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WPROWADZENIE

W niniejszym sprawozdaniu przedstawiono wykonanie rocznego programu prac na rok 2017 (AWP
2017) w ramach trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) ustanowionego
w drodze rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr282/2014'. Zgodnie z art. 13
rozporzadzenia Komisja musi sktada¢ komitetowi ds. programu dziatan w dziedzinie zdrowia
sprawozdania’> na temat realizacji wszystkich dziatan finansowanych w ramach programu oraz
informowac¢ Parlament Europejski i Rad¢. Niniejsze sprawozdanie jest realizacja tego ostatniego

wymogu i zawiera informacje na temat budzetu na rok 2017 i jego wykorzystania.

W dokumencie roboczym stuzb Komisji zatagczonym do niniejszego sprawozdania przedstawiono
najwazniejsze dzialania wspotfinansowane w ramach trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie
zdrowia, w przypadku ktérego ostateczne rezultaty zostaty udostepnione w 2017 r. Ponadto zawiera
on informacje na temat dziatan przeprowadzonych w ramach gltownych priorytetow tematycznych
uwzglednionych w kolejnych decyzjach w sprawie finansowania (promocja zdrowia i profilaktyka
choréb niezakaznych, wtym zwigzanych zkonsumpcja tytoniu, odzywianiem i zdrowiem
psychicznym; ochrona przed transgranicznymi zagrozeniami zdrowia; bezpieczenstwo pacjenta; ocena
technologii medycznych; wyniki dotacji na dziatalno$¢). Dokument ten zawiera rowniez tabele

przegladowe, w ktorych przedstawiono szczegdétowo wszystkie wspotfinansowane dziatania i umowy.

W ramach AWP 2017 rozpoczgto sze$¢ wspolnych dziatan, na ktore w ramach wspotfinansowania UE

przeznaczono lacznie 20 229 410,14 EUR:

» wspolne dziatanie na rzecz rownosci w dziedzinie zdrowia w Europie (ang. Joint Action
Health Equity Europe, JAHEE),

» europejskie wspolne dziatanie na rzecz szczepien (ang. European Joint Action on vaccination,
JAV),

» wspodlne dzialanie wspierajace sie¢ e-zdrowie (ang. Joint Action supporting the eHealth
Network, e-Health),

» wspolne dziatanie na rzecz przekazywania informacji na potrzeby dziatania (ang. Joint Action
Information for Action, InfAct),

» wspolne dziatanie w odniesieniu do innowacyjnego partnerstwa na rzecz walki z rakiem (ang.

Joint Action Innovative Partnership for Action Against Cancer, iPAAC), oraz

'Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 282/2014 z dnia 11 marca 2014 r. w sprawie ustanowienia Trzeciego Programu
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz uchylajace decyzj¢ nr 1350/2007/WE (Dz.U. L 86 z 21.3.2014, s. 1).

? https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0282&from=PL, rozdziat V, art. 17.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0282&from=PL

» wspolne dzialanie na rzecz przygotowania i dziatan w miejscach wprowadzenia (ang. Joint

Action Preparedness and action at points of entry, Healthy Gateways).

Te wspolne dziatania, wraz z innymi dziataniami finansowanymi w 2017 r., dotyczyly kilku celow

programow dziatan w dziedzinie zdrowia.

Nowe wspdlne dziatania iPAAC i JAHEE, odnoszace si¢ do profilaktyki nowotworowej i nierdéwnosci
W zakresie zdrowia, dotycza kwestii zwigzanych z waznymi czynnikami warunkujacymi stan zdrowia,
takimi jak tyton, odzywianie i alkohol, atakze dostgpu do programéw badan przesiewowych oraz
opieki onkologicznej i wsparcia w tym zakresie, wspierajac cel 1 (Promocja zdrowia i profilaktyka

chordéb).

W ramach celu 2 (Ochrona obywateli Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla
zdrowia) w 2017 r. skoncentrowano si¢ na rozwigzaniu problemu uchylania si¢ od szczepien oraz
poprawie gotowosci izdolnosci do zwalczania zagrozen zdrowia w miejscach wprowadzenia

i wyprowadzenia w UE (morskich, lotniczych i naziemnych przejsciach granicznych).

W ramach celu 3 (Przyczynianie si¢ do realizacji innowacyjnych, efektywnych i stabilnych systemow
opieki zdrowotnej) uruchomiono dwa wazne wspolne dziatania, na rzecz e-zdrowia oraz informacji na
temat zdrowia na potrzeby dziatania, natomiast dotacj¢ bezposrednia wykorzystano na zacie$nienie

wspolpracy z Radg Europy w zakresie produktéw farmaceutycznych.

