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Program dzialan Unii w dziedzinie zdrowia na lata 2021-2027 (,,Program UE dla zdrowia”)

***I

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 13 listopada 2020 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustanowienia Programu dzialafi Unii w dziedzinie

zdrowia na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (,Program UE dla zdrowia”)
(COM(2020)0405 — €9-0152/2020 — 2020/0102(COD)) (1)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2021/C 415/17)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(1a)

Poprawka 2

Zgodnie z art. 8 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej zmierza ona we wszystkich dzialaniach do
zniesienia nieréwnosci oraz wspierania réwnosci mez-
czyzn i kobiet, ustanawiajgc zasade uwzgledniania
aspektu plci.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Zgodnie z art. 9 i art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu (2)  Zgodnie z art. 9, 114, 168 i 191 Traktatu o funkcjono-
Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw waniu Unii Europejskiej (TFUE) oraz art. 35 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (karta”) przy okreslaniu podstawowych Unii Europejskiej (,Karta”) przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii
nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia nalezy zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia
ludzkiego. ludzkiego.

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji miedzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59

ust. 4 akapit czwarty Regulaminu (A9-0196/2020).
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Art. 168 TFUE stanowi, ze Unia ma uzupelniac i wspieraé
krajowe polityki zdrowotne, zachecaé do wspdlpracy
pomiedzy panstwami czlonkowskimi i wspieraé koor-
dynacj¢ pomiedzy ich programami, w pelnym poszano-
waniu obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie
okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez
organizacji i Swiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej.

Poprawka 4

Poprawka

Art. 168 TFUE stanowi, ze Unia ma uzupetniac i wspieraé
krajowe polityki zdrowotne, zachecaé do wspdlpracy
pomiedzy panstwami cztonkowskimi, zwlaszcza w regio-
nach przygranicznych, i promowac koordynacj¢ pomie-
dzy ich programami, przy zachowaniu pelnej
odpowiedzialnosci kazdego z panstw czlonkowskich za
okreslenie ich wlasnej polityki dotyczacej zdrowia, jak
réwniez organizacje i Swiadczenie ustug zdrowotnych
i opieki medycznej oraz zarzgdzanie nimi.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) oglosila globalng pandemi¢ wywolang nowym
koronawirusem (COVID-19). Pandemia ta spowodowata
bezprecedensowy ogélnoswiatowy kryzys zdrowotny,
ktory przynidst powazne konsekwencje spoleczno-gos-
podarcze i ludzkie cierpienie.

Poprawka

W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO), z powodu gwaltownego wzrostu liczby zacho-
rowari, oglosita globalng pandemie COVID-19 (chorobg
wywolang nowym koronawirusem SARS-CoV-2) i po-
wigzanej z nim choroby ukladu oddechowego. Pandemia
COVID-19, a Scislej umiarkowane i cigzkie przypadki
choroby, ktére wymagajq posredniej i intensywnej opieki
medycznej, popchnely kilka systeméw opieki zdrowot-
nej — w Unii i poza nig — do punktu krytycznego
i spowodowaly bezprecedensowy ogdlnoswiatowy kryzys
zdrowotny, ktéry przynioést powazne konsekwencje
spoleczno-gospodarcze i ludzkie cierpienie, dotkngt
szczegélnie osoby cierpigce na schorzenia przewlekle,
prowadzgc zarowno do Smierci, jak i do stanéw
przewleklych, i uderzyl najmocniej w osoby najbardziej
naraZone na zagrozenia, czyli pacjentéw, kobiety, dzieci,
opiekundéw i osoby starsze. Dotkliwos¢ kryzysu Swiad-
czy réwniez o znaczeniu dzialadi Unii i odpowiedniego
reagowania na zagroZenia zwigzane z chorobami za-
kaZnymi, a takze, ogélnie rzecz biorgc, wzmocnienia
dziatafi Unii w celu uzupelnienia polityk krajowych
w dziedzinie zdrowia publicznego.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 5

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5 a (nowy)

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

(54)

Poprawka 6

Odgrywajqcy zasadniczq rolg w czasie kryzysu zwigza-
nego z COVID-19 personel stuzby zdrowia to glownie
kobiety, ktére w czasie kryzysu byly narazone na
wigksze ryzyko zdrowotne.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5 b (nowy)

Poprawka

(5b)

Biorgc pod uwage, Ze mezczyzini i kobiety roznie reagujg
na choroby, jak okazato si¢ w przypadku Covid-19,
ktory powoduje wyzszq Smiertelnos¢ wsréd mezczyzn,
w ramach programu nalezy zbadaé przyczyny réznych
przebiegow choroby w celu osiggnigcia postepow
w dziedzinie patologii, opieki i leczenia.
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Poprawka 7
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(6)  Podczas gdy to pafistwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne (6)  Podczas gdy to pafistwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne

za swojg polityke zdrowotna, oczekuje si¢, ze bedg one
chroni¢ zdrowie publiczne w duchu europejskiej solidar-
nosci (). Do$wiadczenia z trwajacego kryzysu zwigza-
nego z COVID-19 pokazaly, ze istnieje potrzeba podjecia
dalszych zdecydowanych dzialan na poziomie Unii w celu
wspierania wspolpracy i koordynacji miedzy panstwami
cztonkowskimi, aby lepiej zapobiegaé rozprzestrzenianiu
si¢ ponad granicami groznych choréb ludzi i kontrolowaé
te choroby, zwalczal inne powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia oraz chroni¢ zdrowie i dobrobyt
ludnosci w Unii.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europej-
skiej, Rady, Europejskiego Banku Centralnego, Europejskiego
Banku Inwestycyjnego i Eurogrupy w sprawie skoordynowanej
reakcji gospodarczej na epidemi¢ COVID-19, COM(2020)0112
z dnia 13.3.2020 r.

