia oraz gotowosci i szyb-
kiego reagowania na nie zgodnie z odno$nymi przepisami Unii oraz ulepszenie zarzadzania kryzysami zdrowotnymi,
zwlaszcza poprzez koordynacje, dostarczanie i rozmieszczanie zasob6w do reagowania na sytuacje nadzwyczajne
w dziedzinie zdrowia, wspieranie gromadzenia danych, wymiany informacji, nadzoru, koordynacji dobrowolnych tes-
téw warunkéw skrajnych w krajowych systemach opieki zdrowotnej i rozwijania norm wysokiej jakosci opieki zdro-
wotnej na szczeblu krajowym;

) wspieranie dzialafi majacych na celu zwigkszenie podazy, dostgpnosci i przystepnosci cenowej produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych oraz produktéw istotnych w kontekscie kryzysu poprzez wspieranie zréwnowazonej produkgji
i faficuchéw dostaw oraz innowacji w Unii, przy jednoczesnym promowaniu rozwaznego i skutecznego stosowania
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci Srodkow przeciwdrobnoustrojowych, a takze dzialania w celu wspierania
opracowywania produktéw leczniczych mniej szkodliwych dla Srodowiska oraz przyjaznego dla sSrodowiska produko-
wania i utylizowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

d) w synergii z innymi unijnymi instrumentami, programami i funduszami, bez uszczerbku dla kompetencji panistw czton-
kowskich oraz w §cistej wspotpracy z odpowiednimi organami Unii, w razie potrzeby wspieranie dziatan uzupelniaja-
cych krajowe gromadzenie zapaséw podstawowych produktéw istotnych w kontekscie kryzysu na poziomie Unii;

€) w synergii z innymi unijnymi instrumentami, programami i funduszami, bez uszczerbku dla kompetencji panistw czton-
kowskich i w Scislej wspdlpracy z ECDC, ustanowienie struktury i zasobéw szkoleniowych na potrzeby rezerw perso-
nelu medycznego, pracownikéw stuzby zdrowia i personelu pomocniczego przydzielonych dobrowolnie przez pafistwa
cztonkowskie i gotowych do mobilizacji w przypadku kryzysu zdrowotnego;

f) wzmocnienie wykorzystania i ponownego wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia do celéw §wiadczenia opieki
zdrowotnej oraz badan naukowych i innowacji, promowanie wykorzystywania narzedzi i ustug cyfrowych, a takze
transformacji cyfrowej systeméw opieki zdrowotnej, w tym poprzez wspieranie tworzenia europejskiej przestrzeni
danych dotyczgcych zdrowia;

g) zwickszenie dostepu do wysokiej jakosci, skoncentrowanych na pacjencie i opartych na wynikach ustug opieki zdro-
wotnej i ustug powigzanych w celu zapewnienia powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego;

h) wspieranie opracowywania, wdrazania i egzekwowania oraz, w razie koniecznosci, przegladu unijnych przepiséw doty-
czacych zdrowia oraz wspieranie dostarczania waznych, wiarygodnych i poréwnywalnych danych wysokiej jakosci na
potrzeby popartego dowodami podejmowania i monitorowania decyzji; a takze zachecanie do korzystania z ocen
wplywu innych stosownych dzialan politycznych Unii na zdrowie;
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i) wspieranie zintegrowanych dzialai panistw czlonkowskich, w szczegdlnosci ich systeméw opieki zdrowotnej, w tym
wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej skali oddzialywania, wspieranie prac nad HTA oraz wzmacnianie i rozsze-
rzanie sieci kontaktow poprzez ESR i inne sieci ponadnarodowe, w tym w odniesieniu do choréb innych niz choroby
rzadkie, aby objac opieka wigksza liczbe pacjentow i zwigkszy¢ zdolnosci reagowania na ztozone choroby zakazne i nie-
zakazne o niskim wsp6lczynniku wystepowania;

j) wspieranie globalnych zobowigzafi i inicjatyw w dziedzinie zdrowia poprzez zwigkszenie wsparcia Unii dla dzialaf
organizacji miedzynarodowych, w szczegdlnosci dziatan WHO, oraz wspieranie wspdlpracy z pafistwami trzecimi.

Artykut 5

Budzet

1. Pula$rodkéw finansowych na realizacje Programu na lata 2021-2027 wynosi 2 446 000 000 EUR w cenach bie-
zgcych.

2. W wyniku dostosowania dotyczacego Programu, przewidzianego w art. 5 rozporzadzenia Rady (UE, Euratom)
2020/2093 (¥) kwoty, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, zwigksza si¢ o dodatkowy alokacje w wysokosci
2900 000 000 EUR w cenach z 2018 r., jak okreslono w zalaczniku IT do tego rozporzadzenia.

3. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, moga by¢ wykorzystane réwniez na pomoc techniczng i administracyjna
w ramach realizacji Programu, taka jak dziatania przygotowawcze, monitorowanie, kontrola, audyt i ocena, w tym na insty-
tucjonalne systemy informatyczne.

4. Podzial kwot, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 jest zgodny z nastgpujacymi zasadami:

a) co najmniej 20 % kwot rezerwuje si¢ na promocje zdrowia i dzialania w zakresie profilaktyki choréb, o ktérych mowa
w art. 4 lit. a);

b) najwyzej 12,5 % kwot rezerwuje si¢ na zaméwienia uzupelniajgce krajowe zapasy podstawowych produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu na poziomie Unii, o ktorych mowa w art. 4 lit. d);

¢) najwyzej 12,5 % kwot rezerwuje si¢ na wsparcie globalnych zobowigzan i inicjatyw w dziedzinie zdrowia, o ktérych
mowa w art. 4 lit. j);

d) najwyzej 8 % kwot rezerwuje si¢ na pokrycie wydatkéw administracyjnych, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Srodki zwigzane z dziataniami okreslonymi w art. 9 ust. 1 lit. ¢) niniejszego rozporzadzenia stanowig dochody prze-
znaczone na okre$lony cel w rozumieniu art. 21 ust. 3 lit. a) i art. 21 ust. 5 rozporzadzenia finansowego.

6.  Zobowiazania budzetowe z tytutu dzialan trwajacych dluzej niz jeden rok budzetowy mozna roztozy¢ na kilka lat na
roczne raty.

7. Zgodnie z art. 193 ust. 2 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia finansowego przez ograniczony okres w nalezycie uza-
sadnionych przypadkach okreslonych w decyzji w sprawie finansowania, dziatania wspierane na podstawie niniejszego roz-
porzadzenia oraz ich koszty bazowe mozna uznaé za kwalifikowalne od dnia 1 stycznia 2021 r., nawet jezeli dzialania te
zostaly zrealizowane i koszty te poniesione przed zlozeniem wniosku o udzielenie dotacji.

8. W razie potrzeby w budzecie obejmujgcym okres po dniu 31 grudnia 2027 r. moga zosta¢ zapisane $rodki na pokry-
cie wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 3, aby umozliwi¢ zarzadzanie dzialaniami, ktére nie zostang zakonczone do dnia
31 grudnia 2027 r.