W ramach wspierania celu 4 programu dziatan w dziedzinie zdrowia (Ulatwianie obywatelom Unii
dostepu do lepszej i bezpieczniejszej opieki zdrowotnej) we wspdtpracy z DG GROW rozpoczeto
pierwszg kampani¢ komunikacyjno-informacyjng dotyczaca nowego rozporzadzenia (UE) 2017/745

w sprawie wyrobéw medycznych®.

W 2017r. Agencja Wykonawcza ds. Konsumentéw, Zdrowia, Rolnictwa i Zywnosci (Chafea)
opublikowata drugie zaproszenie do sktadania wnioskow w Sprawie ramowej umowy o partnerstwie

dotyczacej dotacji na dziatalno$¢ dla organizacji pozarzagdowych, obejmujacej lata 2018-2021.

Komisja i Chafea zapewniaja rozpowszechniane wynikow programu na szeroka skale poprzez
odpowiednie dziatania w zakresie komunikacji i upowszechniania. Panstwa cztonkowskie i panstwa
trzecie uczestniczace w programie zacheca si¢ rowniez do zaangazowania si¢ w rozpowszechnianie

wynikow wspoétfinansowanych dzialan oraz do poszukiwania synergii zinnymi programami

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).



finansowania UE. Obejmuje to organizacj¢ krajowych dni informacyjnych we wspodtpracy z siecig

krajowych punktéw kontaktowych?.

Rownolegle do tych inicjatyw Komisja zapewnia monitorowanie wdrazania trzeciego Programu
dziatan Unii w dziedzinie zdrowia. W 2017 r. rozpoczeto realizacj¢ dwoch zadan zwigzanych z ocena:
»Badanie dotyczace gromadzenia danych” w celu okre$lenia wariantow strategicznych polityki
zdrowotnej w wieloletnich ramach finansowych na lata 20212027 oraz druga zewngtrzng ocene
Chafea.

4 Krajowe punkty kontaktowe (KPK) dysponuja specjalistyczng wiedza na temat Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia w panstwach
cztonkowskich i krajach uczestniczacych. Przedstawicieli KPK wyznaczaja ich krajowe Ministerstwa Zdrowia. Szczegdlng rolg KPK jest
wspomaganie Agencji Wykonawczej ds. Konsument6w, Zdrowia, Rolnictwa i Zywnosci (Chafea) w zakresie: realizacji Programu dziatan
Unii w dziedzinie zdrowia na szczeblu krajowym, upowszechniania wynikow Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia, informowania na

temat wplywu wywieranego przez Program dziatan Unii w dziedzinie zdrowia w ich panstwach.
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NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE

W AWP 2017 odniesiono si¢ szeroko do czterech celow szczegdtowych Programu dziatan Unii
W dziedzinie zdrowia. Celem wlaczenia szesciu wspdlnych dziatan, na ktére uruchomiono wktad UE
W wysoko$ci ponad 20 miln EUR, jest wspieranie gotowo$ci wlasciwych organdw panstw
cztonkowskich i innych krajow uczestniczacych w programie do wspotpracy w kluczowych obszarach

polityki.

Rozpoczecie wspolnego dzialania na rzecz szczepien (EU-JAV)® uzupetnia i wspiera komunikat
Komisji w sprawie przeciwdziatania chorobom zwalczanym droga szczepien® oraz zalecenie Rady
w sprawie Scislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym droga

szczepien', a takze inicjatywe wspélnych zamowien na medyczne $rodki zapobiegawcze®.
Kontekst

Szczepienia sg gltdéwnym narzedziem podstawowej profilaktyki chordb zakaznych i najbardziej
optacalnym $rodkiem ochrony zdrowia publicznego. Dzigki powszechnym szczepieniom
wyeliminowano ospe prawdziwa, Europa jest wolna od polio iniemal calkowicie wyeliminowano

wiele innych chorob zakaznych, a w niektorych przypadkach $miertelnych.