za swoja polityke zdrowotna, oczekuje si¢, ze bedg one
chroni¢ zdrowie publiczne w duchu europejskiej solidar-
nosci (). Do$wiadczenia z trwajacego kryzysu zwigza-
nego z COVID-19 pokazaly, ze istnieje potrzeba podjecia
dalszych zdecydowanych dzialan na poziomie Unii w celu
wspierania wspolpracy i koordynacji miedzy panstwami
cztonkowskimi, zwlaszcza migdzy sqsiadujgcymi ze sobg
regionami przygranicznymi, a takze migdzy organami
wladzy i odpowiednimi podmiotami. Wspélpraca ta
powinna poprawi¢ zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢
ponad granicami groznych infekcji i choréb ludzi,
kontrolowanie tych infekcji i choréb oraz gotowos¢ na
wypadek ich wystgpienia, umozliwial opracowywanie
i udostgpnianie produktéw do prewencji i leczenia
choréb, a takze zwalczanie innych powaznych trans-
granicznych zagrozeii dla zdrowia oraz chroni¢ i po-
prawiaé zdrowie i dobrobyt calej ludnosci w Unii.
Gotowos¢ jest kluczem do poprawy odpornosci na
przyszle zagrozenia, a paristwa czlonkowskie, ze wzgle-
du na swojg odpowiedzialno$¢ za Swiadczenie opieki
zdrowotnej, powinny przeprowadzié testy warunkéw
skrajnych w swoich systemach opieki zdrowotnej w celu
zidentyfikowania stabych punktéw i sprawdzenia, czy
systemy te sq przygotowane na ewentualny przyszly
kryzys zdrowotny.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europej-
skiej, Rady, Europejskiego Banku Centralnego, Europejskiego
Banku Inwestycyjnego i Eurogrupy w sprawie skoordynowanej
reakcji gospodarczej na epidemi¢ COVID-19, COM(2020)0112
z dnia 13.3.2020 r.
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Poprawka 8

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(6a)

Poprawka 9

Chociaz dzialania Unii w obszarze zdrowia sq ograni-
czone, to jednak Unia powinna realizowal spdjng
strategi¢ w zakresie zdrowia publicznego, aby reagowac
na istniejgce epidemie, z uwzglednieniem specyfiki
regionalnej i krajowej, oraz mie¢ zdolno$¢ do stawiania
czola przyszlym budzgcym obawy realiom i zagrozeniom
zdrowia, takim jak pandemie i zagrozenia transgranicz-
ne, w tym odpornosc na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
zdrowie Srodowiskowe i wplyw zmiany klimatu na
zdrowie. Unia powinna wspieraé patistwa czlonkowskie
w zmniejszaniu skali nieréwnosci w zakresie zdrowia
i w osiggnigciu powszechnego ubezpieczenia zdrowot-
nego, w tym w dziedzinie Swiadczenia ustug w zakresie
zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego, zajecia sig
problemem zakazeri zwigzanych z opiekq zdrowotng,
sprostania wyzwaniom grup szczegdlnie wrazliwych,
takich jak dzieci, opieka nad dzie¢mi i matkami, a takze
jezeli chodzi o starzejgce si¢ spoleczeristwo, choroby
przewlekle i profilaktyke chordb, promowanie zdrowego
stylu zZycia, ustugi profilaktyczne i przygotowanie
systemow opieki zdrowotnej na nowe technologie w celu
pelnego wykorzystania rewolucji cyfrowej, a jednoczes-
nie dgZenie do uzyskania efektow synergii z innymi
odpowiednimi programami unijnymi, takimi jak pro-
gram ,Horyzont Europa”, ,,Cyfrowa Europa”, program
»Egczqc Europe” czy program kosmiczny Unii.

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

Nalezy zatem ustanowi¢ nowy Program dzialan Unii
w dziedzinie zdrowia o nazwie ,Program UE dla zdrowia”
(,program”) na lata 2021-2027. Zgodnie z celami
przy$wiecajacymi dzialaniom Unii i jej kompetencjami
w dziedzinie zdrowia publicznego program powinien
klas¢ nacisk na dzialania, w przypadku ktérych dzieki
wspolpracy na szczeblu Unii mozna osiggnaé korzysci
i przyrost wydajnosci, oraz dzialania majace wplyw na
rynek wewnetrzny.

Poprawka

)

Nalezy zatem ustanowi¢ nowy Program dzialan Unii
w dziedzinie zdrowia publicznego o nazwie ,Program UE
dla zdrowia” (,program”) na lata 2021-2027. Zgodnie
z celami przys$wiecajacymi dzialaniom Unii i jej kompe-
tencjami w dziedzinie zdrowia publicznego program
powinien kfas¢ nacisk na dzialania, w przypadku kt6rych
dzieki wspolpracy na szczeblu Unii, a takze dzigki
wspélpracy transgranicznej na szczeblu regionalnym,
mozna osiagnaé korzysSci i przyrost wydajnosci, oraz
dzialania majace wplyw na rynek wewnetrzny. Aby
poprawié wyniki zdrowotne, potrzebne jest podejscie
caloSciowe, a decydenci UE powinni zapewnic stosowa-
nie zasady ,zdrowie we wszystkich politykach” we
wszystkich procesach ksztaltowania polityki.
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Poprawka 10
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(10)  Ze wzgledu na powazny charakter transgranicznych (100  Ze wzgledu na powazny charakter transgranicznych

(1(])

zagrozen zdrowia w ramach programu powinno sie
wspieral skoordynowane Srodki w zakresie zdrowia
publicznego na poziomie Unii, tak aby mozna bylo zajaé
si¢ roznymi aspektami takich zagrozen. W celu wzmoc-
nienia zdolnosci Unii do przygotowania si¢ na kryzys
zdrowotny, reagowania na niego i zarzadzania nim
program powinien zapewniaé wsparcie dzialan podej-
mowanych w ramach mechanizméw i struktur ustano-
wionych na mocy decyzji Parlamentu Europejskiego
i Rady 1082/2013/UE (%) oraz innych wlaSciwych
mechanizméw i struktur ustanowionych na szczeblu
Unii. Moga one obejmowal strategiczne gromadzenie
zapaséw podstawowych srodkéw medycznych lub budo-
wanie zdolnosci w ramach reagowania kryzysowego,
srodki zapobiegawcze odnoszace si¢ do szczepien
i immunizacji, czy wzmocnione programy nadzoru.
W tym kontekicie w ramach programu powinno si¢
wspiera ogélnounijne i migdzysektorowe zdolnosci
podmiotéw na poziomie unijnym, krajowym, regional-
nym i lokalnym w zakresie zapobiegania kryzysom,
gotowosci na nie, nadzoru kryzysowego, zarzadzania
sytuacjami kryzysowymi i reagowania na nie, w tym
w odniesieniu do planowania ewentualno$ciowego i ¢wi-
czen gotowosci, zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”.
Powinno to ulatwi¢ utworzenie zintegrowanych prze-
krojowych ram informowania o ryzyku, funkcjonujacych
na wszystkich etapach kryzysu zdrowotnego — tj. na
etapie zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE

z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych trans-
granicznych  zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).