(*) Rozporzadzenie Rady (UE, Euratom) 2020/2093 z dnia 17 grudnia 2020 r. okreslajace wieloletnie ramy finansowe na lata 2021-
2027 (Dz.U.L 43312 22.12.2020,s. 11).
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Artykut 6

Pafistwa trzecie stowarzyszone z Programem

1. W Programie moga uczestniczy¢ nastepujace panstwa trzecie:

a) czlonkowie Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu, ktérzy sa czlonkami Europejskiego Obszaru Gospodar-
czego, zgodnie z warunkami ustanowionymi w Porozumieniu o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

b) panstwa przystepujace, paistwa kandydujace i potencjalni kandydaci, zgodnie z ogdlnymi zasadami i 0ogélnymi warun-
kami uczestnictwa tych panstw w programach Unii, ustanowionymi w odpowiednich umowach ramowych i decyzjach
rad stowarzyszenia lub w podobnych porozumieniach oraz zgodnie ze szczegétowymi warunkami okre$lonymi w poro-
zumieniach migdzy Unig a tymi panstwami;

c) pafistwa objete europejska polityka sasiedztwa, zgodnie z 0gélnymi zasadami i og6lnymi warunkami udziatu tych pan-
stw w programach Unii, ustanowionymi w odpowiednich umowach ramowych i decyzjach rad stowarzyszenia lub
w podobnych porozumieniach oraz zgodnie ze szczegélowymi warunkami okre$lonymi w porozumieniach miedzy
Unig a tymi panstwami;

d) inne panstwa trzecie, zgodnie z warunkami okreslonymi w szczeg6towej umowie obejmujgcej uczestnictwo danego
panistwa trzeciego w programie Unii, pod warunkiem ze umowa ta:

(i) zapewnia sprawiedliwa réwnowage w odniesieniu do wkladéw i korzysci pafistwa trzeciego uczestniczacego w pro-
gramach Unii;

(i) okresla warunki uczestnictwa w programach Unii, w tym sposéb obliczania wkladéw finansowych do poszczegdl-
nych programéw, i zwigzanych z tymi programami kosztéw administracyjnych;

(ili) nie przyznaje panstwu trzeciemu jakichkolwiek uprawnien decyzyjnych w odniesieniu do programu Unij;

(iv) gwarantuje prawa Unii do zapewnienia nalezytego zarzadzania finansami i ochrony jej interesoéw finansowych.

2. Wklady, o ktérych mowa w ust. 1 lit d) ppkt (i) stanowig dochody przeznaczone na okreslony cel zgodnie z art. 21
ust. 5 rozporzgdzenia finansowego;

ROZDZIAL 1I

FINANSOWANIE

Artykut 7

Realizacja i formy finansowania unijnego

1. Program jest realizowany wedlug metody zarzadzania bezposredniego zgodnie z rozporzadzeniem finansowym lub
wedlug metody zarzgdzania posredniego z podmiotami, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia.

2. Program moze zapewnia¢ finansowanie w dowolnej formie przewidzianej w rozporzadzeniu finansowym, w szcze-
g6lnosci w postaci dotacji, nagréd i zaméwien.

3. Z wkladéw do mechanizmu wzajemnego ubezpieczenia mozna pokry¢ ryzyko zwigzane z odzyskaniem $rodkow
naleznych od beneficjentéw i wklady te mozna uzna¢ za wystarczajacg gwarancje w ramach rozporzadzenia finansowego.
Komisja okresla szczegélowe zasady funkcjonowania mechanizmu.
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4. W przypadku gdy Komisja przeprowadza operacje zwigzane z udzielaniem wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych
za poSrednictwem organizacji pozarzadowej, kryteria dotyczace zdolnosci finansowej i operacyjnej uznaje sie za spelnione,
jesli dana organizacja jest zwigzana obowigzujacg umowaq ramows o partnerstwie, zawartg z Komisjg na podstawie rozpo-
rzadzenia Rady (WE) nr 1257/96 (%¥).

Artykut 8
Dotacje
1. Dotacje w ramach Programu przyznaje si¢ i zarzadza si¢ nimi zgodnie z tytulem VIII rozporzadzenia finansowego.

2. Dotacje moga by¢ wykorzystywane w polaczeniu ze Srodkami finansowymi pochodzacymi z Europejskiego Banku
Inwestycyjnego, z krajowych bankéw prorozwojowych lub z innych instytucji finansowania rozwoju lub publicznych
instytucji finansowych, a takze w polaczeniu z finansowaniem od instytucji finansowych sektora prywatnego i inwestoréw
z sektora publicznego lub z sektora prywatnego, w tym poprzez partnerstwa publiczno-publiczne lub publiczno-prywatne.

3. Dotacje wyplacane przez Unig nie przekraczajg 60 % kosztéw kwalifikowalnych dzialania zwigzanego z celem Pro-
gramu lub funkcjonowania organizacji pozarzadowej. W przypadkach wyjatkowej uzytecznosci wklad Unii moze wynies¢
do 80 % kosztéw kwalifikowalnych. Dziatania majace wyrazng unijna warto$¢ dodang sa uznawane za majace wyjatkowa
uzyteczno$¢, miedzy innymi, gdy:

a) conajmniej 30 % budzetu proponowanego dzialania jest przeznaczone dla panstw cztonkowskich o dochodzie narodo-
wym brutto na jednego mieszkanca nizszym niz 90 % Sredniej wartosci w Unii; lub

b) w dzialaniu uczestniczg podmioty z co najmniej 14 uczestniczacych panstw cztonkowskich, z ktérych co najmniej
cztery s3 panstwami o dochodzie narodowym brutto na jednego mieszkanca nizszym niz 90 % $redniej wartosci
w Unii.

4. W przypadku dotacji bezposrednich, o ktérych mowa w art. 13 ust. 6 i 7, takie dotacje mogg wynosi¢ do 100 % kosz-
téw kwalifikowalnych.

Artyku} 9

Zamowienia w sytuacjach nadzwyczajnych zagrozenia zdrowia

1. W przypadku gdy o wystapieniu nadzwyczajnego stanu zagrozenia zdrowia lub rozwoju powaznego transgranicz-
nego zagrozenia zdrowia powiadomiono zgodnie z art. 9 decyzji nr 1082/2013/UE, lub gdy stwierdzono sytuacje nadzwy-
czajng w zakresie zdrowia publicznego na podstawie art. 12 tej decyzji, zaméwienia na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia moga przyjac jedna z nastgpujacych form:

a) wspolne udzielanie zaméwien z panstwami cztonkowskimi, o ktérym mowa w art. 165 ust. 2 rozporzadzenia finanso-
wego i w ramach ktorego panstwa czlonkowskie moga w pelni nabywad, wynajmowac lub leasingowaé wspdlnie zama-
wiane zdolnosci;

b) udzielanie zaméwiert przez Komisj¢ w imieniu panstw czlonkowskich na podstawie umowy miedzy Komisjg a pan-
stwami cztonkowskimi;

¢) udzielanie zaméwien przez Komisje dzialajacg w charakterze hurtownika na kupowanie, gromadzenie, odsprzedaz oraz
darowanie towaréw i ustlug, w tym wynajem, na rzecz panstw cztonkowskich lub organizacji partnerskich wybranych
przez Komisje.

2. W przypadku stosowania procedury udzielania zaméwien, o ktérej mowa w ust. 1 lit. b), zwigzane z nig umowy sg
zawierane:

a) przez Komisje, w przypadku gdy ustugi lub towary maja by¢ $wiadczone na rzecz panstw cztonkowskich lub organiza-
qji partnerskich wybranych przez Komisje lub dostarczane im;

b) przez uczestniczace pafistwa cztonkowskie, w przypadku gdy majg one bezposrednio nabywaé, wynajmowac lub lea-
singowal zdolnosci nabyte dla nich przez Komisje.

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1257/96 z dnia 20 czerwca 1996 r. dotyczace pomocy humanitarnej (Dz.U. L 163 z 2.7.1996, s. 1).
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3. W przypadku stosowania procedur udzielania zaméwieni, o ktérych mowa w ust. 1 lit. b) i ¢), Komisja zachowuje
zgodno$¢ z przepisami rozporzadzenia finansowego w odniesieniu do swoich wlasnych zaméwien.