Pomimo tych osiggnie¢ kilka panstw UE i panstw sgsiadujacych boryka si¢ obecnie z niespotykanymi
wczesniej ogniskami chordéb zwalczanych droga szczepien wskutek niskiego stanu zaszczepienia.
Nierowny dostep do szczepionek i spadek zaufania publicznego do bezpieczenstwa szczepionek sa

powodem do niepokoju i duzym wyzwaniem dla organow zdrowia publicznego.
Cel

Celem koordynowanego przez INSERM (Francja) wspolnego dziatania na rzecz szczepien, w Ktorym
biorg udzial 23 panistwa (w tym 20 panstw czlonkowskich UE), jest stworzenie konkretnych narze¢dzi
stuzacych wzmocnieniu reagowania na szczeblu krajowym na wyzwania zwigzane ze szczepieniami

w Europie, a tym samym poprawie zdrowia ludnosci.
Srodki

W ramach wspolnego dziatania trwajg obecnie prace w nastgpujacych obszarach:

5

https://eu-jav.com/
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego oraz Komitetu

Regionéw: Scislejsza wspolpraca w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym droga szczepien, COM(2018) 245 final

7 26.4.2018.

Zalecenie Rady z dnia 7 grudnia 2018 r. w sprawie Scislejszej wspotpracy w zakresie przeciwdziatania chorobom zwalczanym droga
szczepien (Dz.U. C 466 z 28.12.2018, s. 1).

https://ec.europa.eu/health/preparedness_response/joint_procurement_pl

6



https://eu-jav.com/
https://ec.europa.eu/health/preparedness_response/joint_procurement_pl

nawigzanie statej wspotpracy odpowiednich organéw panstw cztonkowskich;

okreslenie podstawowych zasad prognozowania zapotrzebowania na szczepionki;

opracowanie koncepcji i prototypu hurtowni danych do celéw wymiany danych/informacji na
temat podazy szczepionek i popytu na nie miedzy zainteresowanymi stronami w catej UE;
okreslenie wspdlnych etapow i kryteriow ustalania priorytetdbw w dziedzinie badan i rozwoju
w zakresie szczepionek;

opracowanie koncepcji i pierwowzoru ram dla ustalania priorytetow w dziedzinie badan
i rozwoju w zakresie szczepionek;

okreslenie specyfikacji strukturalnych, technicznych i prawnych w zakresie wymogow
dotyczacych danych dla elektronicznych rejestréw szczepionek / baz danych / systemow
informacji na temat szczepien;

stworzenie ram wspotpracy w oparciu 0 zaufanie, od badan naukowych po najlepsze praktyki

i wdrazanie.

Wspélne dzialanie na rzecz réwnosci w dziedzinie zdrowia w Europie (JAHEE)® opiera si¢ na

wspotpracy 25 panstw cztonkowskich UE w celu poprawy zdrowia i dobrostanu obywateli Unii oraz

osiggnigcia wickszej rownosci efektow zdrowotnych we wszystkich grupach spotecznych.

Kontekst

Skutki nierownosci W zakresie zdrowia w samych panstwach europejskich, jak i pomiedzy nimi sa

powszechnie znane'®, a zmniejszenie tych nierdwnosci jest priorytetem przekrojowym w programie

dziatah UE™ i wielu innych panstw. Pomimo rosnacej $wiadomosci i obaw dotyczacych wplywu

nieréwnosci w zakresie zdrowia, reakcje polityczne w Europie sg bardzo zr6znicowane.

Cel

W ramach wspolnego dziatania trwaja obecnie prace w nastepujacych obszarach:

poprawa planowania i ksztaltowania polityki zwalczania nierownos$ci w zakresie zdrowia na
poziomie europejskim, krajowym, regionalnym i lokalnym;
wdrazanie dziatan, ktore zapewniaja najlepsza mozliwo$¢ zwalczania nierownosci w zakresie

zdrowia w kazdym panstwie uczestniczacym;

10

https://jahee.iss.it/

Nierownos$ci w zakresie zdrowia w UE, sprawozdanie Michaela Marmota: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/social
determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf

W Europejskim Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR) na lata 2014-2020 uznano, ze zmniejszenie nierdwno$ci w zakresie
zdrowia jest jednym z szeregu priorytetow.



https://jahee.iss.it/
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/social_determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/social_determinants/docs/healthinequalitiesineu_2013_en.pdf

e wzmacnianie podejscia opartego na wspotpracy w zwalczaniu nierownosci w zakresie zdrowia
oraz ulatwianie wymiany informacji iuczenia si¢ migdzy pafnstwami uczestniczacymi
(podejscie oparte na wymianie informacji i uczeniu si¢);

e ulatwianie mozliwoS$ci przenoszenia najlepszych praktyk miedzy panstwami uczestniczacymi.
Srodki

Aby osiagna¢ cele wspolnego dziatania, panstwa uczestniczace otrzymuja wsparcie w zakresie:

e monitorowania nierowno$ci w zakresie zdrowia poprzez opracowanie i wykorzystanie
dostosowanych do kontekstu krajowego, dtugofalowych wskaznikéw zdrowotnych do oceny
polityki zdrowotnej i ustalania jej priorytetéw;

e okre§lania krajowych strategii, obszarow polityki i modeli dobrych praktyk w zakresie
zdrowego $rodowiska zycia, w tym doradztwo dla decydentéw i zainteresowanych stron;

e ograniczania nierownosci w zakresie zdrowia zwigzanych z dostgpem do ustug zdrowotnych
i spotecznych poprzez formutowanie dostosowanych regionalnych, krajowych i lokalnych
strategii, obszaréw polityki i programéw;

e zwickszania zdolno$ci panstw uczestniczacych do opracowywania i stosowania podejscia

»Zdrowie i rownos¢ we wszystkich obszarach polityki”.