(%)

zagrozen zdrowia w ramach programu powinno sie
wspiera¢ skoordynowane Srodki w zakresie zdrowia
publicznego na poziomie Unii i migdzy sgsiadujgcymi
ze sobg regionami, tak aby mozna bylo zaja¢ si¢ roznymi
aspektami takich zagrozen. W celu wzmocnienia zdol-
noéci Unii do przygotowania si¢ na wszelkie przyszte
kryzysy zdrowotne, reagowania na nie i zarzadzania
nimi, program powinien zapewnial wsparcie dzialan
podejmowanych w ramach mechanizméw i struktur
ustanowionych na mocy decyzji Parlamentu Europejskie-
go i Rady nr 1082/2013/UE (') oraz innych wlasciwych
mechanizméw i struktur ustanowionych na szczeblu
Unii. Moga one obejmowal budowanie zdolnosci
w ramach reagowania kryzysowego, $rodki zapobiega-
weze odnoszgce si¢ do szczepien i immunizacji, wzmoc-
nione programy nadzoru, informacje na temat zdrowia
i platformy wymiany najlepszych praktyk. W tym
kontek$cie w ramach programu powinno si¢ wspieraé
ogélnounijne i miedzysektorowe zdolnosci podmiotéw
na poziomie unijnym, krajowym, regionalnym i lokalnym
w zakresie zapobiegania kryzysom, gotowosci na nie,
nadzoru kryzysowego, zarzadzania sytuacjami kryzyso-
wymi i reagowania na nie, w tym w odniesieniu do
planowania ewentualno$ciowego i ¢wiczen gotowosci,
zgodnie z podejéciem ,Jedno zdrowie” i z zasadg ,,zdro-
wie we wszystkich politykach”. Powinno to ulatwi¢
utworzenie zintegrowanych przekrojowych ram infor-
mowania o ryzyku, funkcjonujacych na wszystkich
etapach kryzysu zdrowotnego — tj. na etapie zapobiega-
nia, gotowosci i reagowania.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE

z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych trans-
granicznych  zagrozen zdrowia oraz uchylajaca  decyzje
nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
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Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)

(")

Poniewaz w czasie kryzysu zdrowotnego pilna ocena
technologii medycznych oraz badania kliniczne moga
przyczyni¢ si¢ do szybkiego rozwoju medycznych
§rodkow przeciwdzialania, program powinien zapew-
nial wsparcie ulatwiajgce takie dzialania. Komisja
przyjeta wniosek (') w sprawie oceny technologii me-
dycznych w celu wspierania wspélpracy w zakresie oceny
technologii medycznych na poziomie Unii.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany
dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)0051) z dnia 31.1.2018 .

Poprawka

(11)

(*)

Poprawka 12

W kontekscie kryzysow zdrowia publicznego ocena
technologii medycznych i badania kliniczne moga
przyczyni¢ si¢ do szybkiego opracowywania, identyfika-
¢ji i dostgpnosci medycznych Srodkéw przeciwdzialania.
Komisja przyjela wniosek (') w sprawie oceny technolo-
gii medycznych w celu wspierania wspotpracy w zakresie
oceny technologii medycznych na poziomie Unii.
Program powinien zapewniac wsparcie w celu ulatwie-
nia takich dzialai.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany
dyrektywy 2011/24/UE (COM(2018)0051) z dnia 31.1.2018 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)

W celu ochrony oséb znajdujacych si¢ w szczegdlnie
trudnej sytuacji, w tym oséb cierpigcych na choroby
psychiczne i choroby przewlekle, program powinien
réwniez promowaé dzialania, ktére dotycza pobocznych
skutkéw kryzysu zdrowotnego na osoby nalezace do
takich szczegélnie wrazliwych grup.

Poprawka

(12)

W celu ochrony oséb znajdujacych si¢ w szczegdlnie
trudnej sytuacji, w tym oséb cierpigcych na choroby
psychiczne, Zyjgeych z  chorobami zakaZnymi lub
niezakaznymi i najbardziej dotknigtych takimi choroba-
mi, a takie osob cierpigcych na choroby przewlekle,
takie jak otylo$¢, nowotwory, cukrzyca, choroby krgze-
nia i zaburzenia neurologiczne, program powinien
réwniez promowac dzialania, ktére dotycza pobocznych
skutkéw kryzysu zdrowotnego odczuwanych przez osoby
nalezace do takich szczegélnie wrazliwych grup. Aby
zapewnic stale wysokie standardy podstawowych ustug
zdrowotnych, w tym profilaktyki, program powinien —
zwlaszcza w czasach kryzysu i pandemii — zachgcaé do
przechodzenia na dostgpng i przystepng cenowo tele-
medycyng, leczenia w domu oraz wdrazania planéw
zapobiegania i leczenia we wlasnym zakresie, o ile jest
to mozliwe i stosowne, a jednoczesnie gwarantowac, ze
pacjenci cierpigcy na choroby przewlekle i pacjenci
z grupy ryzyka majq dostep do ustug opieki zdrowotnej
i profilaktyki.
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Poprawka 13
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(13)  Kryzys zwigzany z COVID-19 uwypuklil wiele wyzwan (13)  Kryzys zwigzany z COVID-19 uwypuklil wiele wyzwan,

zwigzanych z zapewnieniem dostaw lekdw, wyrobdw
medycznych oraz $rodkéw ochrony osobistej potrzeb-
nych w Unii w czasie pandemii. W zwigzku z tym
program powinien oferowal wsparcie dla dzialan na
rzecz podtrzymania wytwarzania produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu, udzielania na nie zamowien
i zarzadzania tymi produktami, zapewniajac komple-
mentarno$¢ z innymi unijnymi instrumentami.