Artykut 10
Dzialania Iaczone

Dzialania faczone w ramach Programu realizowane sg zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2021/523 oraz tytulem X rozpo-
rzadzenia finansowego.

Artykut 11
Finansowanie skumulowane

1. Dzialanie, ktére otrzymato wklad w ramach Programu, moze réwniez otrzymac wklad z jakiegokolwiek innego pro-
gramu Unii, w tym funduszy objetych zarzadzaniem dzielonym, pod warunkiem ze wklady nie pokrywaja tych samych
kosztow.

2. Zasady odno$nego programu Unii majg zastosowanie do odpowiedniego wkladu w dzialanie.

3. Finansowanie skumulowane nie moze przekraczaé facznych kosztéw kwalifikowalnych dziatania. Wsparcie w ramach
poszczegdlnych programéw Unii moze by¢ obliczane proporcjonalnie, zgodnie z dokumentami okreslajgcymi warunki
wsparcia.

ROZDZIAL 11T

DZIALANIA

Artykut 12
Dzialania kwalifikowalne

Do finansowania kwalifikuja si¢ wylacznie dzialania realizujace cele wymienione w art. 3 i 4, w szczegdlnosci dziatania
okreslone w zalgczniku I.

Artyku} 13
Kwalifikujace si¢ podmioty prawne
1. Aby kwalifikowa¢ si¢ do finansowania, podmioty prawne, oprécz spelnienia kryteriow okreslonych w art. 197 roz-
porzadzenia finansowego,:
a) maja siedzibe w jednym z nastepujacych:
(i) panstwie cztonkowskim lub powigzanym z nim kraju lub terytorium zamorskim;
(i) panstwie trzecim stowarzyszonym z Programem; lub

(ili) pafstwie trzecim wymienionym w rocznym programie prac, ustanowionym zgodnie z art. 17 (zwanym dalej
,rocznym programem prac”) z zastrzezeniem warunkow okreslonych w ust. 2 1 3; lub

b) sa podmiotami prawnymi utworzonymi na mocy prawa unijnego lub organizacjami migdzynarodowymi.

2. Podmioty prawne majace siedzib¢ w panstwie trzecim, ktdre nie jest paistwem stowarzyszonym z Programem, moga
w wyjatkowych przypadkach kwalifikowal si¢ do uczestnictwa w Programie, jezeli takie uczestnictwo jest niezbedne do
osiggniecia celéw danego dzialania. Ocena tej koniecznosci jest nalezycie odzwierciedlona w decyzji w sprawie finansowa-
nia.

3. Podmioty prawne majace siedzib¢ w panstwie trzecim, ktére nie jest stowarzyszone z Programem, ponosza koszty
SWO0jego uczestnictwa.
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4. Osoby fizyczne nie kwalifikuja si¢ do dotacji z Programu.

5. W ramach Programu dotacje bezposrednie moga by¢ przyznawane bez zaproszenia do skladania wnioskéw, aby
finansowac¢ dzialania, jesli takie dotacje sa nalezycie uzasadnione i jesli takie dziatania majg unijng warto$¢ dodang, ktéra
jest wyraznie przewidziana w rocznych programach prac, oraz s3 wspotfinansowane przez wlasciwe organy, ktére sg odpo-
wiedzialne za dziedzing zdrowia w panstwach cztonkowskich lub w panstwach trzecich stowarzyszonych z Programem,
przez odpowiednie organizacje migdzynarodowe dzialajace na rzecz zdrowia, lub przez podmioty sektora publicznego lub
podmioty pozarzadowe, ktdre zostaly upowaznione przez te wlasciwe organy dzialajgce indywidualnie lub jako sied,.

6. W ramach Programu dotacje bezposrednie sa przyznawane ESR bez zaproszenia do skladania wnioskéw. Dotacje
bezposrednie moga by¢ réwniez przyznawane innym sieciom transnarodowym okreslonym zgodnie z prawem Unii.

7. W ramach Programu dotacje bezposrednie mogg by¢ przyznawane bez zaproszenia do skladania wnioskéw w celu
finansowania dziatann WHO, jezeli wsparcie finansowe jest niezbedne do realizacji co najmniej jednego z celéw szczegdto-
wych Programu, ktére maja unijna wartos¢ dodang wyraZnie przewidziang w rocznych programach prac.

8. W ramach Programu dotacje moga by¢ przyznawane bez zaproszenia do skladania wnioskéw w celu finansowania
funkcjonowania podmiotéw pozarzadowych, jezeli wsparcie finansowe jest niezbedne do realizacji co najmniej jednego
z celéw szczegdlowych Programu, ktére maja unijng wartos¢ dodana wyraznie przewidziang w rocznych programach
prac, o ile podmioty te spelniajg wszystkie nastgpujace kryteria:

a) s3 nienastawione na zysk, niezalezne od intereséw branzowych, handlowych, gospodarczych ani innego rodzaju
sprzecznych intereséw;

b) dzialajg w obszarze zdrowia publicznego, realizujg co najmniej jeden z celéw szczegdtowych Programu i odgrywaja
skuteczng role na szczeblu Unii;

c) sa aktywne na poziomie Unii oraz w co najmniej polowie pafistw cztonkowskich, obejmujac zréwnowazonym zasie-
giem geograficznym obszar Unii.

Komisja nalezycie odzwierciedla oceng spelnienia tych kryteriéw w decyzji w sprawie finansowania.

Artykut 14

Koszty kwalifikowalne

1. Z zastrzezeniem art. 186 rozporzadzenia finansowego i art. 193 ust. 2 akapit drugi lit. a) tego rozporzadzenia koszty
poniesione przed dniem zlozenia wniosku o udzielenie dotacji kwalifikuja si¢ do finansowania w odniesieniu do dziatan:

a) stuzacych realizacji celu, o ktérym mowa w art. 3 lit. b) niniejszego rozporzadzenia; lub

b) stuzgcych realizacji celéw, innych niz te, o ktérych mowa w lit. a) niniejszego ustgpu, w nalezycie uzasadnionych przy-
padkach wyjatkowych, pod warunkiem ze koszty te sa bezposrednio zwigzane z realizacja wspieranych dzialan i zadan.

2. Koszty, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), ktdére odnosza si¢ do $rodkéw wprowadzonych w zwigzku z podejrzeniem
wystapienia choroby moggcej spowodowacé transgraniczne zagrozenie zdrowia, s3 kwalifikowalne od daty powiadomienia
Komisji o podejrzeniu wystapienia choroby, pod warunkiem ze wystapienie lub obecno$¢ tej choroby zostang nastgpnie
potwierdzone.

3. W wyjatkowych przypadkach, w sytuacji kryzysu zdrowotnego spowodowanej powaznym transgranicznym zagroze-
niem zdrowia, zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 lit. g) decyzji 1082/2013/UE, koszty poniesione przez jednostki ustano-
wione w panstwach niestowarzyszonych moga by¢ uznane za kwalifikowalne, jezeli koszty te sg nalezycie uzasadnione
potrzebg dotyczacy przeciwdzialania rozprzestrzenianiu sig ryzyka w celu ochrony zdrowia ludnosci w Unii.



26.3.2021 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 107/19

ROZDZIAL IV

ZARZADZANIE

Artykut 15
Wspélne wdrazanie polityki
1. Niniejszym ustanawia si¢ grupe sterujaca ds. Programu UE dla zdrowia.