W ramach celu 3 Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia (przyczynianie si¢ do realizacji
innowacyjnych, efektywnych i stabilnych systeméw opieki zdrowotnej) wsparto wspolprace z Rada
Europy w zakresie produktow farmaceutycznych, podpisujac trzyletnig umowe o udzielenie dotacji
z wktadem UE w wysokosci 3 300 000 EUR.

Kontekst

Dyrektywa 2001/83/WE w sprawie produktéw leczniczych® oraz dyrektywa 2001/82/WE w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych®® przypisuja kluczowa role farmakopei europejskiej™
w zakresie zapewnienia jako$ci produktow leczniczych w Europejskim Obszarze Gospodarczym

(EOG). Unia Europejska jest strong ,,Konwencji o opracowaniu farmakopei europejskiej” w ramach

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

https://www.edgm.eu/en

13
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Rady Europy zgodnie z decyzja Rady 94/358/WE™. Rada Europy / Europejska Dyrekcja ds. Jakosci

Lekow i Opieki Zdrowotnej'® zapewnia sekretariat farmakopei europejskie;j.

Cel

Celem dziatania jest:

Srodki

zapewnienie stosowania norm i materiatow referencyjnych o zharmonizowanej jakosci
w odniesieniu do produktow biologicznych zgodnie z dziataniami UE na rzecz ochrony
zwierzat;

zapewnienie odpowiedniego i skutecznego nadzoru nad jakos$cig lekow wprowadzanych do
obrotu w Europie; oraz

utrzymanie idalsza poprawa zharmonizowanej identyfikacji produktéw leczniczych

w Europie i na §wiecie.

W ramach tego dziatania wspiera sig:

program normalizacji biologicznej poprzez udostgpnianie nowych metod kontroli jakosci
produktow biologicznych, jak roéwniez norm referencyjnych, ktore sa potrzebne do realizacji
metod oceny jakosci w farmakopei europejskiej.

Przedmiotowy program na lata 2018-2020 bedzie obejmowat prace nad ustanowieniem takich
norm referencyjnych. Sg one potrzebne, poniewaz niemal wyczerpano zasoby ustanowionych
wczesniej norm lub stworzono nowe/poprawione monografie farmakopei europejskiej, ktore
wymagaja takich norm"’;

Urzedowe Laboratoria Kontroli Srodkéw Leczniczych (OMCL) w ramach ich roli polegajace;
na monitorowaniu jako$ci produktéw leczniczych na rynku europejskim poprzez specjalna
sie¢ OMCL.

W latach 2018-2020 sie¢ OMCL bedzie analizowata nowo dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze, produkty lecznicze o ztozonej recepturze lub ztozonym procesie wytwarzania,
produkty wytwarzane przy uzyciu nowej technologii produkcji lub kontroli lub produkty,

W odniesieniu do ktorych wezeéniej napotkano trudnosci w zakresie metodyki testowania;

15

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Konwencje dotyczaca

opracowania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z 25.6.1994, s. 17).

Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej jest dyrekcja Rady Europy, https://www.edgm.eu/
Szczegblny nacisk ktadzie si¢ na opracowywanie takich metod, ktore moga zastapi¢, ograniczy¢ i udoskonali¢ doswiadczenia na

zwierzgtach w ramach kontroli jakosci produktow biologicznych, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE
z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).


https://www.edqm.eu/

e wdrozenie we wszystkich Urzedowych Laboratoriach Kontroli Srodkéw Leczniczych systemu
zarzadzania jakoscig promujacego dzielenie si¢ praca, doswiadczeniem, wyposazeniem
i kosztami nadzoru nad lekami;

e role Urzedowych Laboratoriow Kontroli Srodkéw Leczniczych w wykrywaniu sfalszowanych
produktow leczniczych zgodnie z przepisami UE (dyrektywy 2001/83/WE i 2001/82/WE);

e projekt ,,Terminologia”, ktory stanowi podstawe zharmonizowanej identyfikacji produktow
leczniczych na caltym $wiecie, przede wszystkim do celow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Dzieki prowadzeniu bazy standardowych terminéw zawierajacej
zharmonizowane terminy i definicje (w odniesieniu do postaci farmaceutycznych, drdg
podania i sposobéw podawania, opakowan ijednostek prezentacji), dziatanie usprawnia
czynno$ci zwigzane z bezpieczenstwem po wprowadzeniu do obrotu i globalne
monitorowanie podejrzanych zdarzen niepozadanych spowodowanych przez produkty

lecznicze.