Poprawka 14

w tym zalezno$¢ Unii od paristw trzecich zwigzang
z zapewnieniem dostaw surowcéw chemicznych i mate-
rialow wyjsciowych, farmaceutycznych skladnikéw
czynnych, lekéw, wyrobéw medycznych oraz $rodkéw
ochrony osobistej potrzebnych w Unii w czasie pandemii.
W zwigzku z tym program powinien oferowa wsparcie
dla dzialan, ktére zwigkszq bezpieczeristwo produkcji,
zamoéwieti, zarzgdzania i dystrybucji w odniesieniu do
produktéw i urzgdzeri medycznych w Unii oraz ograni-
czq uzaleznienie od krajow trzecich poprzez zachgcanie
do dywersyfikacji laticuchéw dostaw, wspieranie pro-
dukcji w Unii, wspdlne udzielanie zaméwien i zarzadza-
nie produktami istotnymi w kontekScie kryzysu,
zapewniajgc  komplementarno$¢ z innymi unijnymi
instrumentami, aby zmniejszy¢é ryzyko niedoboréw,
zwlaszcza podczas kryzyséw zdrowotnych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

Aby zminimalizowal skutki zdrowotne powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, dzialania wspierane
w ramach programu powinny obejmowaé koordynacje
dzialan, ktére wzmacniajg interoperacyjnos¢ i spojnosé
systemow opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich
przez analize poréwnawcza, wspOlprace i wymiang
najlepszych praktyk oraz gwarantujag im zdolno$¢ do
reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia, obejmujaca planowanie ewentualno$ciowe,
¢wiczenia gotowosci oraz podnoszenie kwalifikacji
pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw do spraw
zdrowia publicznego, a takze ustanowienie mechaniz-
méw  skutecznego monitorowania i dystrybucji lub
przydzielania, zaleznie od potrzeb, towaréw i ustug
potrzebnych w czasie kryzysu.

Poprawka

Aby zminimalizowal skutki zdrowotne powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, dzialania wspierane
w ramach programu powinny obejmowaé koordynacje
dzialan, ktére wzmacniajg interoperacyjnos¢ i spdjnosé
systemow opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich
przez analize poréwnawcza, wspOlprace i wymiang
najlepszych praktyk, w tym réwniez poprzez wigkszq
liczbe wspdlnych dzialari, oraz gwarantujg im zdolnosé
do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia, obejmujaca planowanie ewentualnosciowe,
¢wiczenia gotowosSci oraz podnoszenie kwalifikacji
pracownikow stuzby zdrowia i pracownikéw do spraw
zdrowia publicznego, a takze ustanowienie mechaniz-
méw  skutecznego monitorowania i dystrybucji lub
przydzielania, zaleznie od potrzeb, towaréw i ustug
potrzebnych w czasie kryzysu, co byloby szczegdlnie
korzystne w kontekscie transgranicznym.
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Poprawka 15

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(14a) Utworzenie portalu komunikacyjnego dla obywateli,

Poprawka 16

ktory umozliwilby dzielenie si¢ w Unii zatwierdzonymi
informacjami, wysylanie obywatelom ostrzezeri i zwal-
czanie dezinformacji. Moze obejmowac szeroki zakres
informacji, kampanii profilaktycznych i programéw
edukacyjnych dla mlodziezy. Taki portal miglby byé
réwniez wykorzystywany do propagowania, we wspél-
pracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kon-
troli Choréb (ECDC), silnej wyszczepialnosci na
szczeblu UE.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15)

Doéwiadczenia nabyte podczas kryzysu zwigzanego
z COVID-19 pokazuja, ze ogélnie potrzebne jest wsparcie
transformacji strukturalnej i reform systemowych syste-
moéw opieki zdrowotnej w calej Unii w celu zwigkszenia
ich skutecznosci, dostepnosci i odpornosci. W kontekscie
takiej transformacji i takich reform program powinien
wspiera¢ — w synergii z programem ,Cyfrowa Europa” —
dzialania, ktore przyczyniaja si¢ do postgpoéw trans-
formacji cyfrowej Swiadczen zdrowotnych i zwigkszaja
ich interoperacyjno$¢, przyczyniaja si¢ do zwigkszenia
mozliwosci system6éw opieki zdrowotnej w zakresie
rozwijania profilaktyki choréb i promocji zdrowia,
oferowania nowych modeli opieki oraz zintegrowanych
$wiadczen, od Srodowiskowej i podstawowej opieki
zdrowotnej do $wiadczen wysoce spegcjalistycznych,
opartych na potrzebach ludzi, a takze zapewniania
skutecznego personelu publicznej opieki zdrowotnej,
posiadajgcego w odpowiednie umiejetnosci, réwniez
cyfrowe. Stworzenie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia zapewniloby systemom opieki
zdrowotnej, naukowcom i organom publicznym $rodki
stuzace poprawie dostepnosci i jakosci opieki zdrowotne;j.
Majac na wzgledzie prawo podstawowe dostgpu do
profilaktycznej opieki zdrowotnej i korzystania z leczenia
zapisane w art. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, a takze wspdlne wartosci i zasady systeméw
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej okreslone w kon-
kluzjach Rady z dnia 2 czerwca 2006 r.(*?), w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢ dzialania zapewniajace
powszechno§¢ i inkluzywno$¢ opieki zdrowotnej, co

Poprawka

(15)