2. Czlonkami grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia s3 Komisja i panstwa czlonkowskie. Kazde pafistwo czton-
kowskie mianuje jednego czlonka i jednego zastepce do grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia. Komisja zapewnia
prowadzenie sekretariatu grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia.

3. Komisja konsultuje si¢ z grupa sterujaca ds. Programu UE dla zdrowia:
a) w sprawie swoich prac przygotowawczych w zwigzku z rocznymi programami prac;

b) co roku, co najmniej 6 miesigcy przed przedstawieniem projektu rocznego programu prac komitetowi, o ktérym mowa
w art. 23 ust. 1, w sprawie priorytetéw i kierunkéw strategicznych rocznego programu prac.

4. Grupa sterujgca ds. Programu UE dla zdrowia:

a) pracuje nad zapewnieniem spéjnosci i komplementarnosci pomiedzy politykami zdrowotnymi pafistw czlonkowskich,
jak réwniez pomiedzy Programem a innymi politykami, instrumentami i dziataniami Unii, w tym istotnymi dla agencji
unijnych;

b) monitoruje realizacj¢ Programu i proponuje wszelkie niezbedne dostosowania w oparciu o oceny;

¢) przyjmuje swéj regulamin wewnetrzny zawierajacy przepisy, na mocy ktérych cztonkowie grupy maja spotykaé sie oso-

biscie w stosownych przypadkach co najmniej trzy razy w roku, co umozliwi regularna i przejrzysta wymiang pogla-
déw miedzy panstwami cztonkowskimi.

Artykut 16
Konsultacje z zainteresowanymi stronami i informowanie Parlamentu Europejskiego

1. Komisja konsultuje si¢ z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym z przedstawicielami spoleczenstwa oby-
watelskiego i organizacji pacjentéw, w celu uzyskania ich opinii na temat:

a) priorytetéw i kierunkéw strategicznych rocznego programu prac;

b) potrzeb, jakie nalezy uwzgledni¢ w rocznym programie prac, oraz wynikow osiagnigtych w ramach tego programu.

2. Do celéw ust. 1 Komisja organizuje konsultacje z zainteresowanymi stronami i informuje je co najmniej raz w roku
w ciagu szeciu miesiecy poprzedzajacych przedstawienie programu prac komitetowi, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1.

3. Komisja moze w kazdej chwili zasiggna¢ opinii wlaSciwych agencji zdecentralizowanych oraz niezaleznych eksper-
téw w dziedzinie zdrowia w kwestiach technicznych lub naukowych istotnych dla realizacji Programu.

4. Co roku przed ostatnim posiedzeniem grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia Komisja przedstawia Parlamen-
towi Europejskiemu wyniki prac grupy sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia oraz konsultacji z zainteresowanymi stro-
nami, o ktérych mowa w ust. 11 2.

Artykut 17

Realizacja Programu

1. Komisja realizuje Program poprzez ustanawianie rocznych programéw prac zgodnie z rozporzadzeniem finanso-
wym.
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2. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych:
a) roczne programy prac, ktore okreslajg w szczegdlnosci:
(i) dzialania, ktére nalezy podjaé, w tym orientacyjny podzial Srodkéw finansowych;
(i) kwote og6lna zarezerwowang na dzialania laczone;
(iii) kwalifikowalne dziatania wchodzace w zakres art. 7 ust. 3 i 4;
(iv) kwalifikowalne dzialania realizowane przez podmioty prawne, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. b);

(v) kwalifikowalne dzialania realizowane przez podmioty prawne z panstwa trzeciego niestowarzyszonego z Progra-
mem, ale wymienionego w rocznym programie prac na warunkach okreslonych w art. 13 ust. 21 3;

b) decyzje zatwierdzajace dzialania, ktérych koszt wynosi co najmniej 20 000 000 EUR;
¢) zasady wprowadzajace:
(i) uzgodnienia techniczne i administracyjne niezbedne do realizacji dziatan w ramach Programu;

(ii) jednolite wzory do celéw gromadzenia danych niezbednych do monitorowania realizacji Programu.

3. Te akty wykonawcze sa przyjmowane zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2.

Artykut 18

Ochrona danych

Podczas realizacji Programu i zarzadzania nim Komisja i pafistwa czlonkowskie zapewniaja zgodno$¢ ze wszystkimi sto-
sownymi przepisami prawa dotyczacymi ochrony danych osobowych oraz, w stosownych przypadkach, wprowadzenie
mechanizméw zapewniajacych poufnos¢ i bezpieczenstwo takich danych.

ROZDZIAL V

MONITOROWANIE, OCENA I KONTROLA

Artykut 19
Monitorowanie i sprawozdawczo$é

1. Wskazniki na potrzeby sprawozdawczosci dotyczacej postepéw Programu w realizacji celéw ogdlnych i szczegéto-
wych okreslonych w art. 3 i 4 wymieniono w zalaczniku II.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 25 celem zmiany zalacznika II
w odniesieniu do wskaznikdw, jezeli uznaje si¢ to za konieczne.

3. System sprawozdawczosci dotyczacej realizacji celow zapewnia efektywne, skuteczne i terminowe gromadzenie
danych na potrzeby monitorowania realizacji i rezultatéw Programu. W tym celu Komisja przyjmuje akty wykonawcze
okreslajace proporcjonalne wymogi dotyczace sprawozdawczosci dla odbiorcéw $rodkéw finansowych Unii oraz, w sto-
sownych przypadkach, dla pafistw czlonkowskich.

Artykut 20
Ocena

1. Oceny przewidziane w art. 34 ust. 3 rozporzadzenia finansowego przeprowadza Komisja w wystarczajacym terminie
pozwalajacym na uwzglednienie ich wynikéw w procesie decyzyjnym.
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2. Komisja przedstawia oceng¢ okresowa Programu nie p6Zniej niz 31 grudnia 2024 r. Ocena okresowa stanowi pod-
stawe do odpowiedniego dostosowania realizacji Programu.

3. Komisja przedstawia oceng koficowg po zakoniczeniu Programu i nie pdzniej niz cztery lata po uplywie okresu, o kt6-
rym mowa w art. 1.

4. Komisja publikuje i przekazuje wnioski z obu ocen, okresowej i koficowej, opatrzone wlasnymi komentarzami, Parla-
mentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi Regiondw.

Artykut 21
Audyty

Audyty dotyczgce wykorzystania wkladu Unii, w tym audyty przeprowadzane przez osoby lub podmioty inne niz te, ktére
zostaly upowaznione przez instytucje lub organy Unii, stanowig podstawe ogdlnej pewnosci, o ktérej mowa w art. 127
rozporzadzenia finansowego.

Artykut 22

Ochrona intereséw finansowych Unii

W przypadku gdy panfistwo trzecie uczestniczy w Programie na podstawie decyzji przyjetej na mocy umowy miedzynaro-
dowej lub na podstawie jakiegokolwiek innego instrumentu prawnego, panstwo trzecie przyznaje wlasciwemu urzedni-
kowi zatwierdzajgcemu, OLAF i Trybunalowi Obrachunkowemu niezbedne prawa i dostep, umozliwiajace tym podmio-
tom wykonywanie w pelni ich odpowiednich kompetencji. W przypadku OLAF takie prawa obejmuja prawo do
prowadzenia dochodzeni, w tym kontroli na miejscu i inspekeji, przewidzianych w rozporzadzeniu (UE, Euratom)
nr 883/2013.