W ramach celu 4 Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (utatwianie obywatelom Unii dostgpu
do lepszej i bezpieczniejszej opieki zdrowotnej) we wspotpracy z DG GROW rozpoczeto kampanie
komunikacyjna dotyczaca nowego rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych. Trzyletnia kampania obejmuje etap dostosowania w celu wdrozenia wspomnianego
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych i wigze si¢ z inwestycja w wysokosci okoto 1 600
000 EUR w latach 2017-20109.

Kontekst

Kampania ta byta wynikiem przyjecia w kwietniu 2017 r. dwoch nowych rozporzadzen:
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych oraz rozporzadzenia (UE)
2017/746" w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. Celem kampanii jest upewnienie
si¢, ze wszystkie podmioty, a przede wszystkim wszyscy producenci, wiedza o zmianach, nowych
wymaganiach i harmonogramach przyjecia nowych rozporzadzen. W przypadku rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych data rozpoczecia stosowania jest maj 2020 r., aw przypadku
rozporzadzenia w sprawie diagnostyki in vitro — maj 2022r., ale istnieje kilka przepisow
przejsciowych dotyczacych wezesniejszego wdrozenia, ktore wszystkie zainteresowane strony musza

W pehi zrozumiec.

18 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 176).



Przyjecie tych rozporzadzen pokazuje, ze UE podejmuje dziatania w celu zapewnienia, aby wyroby
medyczne znajdujace si¢ na rynku byly bezpieczniejsze dla pacjentdow i pracownikow stuzby zdrowia.
Kampania informacyjno-komunikacyjna wpisata si¢ w priorytety przewodniczacego Komisji
Europejskiej Jean-Claude'a Junckera w zakresie ,,Zatrudnienia, wzrostu gospodarczego i inwestycji”

oraz ,,Rynku wewngtrznego”.

Cel

Celem inicjatywy komunikacyjnej jest unikniecie zaklécen na rynku wyrobdéw medycznych po
ostatnich  zmianach legislacyjnych. Konieczne jest dostarczenie informacji  wszystkim
zainteresowanym podmiotom, ktoérych dotyczg zmiany wprowadzone tymi nowymi rozporzadzeniami.
Dotyczy to producentéw w UE i na $wiecie, ale takze importerow, dystrybutoréw, upowaznionych
przedstawicieli, jednostek notyfikowanych, podmiotow przetwarzajacych wyroby jednorazowego

uzytku, instytucji zdrowia publicznego, pracownikow stuzby zdrowia i wlasciwych organow.
Srodki
Aby osiggna¢ swoje cele, kampania obejmuje m.in.:

e przygotowanie strategii komunikacyjnej na potrzeby kampanii;

e stworzenie bazy danych podmiotow majacych obstugiwa¢ kampanie, w tym wlasciwych
organéw, organizacji zawodowych i branzowych oraz organizacji pacjentow;

e pomoc wybranym gléwnym zainteresowanym stronom w przygotowaniu konferencji
dotyczacych nowych rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych (rozporzadzenie (UE)
2017/745 i rozporzadzenie (UE) 2017/746);

e przygotowanie dostosowanych zestawoOw materiatow informacyjnych dla kazdego rodzaju
docelowego podmiotu;

e przygotowanie ukazujacego si¢ dwa razy w roku biuletynu informacyjnego dotyczacego
kampanii informacyjnej;

e przygotowanie pakietu medialnego uzupetnionego o monitoring i analiz¢ mediow oraz
dostosowane do potrzeb odbiorcéw pakiety medialne;

e organizacja seminariow internetowych lub szkolen internetowych.
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WYKONANIE BUDZETU

Ogo6lny budzet trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) wynosi 449,4 min
EUR. Kwota ta obejmuje 30 min EUR na koszty operacyjne Agencji Wykonawczej ds. Konsumentow,
Zdrowia, Rolnictwa i Zywnosci (Chafea), ktora z upowaznienia Komisji zarzadza Programem dziatan
Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020). Od 2005 r. Chafea zapewnia Komisji pomoc techniczna,
naukowa i administracyjng w realizacji Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia®®. Organizuje ona
coroczne zaproszenia do skladania wnioskoéw, koordynuje ocene wnioskow, negocjuje i podpisuje
umowy o udzielenie dotacji oraz nimi zarzadza, a takze rozpowszechnia rezultaty podjetych dziatan.