Dos$wiadczenia nabyte podczas kryzysu zwigzanego
z COVID-19 pokazuja, ze og6lnie potrzebne jest wsparcie
transformacji strukturalnej i reform systemowych syste-
moéw opieki zdrowotnej w calej Unii w celu zwigkszenia
ich skutecznosci, dostgpnosci, zréwnowazonego charak-
teru i odpornoici. W kontekscie takiej transformacji
i takich reform program powinien wspiera — w synergii
z programem ,Cyfrowa Europa” — dzialania, ktore
przyczyniaja si¢ do postepow transformacji cyfrowej
$wiadczen zdrowotnych i zwigkszajg ich interoperacyj-
no$¢, przyczyniajg sie do zwigkszenia mozliwosci
systemOw opieki zdrowotnej w zakresie rozwijania
profilaktyki pierwotnej, wtornej, profilaktyki drugiego,
trzeciego i czwartego stopnia i promocji zdrowia,
oferowania nowych opartych na wynikach modeli opieki
oraz zintegrowanych $wiadczen, od S$rodowiskowej
i podstawowej opieki zdrowotnej do $wiadczefr wysoce
specjalistycznych, opartych na potrzebach ludzi, pod-
wyiszania poziomu kompetencji zdrowotnych i cyfro-
wych kompetencji zdrowotnych obywateli, a takze
zapewniania skutecznego personelu publicznej opieki
zdrowotnej, posiadajacego odpowiednie umiejgtnosci,
réwniez cyfrowe, regularnie otrzymujgcego aktualizacje
w $wietle postgpu naukowego i technologicznego, zgod-
nie z dyrektywq 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (). Synergia migdzy Programem dzialasi Unii
w dziedzinie zdrowia a programem ,Cyfrowa Europa”
powinna przyczynic si¢ do wdraZania i rozwoju e-zdro-
wia, ograniczajgc zbedne podréze i niezaspokojone
potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej. Stworzenie
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oznacza, ze nikomu nie zabrania si¢ dostepu do opieki
zdrowotnej, oraz dzialania, ktére zapewniaja nalezyte
przestrzeganie praw pacjenta, w tym prywatnosci ich
danych.

Konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (Dz.U. C 146 z 22.6.2006,
s. 1).

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka

(Ha)

(*?)

Poprawka 17

europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia
oraz europejskiej elektronicznej karty zdrowia zapewni-
toby systemom opicki zdrowotnej, naukowcom i orga-
nom publicznym S$rodki stuzgce poprawie dostepu,
przystegpnosci cenowej, dostepnosci i jakosci opieki
zdrowotnej, zwigkszajgc ilosci danych dostgpnych dla
pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia, a tym samym
poprawiajgc jakoS¢ opieki zdrowotnej i zwigkszajgc
swobodg przemieszczania sig¢ pacjentéw w Unii. Majac
na wzgledzie prawo podstawowe dostepu do profilak-
tycznej opieki zdrowotnej i korzystania z leczenia
zapisane w art. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, a takze wspdlne wartosci i zasady systemow
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej okreslone w kon-
kluzjach Rady z dnia 2 czerwca 2006 r.('?), w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢ dzialania zapewniajace
powszechno$¢ i inkluzywno$¢ opieki zdrowotnej, co
oznacza, ze nikomu nie zabrania si¢ dostepu do opieki
zdrowotnej, oraz dzialania, ktére zapewniaja nalezyte
przestrzeganie praw pacjenta, w tym prywatnosci ich
danych. Program powinien ulatwial dostep do danych
osobowych dotyczqcych zdrowia i wykorzystywanie ich,
bez uszczerbku dla stosowania przepisow RODO,
i podnosié umiejetnosci cyfrowe pacjentow.

Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz.U. L 255 z 30.9.2005, s. 22).

Konkluzje Rady w sprawie wspdlnych wartosci i zasad systeméw
opieki zdrowotnej Unii Europejskiej (Dz.U. C 146 z 22.6.2006,
s. 1).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(15a) Wiedza i wrazliwo$¢ na kwestie plci biologicznej

i spoleczno-kulturowej powinny w wigkszym stopniu
stanowic czg$¢ programu ksztalcenia personelu stuzby
zdrowia, oraz nalezy je uwzglednial w badaniach
naukowych, diagnostyce, leczeniu oraz badaniu oddzia-
lywania lekéw i terapii w celu lepszego rozumienia
i traktowania obu plci.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 18

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15 b (nowy)

Poprawka

(15b) Na podstawie art. 153 TFUE Unia moze wspieral

i uzupetniaé dzialania paristw czlonkowskich w dziedzi-
nie polepszania Srodowiska pracy w celu ochrony
zdrowia, bezpieczefistwa i warunkéw pracy pracowni-
kow. Nalezy uwzgledni¢ duiq ilos¢ czasu spedzanego
przez pracownikow w miejscu pracy i potencjalne
ryzyko, na jakie mogq by¢ narazeni, takie jak narazenie
na substancje niebezpieczne dla zdrowia i rakotwércze
oraz powtarzalne przemieszczanie sig, co prowadzi do
duzego obcigienia w postaci niezdolnosci do pracy
i liczby utraconych dni pracy, a to z kolei wywoluje
konsekwencje dla jednostki, rodziny i spoleczeristwa.
Program powinien réwniez odzwierciedlal znaczenie
zdrowia w miejscu pracy oraz jego wplyw na pracowni-
kow stuzby zdrowia i spoleczeristwo. Komisja powinna
wspélpracowaé z paristwami czlonkowskimi w celu
stworzenia nowych przepiséw stuigcych poprawie
warunkéw zdrowotnych pracownikéw, poprawie ich
warunkéw pracy, rownowadze migdzy pracq a Zyciem
osobistym, promowaniu dobrego samopoczucia i lepsze-
go zdrowia psychicznego, zapobieganiu przedwczesnemu
przechodzeniu na emeryture z powodu zlego stanu
zdrowia i zlemu zarzgdzaniu zdrowiem.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 ¢ (nowy)

Poprawka

(15¢c) Program powinien ulatwic rewizje mandatu EU-OSHA

w zakresie promowania zdrowych i bezpiecznych miejsc
pracy w calej Unii oraz wspierania dzialaii i analiz
Agengji dotyczgcych bezpieczetistwa i higieny pracy.
Komisja powinna zaproponowal nowe strategiczne
ramy Unii dotyczqce bezpieczeristwa i higieny pracy na
lata 2021-2027 i kontynuowa( aktualizacje dyrektywy
2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().
Program powinien réwniez wspiera dziatania ulatwia-
jace powrdt do pracy po dlugotrwalym zwolnieniu
lekarskim oraz lepiej uwzglednial w pracy osoby
przewlekle chore lub niepelnosprawne.