Artyku} 23
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Komitet ds. Programu UE dla zdrowia. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
W przypadku, gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 24

Spodjnos¢ i komplementarnos$¢ z innymi unijnymi politykami, instrumentami i dzialaniami

Komisja i panstwa czlonkowskie zapewniajg, ogdlng spojnosé, synergie i komplementarno$¢ pomigdzy Programem
a innymi unijnymi politykami, instrumentami i dzialaniami, wlgcznie z tymi, ktdre sg istotne dla agencji unijnych, w tym
w ramach wspolnych prac w grupie sterujacej ds. Programu UE dla zdrowia.

Artykut 25

Wykonywanie przekazanych uprawniefi

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres
siedmiu lat od dnia 26 marca 2021 r.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 19 ust. 2, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Par-
lament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pdzniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
czonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 19 ust. 2 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, Ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL VI

PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Artykut 26
Informacja, komunikacja i promocja

1. Odbiorcy finansowania unijnego podaja informacje o pochodzeniu tych $rodkéw oraz zapewniajg eksponowanie
finansowania unijnego, w szczeg6lnosci podczas promowania dzialan i ich rezultatéw, poprzez dostarczanie spéjnych,
skutecznych i proporcjonalnych ukierunkowanych informacji przeznaczonych dla réznych grup odbiorcéw, w tym dla
mediow i opinii publicznej.

2. Komisja prowadzi dzialania informacyjne i komunikacyjne zwigzane z Programem oraz realizowanymi w jego
ramach dzialaniami i uzyskanymi rezultatami.

3. Zasoby finansowe przydzielone na Program przyczyniajg si¢ réwniez do komunikacji instytucjonalnej na temat prio-
rytetow politycznych Unii, w zakresie, w jakim priorytety te sg zwigzane z celami, o ktérych mowa w art. 31 4.

Artykut 27
Uchylenie

Rozporzadzenie (UE) nr 282/2014 traci moc ze skutkiem od dnia 1 stycznia 2021 r., bez uszczerbku dla art. 28 niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 28
Przepisy przejSciowe

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na kontynuacje ani modyfikacje dzialan rozpoczetych na podstawie rozpo-
rzadzenia (UE) nr 282/2014, kt6re nadal stosuje si¢ do tych dziatar az do ich zamkniecia.

2. Z puli $rodkéw finansowych przeznaczonych na Program pokrywane moga by¢ réwniez wydatki na pomoc tech-
niczng i administracyjng w celu zapewnienia przejScia migdzy Programem a $rodkami przyjetymi na podstawie rozporzg-
dzenia (UE) nr 282/2014.
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Artykut 29
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2021 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
D. M. SASSOLI A.P. ZACARIAS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

WYKAZ MOZLIWYCH DZIALAN KWALIFIKOWALNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 12

1. Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. a)

a) Wspieranie tworzenia i wdrazania programéw wspierajacych panstwa cztonkowskie i wspieranie dziatan panstw
cztonkowskich na rzecz poprawy promocji zdrowia i zapobiegania chorobom;

b) wspieranie wdrazania i dalszego postepu ankiet, badan, gromadzenia poréwnywalnych danych i statystyk, w sto-
sownych przypadkach réwniez w podziale na ple¢ i wiek, metod, klasyfikacji, mikrosymulacji, badan pilotazo-
wych, wskaznikéw, przekazywania wiedzy i analiz poréwnawczych;

¢) wspieranie dzialan panstw cztonkowskich majacych na celu zapewnienie zdrowego i bezpiecznego $rodowiska
miejskiego, Srodowiska pracy i nauki, umozliwienie wyboréw sprzyjajacych zdrowemu stylowi Zycia oraz propa-
gowanie zdrowej diety i regularnej aktywnosci fizycznej, z uwzglednieniem potrzeb grup szczegdlnie wrazliwych
na kazdym etapie ich zycia w celu promowania zdrowia przez cale zycie;

d) wspieranie panstw cztonkowskich w skutecznym reagowaniu na choroby zakazne, a takze w zapobieganiu takim
chorobom, ich nadzorowaniu, diagnozowaniu i leczeniu;

e) wspieranie dzialan panstw czlonkowskich w zakresie promocji zdrowia i profilaktyki choréb przez cale zycie jed-
nostki oraz poprzez zajecie si¢ czynnikami ryzyka dla zdrowia, takimi jak otylos¢, niezdrowa dieta i brak aktyw-
nosci fizycznej;

f)  wspieranie dzialan na rzecz poprawy zdrowia psychicznego;

g) wspieranie dzialafi uzupehniajgcych $rodki podejmowane przez pafistwa cztonkowskie w zakresie zmniejszania
szkéd dotyczacych zdrowia spowodowanych nielegalnym zazywaniem narkotykéw i uzaleznieniem od nich,
w tym dziatan informacyjnych i profilaktycznych;

h) wspieranie wdrazania polityk i dzialani majacych na celu zmniejszenie nieréwnosci w zakresie zdrowia i niespra-
wiedliwosci w odniesieniu do opieki zdrowotne;j;

i) wspieranie dzialan na rzecz zwigkszania kompetencji zdrowotnych;

j)  wspieranie propagowania i wdrazania zalecen Europejskiego kodeksu walki z rakiem; oraz wspieranie przegladu
obecnej edycji tego kodeksu;

k) dzialania majace na celu wspieranie wdrazania rejestréw nowotworéw we wszystkich pafistwach cztonkowskich;

) rozwijanie wspdlpracy miedzy odpowiednimi organami krajowymi z uczestniczacych panstw cztonkowskich
w celu wspierania tworzenia wirtualnej europejskiej sieci doskonaloéci z mysla o wzmocnieniu badari nad wszyst-
kimi rodzajami nowotworéw, w tym nad nowotworami u dzieci, oraz dalsze gromadzenie i wymiana danych kli-
nicznych oraz wykorzystywanie wynikoéw badain w codziennej opiece nad pacjentami chorymi na raka i ich lecze-
niu;

m) wspieranie dzialan na rzecz poprawy jakosci opieki nad chorymi na raka, w tym w odniesieniu do profilaktyki,
badan przesiewowych, wezesnej diagnozy, monitorowania i leczenia, leczenia podtrzymujacego i opieki paliatyw-
nej, w ramach zintegrowanego i ukierunkowanego na pacjenta podejscia, oraz wspieranie ustanowienia systemow
zapewniania jakosci dla osrodkéw onkologicznych lub innych osrodkéw leczenia pacjentéw chorych na raka,
w tym o$rodkéw leczenia nowotworéw u dzieci;

n) wspieranie tworzenia systeméw zapewniania jakosci dla osrodkéw onkologicznych i osrodkéw leczenia pacjen-
téw chorych na raka;