Jest rowniez odpowiedzialna za szereg procedur zamowien publicznych.
Budzet przewidziany w planie prac na 2017 r.”% wyniést 61 904 085,00 EUR, w tym:

e wydatki operacyjne: 60 404 085,00 EUR, czyli kwota odpowiadajaca linii budzetowej 17 03
01 trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) (Zachecanie do
innowacji W dziedzinie zdrowia, poprawa stabilnosci systemow zdrowotnych oraz ochrona
obywateli Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia),

e wydatki administracyjne: 1 500 000,00 EUR, czyli kwota odpowiadajaca wydatkom na
wsparcie linii budzetowej 17 01 04 02 trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia
(2014-2020).

Catkowity budzet operacyjny wyniost 60 404 085,00 EUR, w tym 1 574 508,00 EUR $rodkow panstw
EFTA/EOG.

Z tej kwoty, w ramach rocznego programu prac na rok 2017, rozdysponowano 60 386 800,00 EUR.
Chafea rozdysponowata cze$¢ tego budzetu w wysokosci 46 764 719,17 EUR, podczas gdy DG
SANTE rozdysponowata 13 622 080,83 EUR na czg$¢ zamdwien publicznych iinne dziatania.
Z ogdlnych $rodkéw na zobowigzania wykorzystano kwote 60 063 178,12 EUR, natomiast nie
wykorzystano srodkow w wysokosci 323 621,88 EUR (0,54 %).

Dgcyzja wykonawcza Komisji z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie ustanowienia Agencji Wykonawczej ds. Konsumentow, Zdrowia
i Zywnosci oraz uchylenia decyzji 2004/858/WE (Dz.U. L 341 z 18.12.2013, s. 69).

Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 26 stycznia 2017 r. dotyczaca programu prac na 2017 r. w ramach trzeciego Programu dziatan
Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020) oraz wktadu finansowego UE do Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia

0 ograniczeniu uzycia tytoniu, stuzaca jako decyzja w sprawie finansowania, C(2017) 316 final:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/programme/docs/wp2017_en.pdf

20
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1. Priorytety

W 2017 r. taczny wykonany budzet operacyjny (60 063 178,12 EUR) zostat rozdzielony pomiedzy

cztery szczegélowe cele Programu w sposob nastgpujacy:

1. Promocja zdrowia — 22 282 477,74 EUR (37 % budZetu operacyjnego) na promowanie
zdrowia, zapobieganie chorobom i tworzenie $rodowiska sprzyjajacego zdrowemu trybowi
zycia, przy uwzglednieniu zasady ,,zdrowie we wszystkich politykach”.

2. Zagrozenia dla zdrowia — 7 198 549,97 EUR (12 % budZetu operacyjnego) na ochrong
obywateli Unii przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia.

3. Systemy opieki zdrowotnej — 18 059 351,37 EUR (30 % budietu operacyjnego) na
przyczynianie si¢ do realizacji innowacyjnych, efektywnych i stabilnych systemow opieki
zdrowotnej.

4. Lepsza ibezpieczniejsza opieka zdrowotna — 8 560 567,66 EUR (14 % budietu
operacyjnego) na utatwianie obywatelom Unii dostgpu do lepszej i bezpieczniejszej opieki

zdrowotnej.

Ponadto wartos¢ dzialan horyzontalnych (IT, komunikacja) i dziatan przekrojowych wyniosta 3 962
231,38 EUR (7 % budzetu operacyjnego).

12



Wykres 1: Budzet operacyjny w podziale na cele trzeciego Programu dzialan Unii w dziedzinie

zdrowia w 2017 r.
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Wykres 2: Budzet operacyjny wedlug priorytetéw tematycznych w 2017 r.
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Aby osiggnaé opisane cele, wdrazanie programu odbywa sie z wykorzystaniem szerokiego zakresu

instrumentow finansowania. S3 one nastepujace:

e (dotacje na projekty, w tym szczegdlne umowy o udzielenie dotacji dla jednego beneficjenta
dla europejskich sieci referencyjnych;

e dotacje operacyjne w ramach wsparcia organizacji pozarzadowych;

e dzialania wspotfinansowane z organami panstw cztonkowskich (wspodlne dziatania);

e umowy bezposrednie z organizacjami migdzynarodowymi;

e zamoOwienia publiczne; oraz

e inne dzialania, takie jak wsparcie komitetow naukowych, umowy administracyjne ze
Wspdlnym Centrum Badawczym, budzet subdelegowany na rzecz Eurostatu i dziatania

przekrojowe, takie jak dotacje na konferencje prezydenciji.