Dyrektywa 2004/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

(IZu)

z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie ochrony pracowni-
kow przed zagrozeniem dotyczgcym narazenia na dzialanie
czynnikéw rakotwérczych lub mutagenéw podczas pracy (szosta
dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 16 ust. 1 dyrektywy
Rady 89/391/EWG) (Dz.U. L 158 z 30.4.2004, s. 50).
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Poprawka 20

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

("))

Zapewnienie, aby ludzie byli dluzej zdrowi i aktywni,
oraz umozliwienie im aktywnego dbania o wlasne
zdrowie bedzie mialo pozytywny wplyw na zdrowie,
zmniejszenie nieréwnosci pod wzgledem stanu zdrowia
i dostgpu do opieki zdrowotnej, jakos¢ zycia, wydajnos¢,
konkurencyjnos¢ i wiaczenie spoleczne, a jednoczesnie
przyczyni si¢ do ograniczenia presji na budzety krajowe.
Komisja zobowigzala si¢ do pomagania pafistwom
czlonkowskim w  osiaganiu celow zréwnowazonego
rozwoju okreslonych w Agendzie ONZ na rzecz
zréwnowazonego rozwoju 2030, w szczegdlnosci celu
zrownowazonego rozwoju 3: ,Zapewni wszystkim
ludziom w kazdym wicku zdrowe Zycie oraz promowaé
dobrobyt” (¥). Program powinien zatem przyczyniaé si¢
do realizacji dzialan zmierzajacych do osiagniecia tych
celow.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regio-
néw ,Kolejne kroki w kierunku zréwnowazonej przysziosci
Europy Europejskie dzialania na rzecz zréwnowazonego rozwoju”
COM(2016)0739 z dnia 22.11.2016 .

Poprawka

("))

Zdrowie jest inwestycjg i koncepcja ta powinna byé
centralnym elementem programu. Zapewnienie, aby
ludzie byli dluzej zdrowi i aktywni, oraz umozliwienie
im aktywnego dbania o wlasne zdrowie poprzez poprawe
ich kompetencji zdrowotnych bedzie mialo pozytywny
wplyw na zdrowie, zmniejszenie nieréwnosci w zakresie
zdrowia, nieuzasadnione nieréwnosci w zakresie zdro-
wia, jakos¢ zycia, wydajnos¢, konkurencyjno$é i wlaczenie
spoleczne, a jednoczesnie przyczyni si¢ do ograniczenia
presji na krajowe systemy opieki zdrowotnej i budzety
krajowe. Ponadto w ramach programu nalezy wspieraé
dzialania majgce na celu zmniejszenie nieréwnosci
w zakresie $wiadczenia opieki zdrowotnej na obszarach
wiejskich i oddalonych, w tym w regionach najbardziej
oddalonych, w celu osiggnigcia wzrostu sprzyjajgcego
wlgczeniu spotecznemu. Komisja zobowigzala sie do
pomagania panstwom cztonkowskim w osigganiu celéw
zrownowazonego rozwoju okreslonych w Agendzie ONZ
na rzecz zréwnowazonego rozwoju 2030, w szczegdl-
nosci celu zréwnowazonego rozwoju nr 3: ,Zapewnié
wszystkim ludziom w kazdym wieku zdrowe zycie oraz
promowal dobrobyt” (). Program powinien zatem
przyczyniaé si¢ do realizacji dzialain zmierzajacych do
osiggniecia celéw zréwnowazonego rozwoju, a tym
samym do poprawy spolecznych uwarunkowari zdrowia
oraz do poprawy samego zdrowia obywateli Unii.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regio-
néw ,Kolejne kroki w kierunku zréwnowazonej przysziosci
Europy Europejskie dzialania na rzecz zréwnowazonego rozwoju”
COM(2016)0739 z dnia 22.11.2016 r.
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Poprawka 21
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(17)  Choroby niezakazne sg wynikiem kombinacji czynnikéw (17)  Choroby niezakazne s3 wynikiem kombinacji uwarun-

genetycznych, fizjologicznych, Srodowiskowych i beha-
wioralnych. Choroby niezakazne, takie jak choroby
uktadu krazenia, nowotwory, przewlekle choroby uktadu
oddechowego i cukrzyca, stanowia gléwng przyczyng
niepelnosprawnosci, probleméw zdrowotnych, rent in-
walidzkich i przedwczesnych zgonéw w Unii, co
powoduje znaczne skutki spoleczne i gospodarcze. Aby
zmniejszy¢ wplyw choréb niezakaznych na jednostki
i spoleczenstwo w Unii oraz osiggnaé cel zréwnowazo-
nego rozwoju 3 zadanie 3.4 tj. do roku 2030 zmniejszy¢
o jedna trzecig przedwczesna umieralno$¢ spowodowang
chorobami niezakaznymi, kluczowe jest zapewnienie
zintegrowanej reakcji ukierunkowanej na profilaktyke
we wszystkich sektorach i obszarach polityki w polacze-
niu z wysitkami na rzecz wzmocnienia systeméw opieki
zdrowotnej.

kowari genetycznych i zdrowoetnych (fizjologicznych,
behawioralnych i Srodowiskowych). Choroby niezakaz-
ne, takie jak choroby ukladu krazenia, nowotwory,
otylosé, przewlekle choroby ukladu oddechowego, cu-
krzyca, choroby psychiczne i zaburzenia neurologiczne,
stanowig gléwne przyczyny niepelnosprawnosci, prob-
leméw zdrowotnych, rent inwalidzkich i przedwczesnych
zgonéw w Unii, przy czym w roku 2017 choroby
niezakazne odpowiadaly za 87 % lat Zycia skorygowa-
nych niepelnosprawnoscig (DALY) w Unii, co powoduje
znaczne skutki emocjonalne, spofeczne i gospodarcze.
Aby zmniejszy¢ wplyw choréb niezakaznych na jednost-
ki i spoleczenstwo w Unii oraz osiagna¢ cel zréwnowa-
zonego rozwoju nr 3, w szczegélnosci, ale nie wylgcznie
zadanie 3.4, tj. do roku 2030 zmniejszy¢ o jedng trzecig
przedwczesng umieralno$¢ spowodowang chorobami
niezakaznymi, kluczowe jest zapewnienie zintegrowanej
reakcji ukierunkowanej na promowanie zdrowia i
profilaktyke we wszystkich sektorach, specjalizacjach
i obszarach polityki, z uwzglednieniem wzajemnie
powigzanego charakteru wigkszosci choréb niezakaz-
nych, w polaczeniu z wysitkami na rzecz wzmocnienia
system6w opieki zdrowotnej i dostarczania odpowied-
nich lek6w, a bardziej zdecydowane wdrazanie Ramowej
konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ogranicze-
niu uzycia tytoniu ma decydujgce znaczenie, jeZeli
chodzi o skuteczne i trwale ograniczenie mozliwych do
uniknigcia choréb niezakaZnych. Program powinien
wspieraé dziatania majgce na celu wlgczenie zdrowia
psychicznego do wszystkich dziedzin, w tym w miejscu
pracy i w szkolach, oraz promowaé dzialania na rzecz
zwalczania depresji i samobdjstw oraz wdrazania
integracyjnej opieki w zakresie zdrowia psychicznego.