0) wspieranie mechanizméw budowania zdolnosci miedzy specjalizacjami i ksztalcenia ustawicznego, w szczegdl-
nosci w dziedzinie opieki nad chorymi na raka;

p) dzialania wspierajace jakos¢ zycia 0sob wyleczonych z nowotworéw oraz opiekundw, w tym zapewnianie wspar-
cia psychologicznego, terapie przeciwbdlowe i zwigzane ze zdrowiem aspekty reintegracji zawodowe;

q) wzmocnienie wspotpracy w zakresie praw pacjentow, bezpieczefistwa pacjentéw i jakosci opieki;

r) wspieranie dzialan zwigzanych z nadzorem epidemiologicznym i przyczynianie si¢ w ten sposéb do oceny czynni-
kéw majacych wplyw na zdrowie ludzi lub warunkujacych je;
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s) wspieranie, w synergii z innymi programami, dzialafi na rzecz poprawy geograficznego rozmieszczenia pracowni-
kéw stuzby zdrowia oraz dzialafi majacych na celu uniknigcie zjawiska ,medycznych pustyni”, bez uszczerbku dla
kompetencji panistwa cztonkowskiego;

t)  wspieranie tworzenia wytycznych dotyczacych zapobiegania chorobom i zarzadzania chorobami zakaznymi i nie-
zakaznymi, a takze tworzenia narzedzi i sieci stuzgcych wymianie najlepszych praktyk w tej dziedzinie;

u) wspieranie dzialan panstw cztonkowskich majacych na celu uwzglednianie uwarunkowan zdrowia, w tym ograni-
czania szkodliwych skutkéw spozywania alkoholu i uzywania tytoniu;

v) wspieranie narzedzi i platform umozliwiajacych gromadzenie rzeczywistych $wiatowych dowodéw dotyczacych
bezpieczefistwa, skutecznosci i skutkéw szczepionek;

w) wspieranie inicjatyw majacych na celu poprawe wyszczepialno$ci w panstwach czlonkowskich;

x) dzialania komunikacyjne skierowane do obywateli i zainteresowanych stron w celu promowania dzialan Unii
w obszarach wymienionych w niniejszym zalgczniku;

y) kampanie informacyjne i dzialania komunikacyjne skierowane do ogétu spoleczenistwa, a takze do grup docelo-
wych, majgce na celu zapobieganie uchylaniu si¢ od szczepief oraz wprowadzaniu w blad i dezinformacji w odnie-
sieniu do zapobiegania chorobom, ich przyczyn i leczenia oraz rozwigzywanie tych probleméw, w sposéb, ktéry
uzupelnienia krajowe kampanie i dzialania komunikacyjne dotyczace tych kwestii;

z) dzialania komunikacyjne skierowane do obywateli na temat zagrozen zdrowia i uwarunkowan zdrowia;

za) wspieranie dzialan majacych na celu zmniejszenie ryzyka zakazen szpitalnych.

2. Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. b)

a) Wzmocnienie krytycznej infrastruktury zdrowotnej w celu radzenia sobie z kryzysami zdrowotnymi, poprzez
wspieranie opracowywania narzedzi do nadzoru nad ogniskami choréb, prognozowania ich, zapobiegania im
i zarzadzania nimi;

b) wspieranie dzialaii majacych na celu wspieranie ogélnounijnych zdolnosci podmiotéw na poziomach unijnym
i krajowym w zakresie zapobiegania kryzysom zdrowotnym oraz gotowosci na nie a takze zdolnosci zarzadzania
nimi i reagowania na nie, w tym dobrowolnych testéw warunkéw skrajnych, planowania awaryjnego i ¢wiczen
w zakresie gotowosci, a takze wspieranie opracowania norm wysokiej jakosci na poziomie krajowym, mechaniz-
moéw skutecznej koordynacji przygotowania i reagowania oraz koordynagji tych dziatai na poziomie Unii;

) wspieranie dzialan na rzecz ustanowienia zintegrowanych przekrojowych ram informowania o ryzyku obejmuja-
cych wszystkie fazy kryzysu zdrowotnego — to znaczy zapobieganie, gotowos¢, reagowanie i odbudowe;

d) wspieranie dzialai zapobiegawczych majacych na celu ochrong grup szczegdlnie wrazliwych przed zagrozeniami
zdrowia oraz dziatan majacych na celu dostosowanie reagowania na sytuacje kryzysu zdrowotnego i zarzadzania
nimi do potrzeb tych grup szczegélnie wrazliwych, na przyklad poprzez dzialania zapewniajace podstawowa
opieke pacjentom cierpigcym na choroby przewlekte lub rzadkie;

e) wspieranie dzialan majacych na celu uwzglednienie pobocznych skutkéw zdrowotnych kryzysu zdrowotnego,
w szczegdlnosci skutkéw dla zdrowia psychicznego, dla pacjentéw cierpiacych na raka, na choroby przewlekle
i znajdujgcych si¢ w innych trudnych sytuacjach, w tym dla oséb uzaleznionych, oséb z HIV/AIDS czy chorych na
zapalenie watroby lub gruzlice;

f) wspieranie, w synergii z innymi programami, programéw szkoleniowych i edukacyjnych podnoszacych kwalifika-
¢je personelu medycznego i kadr do spraw zdrowia publicznego oraz programéw tymczasowej wymiany perso-

nelu, w szczeg6lnosci w celu poprawy umiejetnosci cyfrowych;

g) wspieranie tworzenia i koordynowania unijnych laboratoriéw referencyjnych, unijnych centréw referencyjnych
oraz centréw doskonatosci;

h) kontrola mechanizméw dotyczacych gotowosci i reagowania panstw cztonkowskich, na przyktad w odniesieniu do
zarzgdzania kryzysem zdrowotnym, opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe i szczepienia);

i) informowanie spoleczenstwa w kontekscie zarzagdzania ryzykiem i gotowosci na sytuacje kryzysu zdrowotnego;
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j) wspieranie pozytywnej konwergencji systeméw krajowych poprzez opracowanie wskaznikéw dotyczacych zdro-
wia, analiz¢ i przekazywanie wiedzy oraz organizacje dobrowolnych testéw warunkéw skrajnych dla krajowych
systeméw opieki zdrowotne;j;

k) wspieranie dochodzen, oceny ryzyka i zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do zwigzku miedzy zdrowiem zwie-
rzat, czynnikami Srodowiskowymi i chorobami ludzkimi, w tym podczas kryzyséw zdrowotnych;

Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. c)

a) Wspieranie dziataii majacych na celu zintensyfikowanie zdolnosci laboratoryjnych oraz produkcji, badan nauko-
wych, rozwoju i wprowadzania w Unii produktéw zdrowotnych i niszowych produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu;

b) wspieranie dzialari i interoperacyjnych narzedzi informatycznych w celu monitorowania niedoboréw produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, zapobiegania im, zarzadzania nimi, zglaszania ich i powiadamiania o nich,
przyczyniajgc si¢ jednoczesnie do ich przystgpnosci cenowej;

) wspieranie, w synergii z innymi programami, badan klinicznych w celu przyspieszenia opracowywania, udzielania
zezwolen na dopuszczenie do obrotu oraz dostepu do innowacyjnych, bezpiecznych i skutecznych produktéw
leczniczych i szczepionek;

d) wspieranie dzialan zachecajacych do opracowywania innowacyjnych produktéw leczniczych i szczepionek, aby
sprosta rosngcym wyzwaniom w zakresie opieki zdrowotnej i zaspokoi¢ potrzeby pacjentéw, a takze mniej opla-
calnych komercyjnie produktéw, takich jak $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

€) wspieranie dzialan w celu poprawy przyjaznego dla Srodowiska produkowania i utylizowania produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych oraz dzialan wspierajacych opracowywanie produktéw leczniczych mniej szkodli-
wych dla srodowiska;

f) wspieranie dzialan na rzecz promowania rozwaznego i skutecznego stosowania produktéw leczniczych, w szcze-
g6Inosci $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

g) wspieranie dzialain majacych na celu stymulowanie wzrostu produkcji podstawowych substancji aktywnych pro-
duktéw leczniczych i produktéw leczniczych w Unii, w tym poprzez dywersyfikacje produkeji w tarficuchu dostaw
substangji aktywnych produktéw leczniczych i lekéw generycznych w Unii w celu zmniejszenia zaleznosci panstw
czlonkowskich od niektérych panstw trzecich;

h) wspieranie dzialan na rzecz zwigkszenia podazy, dostepnosci i przystgpnosci cenowej produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych;

i) wspieranie dzialan sprzyjajacych innowacjom w zakresie repozycjonowania, zmiany skladu i taczenia produktéw
leczniczych niechronionych patentem, w synergii z innymi programami;

j) dzialania w celu wsparcia oceny ryzyka Srodowiskowego produktéw leczniczych;

k) wspieranie utworzenia i funkcjonowania mechanizmu miedzysektorowej koordynacji zgodnie z podej$ciem ,Jedno
zdrowie”.

Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. d)

a) Monitorowanie informacji na temat krajowych dzialain w zakresie gromadzenia zapaséw podstawowych produk-
téw istotnych w kontekscie kryzysu w celu okreslenia potencjalnego zapotrzebowania na dodatkowe zapasy na
poziomie Unii;

b) zapewnienie spdjnego zarzadzania gromadzeniem podstawowych produktéw istotnych w kontekscie kryzysu na
poziomie Unii, w sposéb uzupelniajacy inne unijne instrumenty, programy i fundusze oraz w Scistej koordynacji
z odpowiednimi organami Unii;

¢) wspieranie dziatan w zakresie zaméwien na podstawowe produkty istotne w kontekscie kryzysu i dostawy tych
produktow, ktére przyczyniajg si¢ do ich przystepnosci cenowej, w sposéb uzupelniajacy dzialania panstw czlon-
kowskich w zakresie gromadzenia zapaséw.

Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. e)

Wspieranie dzialaii majacych na celu przygotowanie do mobilizacji i szkolenia na poziomie Unii rezerwy personelu
medycznego, stuzby zdrowia i personelu pomocniczego, ktéra ma zostaé uruchomiona w przypadku kryzysu zdro-
wotnego, w Scistej wspotpracy z ECDC, w synergii z innymi instrumentami Unii i przy pelnym poszanowaniu kompe-
tencji panistw cztonkowskich; ulatwianie wymiany najlepszych praktyk miedzy istniejacymi krajowymi rezerwami per-
sonelu medycznego, stuzby zdrowia i personelu pomocniczego.
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Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. f)

a) Wspieranie ram unijnych i odpowiednich interoperacyjnych narzedzi cyfrowych stuzacych wspétpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi i wspélpracy sieci, w tym narzedzi niezbednych do wspétpracy w zakresie oceny tech-
nologii medycznych;

b) wspieranie wdrazania, eksploatacji i utrzymania dojrzalej, bezpiecznej i interoperacyjnej infrastruktury ustug cyfro-
wych i proceséw zapewniania jakosci danych w odniesieniu do wymiany danych, dostgpu do nich, ich wykorzysty-
wania i ponownego wykorzystywania; wspieranie tworzenia transgranicznych sieci kontaktéw, w tym poprzez
wykorzystanie i interoperacyjno$¢ elektronicznych kart zdrowia, rejestréw i innych baz danych; rozwijanie odpo-
wiednich struktur zarzadzania i interoperacyjnych systeméw informacji zdrowotne;j;

) wspieranie transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i systeméw opieki zdrowotnej, w tym za pomocg analizy
poréwnawczej i budowania potencjalu w zakresie wdrazania innowacyjnych narzedzi i technologii, takich jak
sztuczna inteligencja; oraz wspieranie poprawy umiejetnosci cyfrowych pracownikow stuzby zdrowia;

d) wspieranie optymalnego wykorzystania telemedycyny i telezdrowia, w tym poprzez laczno$¢ satelitarng w regio-
nach oddalonych, wspieranie cyfrowych innowacji organizacyjnych w placéwkach opieki zdrowotnej oraz promo-
wanie narzedzi cyfrowych w celu wsparcia wzmacniania pozycji obywateli i opieki skoncentrowanej na pacjencie;

€) wspieranie rozwoju, eksploatacji i utrzymania baz danych i narzedzi cyfrowych oraz ich interoperacyjnosci, w tym
juz opracowanych projektéw, w stosownych przypadkach z innymi technologiami teledetekgji, takimi jak technolo-

gie satelitarne i sztuczna inteligencja;

f) wspieranie dzialaii majagcych na celu wzmocnienie dostgpu obywateli do ich danych dotyczacych zdrowia i kontroli
nad nimi;

g) wspieranie wdrazania i interoperacyjnosci narzedzi i infrastruktury cyfrowej w obrebie panstw czlonkowskich
i miedzy nimi oraz z instytucjami, agencjami i organami Unii;

h) wspieranie dzialafl i projektow przygotowawczych na rzecz europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia;
i) dzialania wspierajace e-zdrowie, takie jak przejicie na telemedycyne oraz podawanie lekéw w domu;
j) wspieranie utworzenia interoperacyjnej elektronicznej karty zdrowia, zgodnie z europejskim formatem wymiany

elektronicznych kart zdrowia, w celu zwigkszenia wykorzystania e-zdrowia i poprawienia zréwnowazonego roz-
woju 1 odpornosci systemow opieki zdrowotnej.

Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. g)

a) Drzialania promujace dostep do $wiadczen zdrowotnych i powigzanej z nimi infrastruktury oraz do opieki dla oséb
z niepelnosprawnosciami;

b) wspieranie wzmacniania podstawowej opieki zdrowotnej oraz wzmacnianie integracji opieki w celu zapewnienia
powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego i réwnego dostepu do dobrej jakosci opieki zdrowotnej;

¢) wspieranie dziatan panstw cztonkowskich na rzecz promowania dostepu do opieki zdrowotnej w zakresie zdrowia

seksualnego i reprodukcyjnego oraz wspieranie zintegrowanego i przekrojowego podejscia do profilaktyki, diag-
nozy, leczenia i opieki.

Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. h)
a) Wspieranie utworzenia i prowadzenia wywiadu zdrowotnego i infrastruktury wiedzy;

b) wspieranie wdrazania, egzekwowania i monitorowania unijnych przepiséw i dzialan w dziedzinie zdrowia; oraz
zapewnianie wsparcia technicznego przy wdrazaniu wymogdéw prawnych;

) wspieranie badan i analiz, oceny wplywu na zdrowie innych dzialan politycznych Unii oraz zapewnianie doradz-
twa naukowego w celu wspierania ksztaltowania polityki w oparciu o dowody;

d) wspieranie grup eksperckich i zespotéw udzielajacych porad, przekazujacych dane i informacje w celu wspierania
rozwoju 1 wdrazania polityki zdrowotnej, co obejmuje réwniez oceny dzialan nastepczych po wdrozeniu polityk
zdrowotnych;
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e) wspieranie krajowych punktéw kontaktowych i koordynacyjnych w zapewnianiu wytycznych, informacji i pomocy
zwigzanych z promowaniem i wdrazaniem unijnego prawodawstwa w dziedzinie zdrowia i Programu;

f) w stosownych przypadkach przeprowadzanie audytu i oceny zgodnie z prawodawstwem Unii;

g) wspieranie wdrazania i dalszego rozwijania unijnej polityki i prawodawstwa w dziedzinie ograniczenia uzycia tyto-
niu;

h) wspieranie krajowych systeméw w odniesieniu do wdrazania prawodawstwa dotyczacego substancji pochodzenia
ludzkiego oraz w odniesieniu do propagowania zréwnowazonego i bezpiecznego zaopatrzenia w takie substancje
poprzez tworzenie sieci kontaktow;

i) wspieranie panstw czlonkowskich, aby wzmocni¢ potencjal administracyjny ich systeméw opieki zdrowotnej
poprzez wsp6lprace i wymiane najlepszych prakeyk;

j)  wspieranie dzialai na rzecz transferu wiedzy i wspdlpracy na poziomie Unii z myslg o zapewnieniu pomocy w kra-
jowych procesach reform prowadzacych do poprawy skutecznosci, dostgpnosci, zréwnowazonego rozwoju
i odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, przy jednoczesnym taczeniu dostgpnego finansowania unijnego;

k) wspieranie budowania zdolnosci w zakresie inwestowania w reformy systemu opieki zdrowotnej i wdrazania tych
reform, w tym (planowanie strategiczne i dostep do finansowania z wielu Zrédel;