Przy wyborze dziatah do finansowania korzystano z konkurencyjnych Kkryteriow i procedur
przyznawania finansowania. Wyjatkiem od tej zasady byly wspolne dziatania, umowy o udzielenie
dotacji bezposrednich i konferencje organizowane przez prezydencje Rady ze wzgledu na szczegdlne
zasady lub na przyktad istnienie monopolu. W przypadku wspllnych dziatan zapewnienie jakosci
wspotfinansowanych dziatan odbywa si¢ poprzez zorganizowanie procesu wzajemnej weryfikacji,
w ramach ktorego projekty wnioskow poddaje si¢ ocenie pod katem kryteriow przyznawania AWP

przeprowadzanej przez kontrolerow zewnetrznych, pracownikdéw merytorycznych SANTE i Chafea.

Wydatki administracyjne obejmowaty wydatki na badania (w tym zewngtrzng oceng¢ Chafea i ocene
skutkow Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia), spotkania ekspertow, koszty i ttumaczenia

informacji i publikacji oraz pomoc techniczno-administracyjng w zakresie systemow informatycznych.
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2. Wykonanie budzetu operacyjnego wedlug mechanizmu finansowania

Rodzaj mechanizmu finansowania

Wykonanie (w EUR)

Udzial mechanizmu

w lacznym wykonanym

budzecie
Zaproszenia do skladania wnioskow: 10 316 224,31 17,18 %
Dotacje na projekty 0,00 0,00 %
Szczegdtowe umowy o udzielenie dotacji na 4504 311,91 7,50 %
dziatania Europejskiej Sieci Referencyjnej (ESR)
na podstawie ramowej umowy 0 partnerstwie
w podziale na cele
Dotacje operacyjne 5811912,40 9,68 %
Dotacje na wspélne dzialania 20 229 410,14 33,68 %
Dotacje na konferencje dla panstw 210 059,00 0,35 %
czlonkowskich sprawujacych prezydencje w UE
Umowy 0 udzielenie dotacji bezposrednich 9 300 000,00 15,48 %
Zaméwienia (zamoéwienia publiczne na ushugi), 14 580 482,75 24,28 %
nagrody i dzialania horyzontalne
Objete zarzqdzaniem Chafea 5863 073,68 9,76 %
Objete zarzqdzaniem DG SANTE 8 717 409,07 14,51 %
Inne dzialania oraz dzialania przekrojowe, 5427 001,92 9,04 %
z wyjatkiem konferencji prezydenciji
Objete zarzqdzaniem Chafea 663 836,33 1,11 %
Objete zarzgdzaniem DG SANTE 4763 165,59 7,93 %
Wykonany budzet AWP 2017 60 063 178,12 99,46 %
Laczny dostepny budzet AWP 2017 60 386 800,00
Srodki niewykorzystane 323 621,88 0,54 %
przez Chafea 182 115,71 56,27 %
przez DG SANTE 141 506,17 43,73 %
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3. Beneficjenci

W 2017r. Chafea i DG SANTE podpisaly ponad 238 r6znych dotacji i umoéw z réznymi
beneficjentami i ustugodawcami: organizacjami rzadowymi, instytucjami szkolnictwa wyzszego,
organizacjami pozarzadowymi, przedsicbiorstwami prywatnymi i indywidualnymi ekspertami?'.
Innymi beneficjentami sg organizacje mie¢dzynarodowe istuzby UE (na podstawie uméw
bezposrednich). Laczna liczba beneficjentdw wynosi 450, z czego dwie gtowne kategorie stanowig

prywatne firmy konsultingowe (zamowienia publiczne) i organizacje rzadowe (wspdlne dziatania).
Wykres 3 przedstawia przeglad poszczegdlnych grup beneficjentow.

Wykres 3: Rodzaje beneficjentdw w ramach trzeciego Programu dzialan Unii w dziedzinie
zdrowiaw 2017 r.
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2 Ta czgéciowa liczba uméw, tj. 238, nie obejmuje umoéw z indywidualnymi ekspertami uczestniczacymi w komitetach naukowych,

osobami oceniajacymi zaproszenia do sktadania wnioskow itp.
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POZOSTALE CECHY GLOWNE

Celem programu prac na rok 2017 jest przyczynianie si¢ — W dziedzinie zdrowia — do realizacji
priorytetow Komisji okre§lonych w wytycznych politycznych przewodniczacego Junckera® oraz

W pismie okres$lajacym zadania komisarza odpowiedzialnego za zdrowie i bezpieczenstwo zyw nosci®.