C 415/100

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

13.10.2021

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 22

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

Program powinien zatem przyczynia¢ si¢ do profilaktyki
choréb przez cale zycie danej osoby i do promocji
zdrowia przez przeciwdzialanie czynnikom ryzyka dla
zdrowia, takim jak uzywanie tytoniu i powigzanych
produktéw oraz narazenie na ich emisje, szkodliwe
uzywanie alkoholu i zazywanie niedozwolonych srodkéw
odurzajacych. Program powinien réwniez przyczynic sie
do ograniczenia szkodliwych dla zdrowia skutkow
zazywania narkotykow, szkodliwych dla zdrowia nawy-
kéw zywieniowych i braku aktywnosci fizycznej oraz
narazenia na zanieczyszczenie Srodowiska, a takze
wspiera¢ $rodowisko sprzyjajace zdrowemu stylowi zycia
w celu uzupetnienia dzialan panstw cztonkowskich w tych
obszarach. W zwigzku z tym program powinien réwniez
przyczyniaé si¢ do realizacji celéw okreslonych w Euro-
pejskim Zielonym tadzie, strategii ,od pola do stolu” oraz
unijnej strategii na rzecz bior6znorodnosci 2030.

Poprawka

Promocja i profilaktyka zdrowia sq znacznie bardziej
oplacalne niz leczenie, zaréwno pod wzgledem finanso-
wym, jak i pod wzgledem lat Zycia skorygowanych
o0 jako$¢, program powinien zatem przyczyniaé si¢ do
profilaktyki choréb przez cale zycie danej osoby i do
promogji zdrowia przez uwzglednianie uwarunkowar
zdrowia, takich jak uzywanie tytoniu i powigzanych
produktéw oraz narazenie na ich emisje, szkodliwe
uzywanie alkoholu, niezdrowe nawyki Zywieniowe
i zaZzywanie niedozwolonych srodkow odurzajgcych
i substancji psychoaktywnych. Aby osiggngé jak
najlepszy stan zdrowia, program powinien uwzgledniaé
wszystkie uwarunkowania zdrowotne. Promocja zdro-
wia, ochrona zdrowia i profilaktyka choréb przez cate
zycie danej osoby powinny by¢ centralnym elementem
programu, a to poprzez przeciwdzialanie czynnikom
ryzyka dla zdrowia i psychiki, takim jak uzywanie tytoniu
i powiazanych produktéw oraz narazenie na ich emisje,
szkodliwe uzywanie alkoholu i zazywanie S$rodkow
odurzajacych, a takze inne uzalezniajgce zachowania.
Program powinien réwniez przyczyni¢ si¢ do ogranicze-
nia szkodliwych dla zdrowia skutkéw zazywania narko-
tykow, otylosci, szkodliwych dla zdrowia nawykéw
zywieniowych i braku aktywnosci fizycznej oraz naraze-
nia na zanieczyszczenie Srodowiska, a takze wspierac
Srodowisko sprzyjajace zdrowemu stylowi zycia w celu
uzupelnienia dzialan panstw czlonkowskich w tych
obszarach. W zwigzku z tym program powinien przy-
czynial si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia
i profilaktyki zdrowotnej przez cale zycie danej osoby,
w tym poprzez promowanie aktywnosci fizycznej, opieki
Zywieniowej i promowanie edukacji zdrowotnej. Pro-
gram powinien réwniez wzmacniac i wspieral wdrazZa-
nie prawodawstwa Unii w zakresie zdrowia, w tym
w dziedzinie zdrowia $rodowiskowego, oraz promowac
zdrowie we wszystkich obszarach polityki. Program
powinien réwniez przyczyniaé si¢ do realizacji celow
okreslonych w Europejskim Zielonym Ladzie, strategii
,Od pola do stolu”, unijnej strategii na rzecz biorézno-
rodnosci i strategii w zakresie chemikaliow na rzecz
Zréwnowazonego rozwoju.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18 a (nowy)

Poprawka

Poprawka 24

(18a) Program powinien tez nadal wspiera¢ dzialania w ob-

szarze zmniejszania szkodliwych skutkéw spozywania
alkoholu i zapobiegania im w perspektywie zmienionej
strategia Unii w zakresie wspierania paristw czlonkow-
skich w ograniczaniu szkodliwych skutkéw spozywania
alkoholu. Ochrona dzieci przed alkoholem powinna byé
jednym z priorytet6w programu.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 18 b (nowy)

Poprawka

(18b) Choroby przewlekle w dalszym ciggu sq znacznym

obcigzeniem dla Unii. Choroby te rozwijajgq si¢ powoli,
sq dlugotrwale i czesto nieuleczalne. Choroby prze-
wlekte w wielu przypadkach wspétwystepujq z innymi
schorzeniami, co jeszcze bardziej utrudnia ich leczenie
i radzenie sobie z nimi. Powodujqg one ogromne
cierpienia ludzkie i réwnie powazne obcigzenie dla
systemow opieki zdrowotnej. Wielu chorobom przewle-
klym, takim jak choroby ukladu krgzenia i cukrzyca
typu 2, mozna jednak zapobiegaé zdrowym stylem zycia,
natomiast inne choroby, na przyklad choroby neurolo-
giczne, mozna opanowac i opéznié ich wystgpienie, jezeli
zostang wykryte na wczesnym etapie, lub pomdc
pacjentom czué sig jak najlepiej i utrzymaé aktywnosé
przez dluiszy czas. Unia i paristwa czlonkowskie mogg
w zwigzku z tym znacznie zmniejszy¢ obcigzenie dla
patistw czlonkowskich poprzez wspélprace na rzecz
lepszego i skuteczniejszego zarzgdzania chorobami,
a program powinien wspieraé dziatania w tej dziedzinie.
W ramach programu naleZy wspieral opracowanie
szczegblowych europejskich wytycznych dotyczgcych
zapobiegania chorobom i zarzqdzania chorobami w za-
kresie choréb zakainych i niezakainych, takich jak
choroby ukladu krgzenia, choroby neurodegeneracyjne,
choroby ukladu oddechowego i cukrzyca.
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Poprawka 25