9. Dzialania stuzace realizacji celu okreslonego w art. 4 lit. i)

a) Wspieranie przekazywania, dostosowywania i wdrazania najlepszych praktyk i innowacyjnych rozwigzan o ustalo-
nej warto$ci dodanej na poziomie Unii migdzy pafistwami czlonkowskimi oraz w szczegdlnosci zapewniajgce
dostosowang do potrzeb poszczegélnych panstw pomoc dla panistw czlonkowskich lub grup panstw czlonkow-
skich o najwigkszych potrzebach poprzez finansowanie konkretnych projektéw, w tym partnerstwa, doradztwa
ekspertéw i wzajemnego wsparcia;

b) wspieranie transgranicznej wspolpracy i partnerstw, w tym w regionach transgranicznych, w celu transferu i zwigk-
szania skali innowacyjnych rozwigzan;

¢) wzmacnianie migdzysektorowej wspélpracy i koordynacij;

d) wspieranie funkcjonowania ESR oraz tworzenia i funkcjonowania nowych ponadnarodowych sieci okreslonych
w unijnym prawodawstwie w dziedzinie zdrowia, a takze wspieranie panstw cztonkowskich w zakresie koordynacji
dziatan takich sieci z funkcjonowaniem krajowych systeméw opieki zdrowotnej;

e) dalsze wspieranie wdrazania ESR w panstwach czlonkowskich i wspieranie ich wzmacniania, miedzy innymi
poprzez ciggla oceng oraz ciagle monitorowanie i doskonalenie;

f) wspieranie tworzenia nowych ESR w celu uwzglednienia w stosownych przypadkach choréb rzadkich, ztozonych
i o niskim wspélczynniku wystepowania, oraz wspieranie wspolpracy migdzy ESR celem zaspokajania wielosyste-
mowych potrzeb wynikajacych z choréb o niskim wspélczynniku wystepowania i chorob rzadkich oraz ulatwiania
tworzenia sieci kontaktéw miedzy réznymi specjalnosciami i dyscyplinami;

g) wspieranie pafistw cztonkowskich w udoskonalaniu oraz dalszym rozwijaniu i wdrazaniu rejestréw ESR;

h) konsultacje z zainteresowanymi stronami.

10. Dzialania stuzace realizacji celu okre$lonego w art. 4 lit. j)

a) Wspieranie dzialan przyczyniajacych si¢ do realizacji celow programu przedstawionego przez WHO, ktora jest
organem kierowniczym i koordynujacym ds. zdrowia w ramach Organizacji Narodéw Zjednoczonych;

b) wspieranie wspolpracy miedzy instytucjami Unii, agencjami Unii oraz migdzynarodowymi organizacjami i sieciami,
a takze wspieranie wkladu Unii w inicjatywy globalne;

¢) wspieranie wspdlpracy z panstwami trzecimi w odniesieniu do obszaréw objetych zakresem Programu;

d) wspieranie dziatan w celu budowania migdzynarodowej zbieznosci przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.
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ZALACZNIK I
WSKAZNIKI DO CELOW OCENY PROGRAMU

Wskazniki programowe:

1. Planowanie gotowosci i reagowania Unii i pafistw czlonkowskich w zakresie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia

2. Dostep do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej, na przyklad
liczba istniejacych i nowych pozwolefi na sieroce produkty lecznicze, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, pro-
dukty lecznicze stosowane w pediatrii lub szczepionki, w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb

3. Liczba dzialan przyczyniajacych si¢ do ograniczenia mozliwej do uniknigcia umieralno$ci w obszarze choréb nieza-
kaznych i czynnikéw ryzyka

4. Liczba panstw cztonkowskich wdrazajacych najlepsze praktyki dotyczace promocji zdrowia, profilaktyki chordb i zaj-
mowanie si¢ nieréwnoSciami w zakresie zdrowia

5. Liczba panstw cztonkowskich uczestniczacych w europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
6. Liczba panstw cztonkowskich dysponujacych poprawionym planowaniem gotowosci i reagowania

7. Stan zaszczepienia wedtug wieku w przypadku chordb, ktérym mozna zapobiec dzigki szczepieniom, takich jak odra,
grypa, HPV i COVID-19

8.  Wskaznik zdolnosci laboratoryjnej UE (EULabCap)

9. Standaryzowany wiekiem wskaznik 5-letnich przezy¢ netto dla raka u dzieci, w podziale wedtug rodzaju, wieku, plci
i paristwa cztonkowskiego (w miare dostepnosci)

10. Zasieg badan przesiewowych w odniesieniu do programéw badan przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki
macicy i jelita grubego, w podziale wedtug rodzaju, grupy docelowej i pafistwa cztonkowskiego

11. Odsetek populacji objetej zakresem Rejestrow Nowotwordow (CR) i liczba pafistw czlonkowskich przekazujacych
informacje na temat stadium zaawansowania raka szyjki macicy, piersi i jelita grubego oraz raka u dzieci w momencie
diagnozy

12. Liczba dzialan dotyczacych powszechnosci wystepowania powaznych choréb przewleklych w podziale wedtug pan-
stwa cztonkowskiego, choroby, plci i wieku

13. Liczba dziatan dotyczacych uzywania tytoniu w zalezno$ci od wieku, w miare mozliwosci w podziale wedtug pici
14. Liczba dziatan dotyczacych szkodliwego spozywania alkoholu, w miare mozliwosci w podziale wedtug plci i wieku

15. Liczba niedoboréw produktéw leczniczych w panstwach cztonkowskich, zgloszonych za posrednictwem sieci poje-
dynczych punktéw kontaktowych

16. Liczba dziataii majacych na celu zwigkszenie bezpieczenstwa i ciaglosci globalnych tancuchéw dostaw oraz zajecie si¢
kwestig zaleznosci od przywozu z pafistw trzecich do celéw produkeji podstawowych substancji aktywnych produk-
téw leczniczych i produktéw leczniczych w Unii

17. Liczba kontroli przeprowadzonych w Unii i w pafistwach trzecich w celu zapewnienia dobrej praktyki wytwarzania
i dobrych praktyk klinicznych (kontrola Unii)

18. Konsumpgja $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych do stosowania ogélnoustrojowego (grupa ATC JO1) w poszczegdl-
nych panstwach czlonkowskich

19. Liczba jednostek opieki zdrowotnej biorgcych udzial w ESR i pacjentéw, ktérzy zostali zdiagnozowani i byli leczeni
przez czlonkéw ESR

20. Liczba sprawozdan z ocen technologii medycznych przeprowadzonych wspélnie
21. Liczba ocen wplywu polityk unijnych na zdrowie
22. Liczba dzialan dotyczacych zwalczania choréb zakaznych

23. Liczba dzialan dotyczacych Srodowiskowych czynnikéw ryzyka dla zdrowia



	Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu działań Unii w dziedzinie zdrowia (Program UE dla zdrowia) na lata 2021–2027 oraz uchylenia rozporządzenia (UE) nr 282/2014 
	ZAŁĄCZNIK I WYKAZ MOŻLIWYCH DZIAŁAŃ KWALIFIKOWALNYCH PRZEWIDZIANYCH W ART. 12 
	ZAŁĄCZNIK II WSKAŹNIKI DO CELÓW OCENY PROGRAMU 