W  celu wsparcia kluczowych dzialan politycznych wybrano dziatania wspotfinansowane
Z whasciwymi organami panstw cztonkowskich (sze$¢ wspolnych dziatan). Te wspdlne dziatania®
objety 217 beneficjentow, w tym ich podmioty powiazane, i odzwierciedlaja zainteresowanie panstw
cztonkowskich aktywnym zaangazowaniem si¢ we wspOlne dziatania w dziedzinach zwalczania
nowotworow, nierbwnosci W zakresie zdrowia, szczepien i gotowosci, e-zdrowia oraz informacji

dotyczacych zdrowia.

Po przyjeciu strategii rozpowszechniania trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (w
czerwcu 2017 r.) oraz powigzanego z nim rocznego planu rozpowszechniania na ten sam rok Chafea i
DG SANTE wuzgodnitly ulepszona metode planowania i przygotowywania dziatan w zakresie

rozpowszechniania. Aby wspierac ten cel, Chafea przygotowata:

e ulepszong baz¢ danych dotyczaca projektow, umozliwiajacg zainteresowanym stronom
zorganizowany dostep do wynikow projektu;

e zestaw wizualizacji ilustrujacych poszczegélne tematy objete Programem dziatan Unii
w dziedzinie zdrowia;

e szkolenia online (materialy wideo zamieszczone na jej stronie internetowej majace pomoc
wnioskodawcom i beneficjentom);

e regularne wiadomos$ci w internecie lub mediach spotecznosciowych shuzace poinformowaniu
zainteresowanych stron o dziataniach i wynikach projektow;

e Chafea uczestniczyta rowniez w Dniu Europy w Luksemburgu, zorganizowanym we

wspolpracy z SANTE.

Koncentrujac si¢ na kluczowych priorytetach w zakresie komunikowania wskazanych przez DG

SANTE, oprocz kilku innych wydarzen, Chafea przygotowata:

z https://ec.europa.eu/commission/publications/president-junckers-political-guidelines_pl

z https://ec.europa.eu/info/departments/health-and-food-safety/what-we-do-health-and-food-safety en

2 W 2017 r. przeprowadzono sze$¢ wspolnych dziatan, w ktorych tacznie wzieto udziat 160 wyznaczonych wiasciwych organéw, co

dalo 217 beneficjentéw, po wiaczeniu podmiotow powigzanych. W 2017 r. we wspolnych dzialaniach wzigto udziat $rednio 36
partneréw.
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e warsztaty istoisko wystawowe poswigcone rejestrom chorob rzadkich w Madrycie
(Hiszpania), ktére w marcu przyciagnety 160 uczestnikow;

e warsztaty i stoisko wystawowe w ramach migdzynarodowej konferencji poswigconej opiece
zintegrowanej, ktora odbyta si¢ w maju w Dublinie w Irlandii (211 uczestnikow);

e spotkanie klastrowe zatytulowane ,,Migracja i zdrowie: drogi do integracji”, ktore odbyto si¢
we wrzesniu w Brukseli (Belgia);

e spotkanie klastrowe dotyczace chorob niezakaznych, ktére odbylo si¢ w pazdzierniku

w Odense (Dania).

Jesli chodzi o monitorowanie realizacji programu, Chafea, z pomoca ekspertow zewnetrznych,

dokonata przegladu dotacji na dziatalno$¢ przyznanych na podstawie ramowych uméw o partnerstwie
na lata 2014-2017.

W wyniku przegladu stwierdzono, ze cele okreslone w ramowych umowach o partnerstwie sg istotne
dla celow Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia, jak rowniez dla celow polityki UE w zakresie
zdrowia publicznego; ze organizacje begdace beneficjentami wdrozyly wieloletnie programy prac
okreslone w umowach z drobnymi odstgpstwami; oraz ze opracowano wysokiej jakosci sprawozdania
i narzedzia. Zidentyfikowano rowniez obszary wymagajace poprawy: procesy administracyjne,

powigzania miedzy wyborem NGO a priorytetami programu oraz ramy monitorowania.

Wigcej informacji na temat wynikow ramowych uméw o partnerstwie mozna znalez¢ w bazie danych

Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia®.

» https://webgate.ec.europa.eu/chafea_pdb/health/search?context=HOME &texttosearch=operating+grant
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