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

Nowotwor jest — po chorobach ukladu krazenia — druga
najczestsza przyczyng zgonéw w panstwach cztonkow-
skich. To takze jedna z choréb niezakaznych, ktére maja
wspolne czynniki ryzyka, a profilaktyka tych choréb i ich
kontrolowanie przyniostoby korzysci wigkszosci obywa-
teli. W 2020 r. Komisja oglosita europejski plan walki
z rakiem, ktory obejmowalby caly cykl choroby,
poczgwszy od profilaktyki i wczesnego diagnozowania,
po leczenie i jakosS¢ zycia pacjentéw i oséb wyleczonych.
Srodki powinny korzystaé z niniejszego programu oraz
z misji badawczej dotyczacej choréb nowotworowych
w ramach programu ,Horyzont Europa”.

Poprawka

Nowotwor jest — po chorobach ukladu krazenia — druga
najczestszg przyczyng zgonéw w panstwach czlonkow-
skich. Nowotwory sq wywolywane przez wiele czynni-
kéw, a wiec wymagajg nowego paradygmatu
profilaktycznego, ktory uwzgledni indywidualne uwa-
runkowania zdrowotne (genetyczne, styl Zycia) i szersze
uwarunkowania (populacyjne) zwigzane z czynnikami
narazenia zawodowego, Srodowiskowego i spolecznego.
To takze jedna z chordb niezakaznych, ktére maja
wspélne z innymi chorobami czynniki ryzyka, a profi-
laktyka tych choréb i ich kontrolowanie przyniostoby
korzysci wigkszosci obywateli. Niewlasciwe odzywianie,
brak aktywnosci fizycznej, otylosc, tytori i alkohol sq
czynnikami ryzyka wplywajgcymi réwniez na wystepo-
wanie innych choréb przewleklych, takich jak choroby
ukladu krqzenia, i w zwigzku z tym programy
profilaktyki raka powinny by¢ prowadzone w ramach
zintegrowanego programu profilaktyki choréb przewle-
klych. W 2020 r. Komisja oglosila europejski plan walki
z rakiem, ktdry obejmowalby wszystkie kluczowe stadia
choroby: profilaktyke, diagnozowanie, leczenie, Zycie
os6b wyleczonych, reintegracje, opieke paliatywng
i terapig przeciwbélowq. Program powinien promowac
dzialania majgce na celu uzupelnienie europejskiego
planu walki z rakiem, a tym samym poprawe jakosci
zycia pacjentéw chorych na raka. Srodki te powinny
skorzystaé z niniejszego programu oraz z misji bada-
wezej dotyczacej choréb nowotworowych w ramach
programu ,Horyzont Europa”, w szczegdlnosci poprzez
inicjatywy wspierajgce Srednio- i dlugookresowe cele
planu, a takie nalezy zajgé si¢ w ich ramach
powszechnymi czynnikami ryzyka i efektami synergii
z innymi groZnymi chorobami niezakaZnymi.
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(200 Program bedzie dzialal w synergii i komplementarnosci (20)  Program bedzie dzialal w synergii i komplementarnosci

z innymi politykami, programami i funduszami UE,
takimi jak dzialania realizowane w ramach programu
,Cyfrowa Europa”, ,Horyzontu Europa”, rezerwy rescEU
w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci,
Instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach nadzwy-
czajnych na terenie Unii, Europejskiego Funduszu
Spolecznego+ (EFS+, wlaczajac synergic w zakresie
lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa milionow
pracownikéw w UE), w tym komponentu ,Zatrudnienie
i innowacje spoleczne” (EaSI), Funduszu InvestEU,
Programu na rzecz jednolitego rynku, Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR), Instrumentu na
rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, w tym
Narzedzia Realizacji Reform, programu Erasmus, Euro-
pejskiego Korpusu Solidarnosci, europejskiego instru-
mentu tymczasowego wsparcia w celu zmniejszenia
ryzyka bezrobocia w zwiazku z sytuacja nadzwyczajng
(SURE), a takze instrumentéw dziatan zewnetrznych UE,
takich jak Instrument Sasiedztwa oraz Wspdlpracy
Miedzynarodowej i Rozwojowej oraz Instrument Pomocy
Przedakcesyjnej IIl. W stosownych przypadkach ustano-
wione zostang wspélne zasady w celu zapewnienia
spojnosci i komplementarnosci migdzy funduszami, przy
jednoczesnym zapewnieniu poszanowania specyfiki tych
polityk oraz dostosowaniu do strategicznych wymogéw
tych polityk, programéw i funduszy, takich jak warunki
podstawowe w ramach EFRR i EFS+.

Poprawka 249

z innymi politykami, programami i funduszami UE,
takimi jak dzialania realizowane w ramach programu
,Cyfrowa Europa”, ,Horyzontu Europa”, rezerwy rescEU
w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci,
Instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach nadzwy-
czajnych na terenie Unii, Europejskiego Funduszu
Spolecznego+ (EFS+, wlaczajac synergic w zakresie
lepszej ochrony zdrowia i bezpieczenstwa milionow
pracownikéw w UE), w tym komponentu ,Zatrudnienie
i innowacje spoleczne” (EaSI), Funduszu InvestEU,
Programu na rzecz jednolitego rynku, Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego (EFRR), w tym Inter-
reg, Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci, w tym Narzedzia Realizacji Reform, pro-
gramu Erasmus, Europejskiego Korpusu Solidarnosci,
europejskiego instrumentu tymczasowego wsparcia w ce-
lu zmniejszenia ryzyka bezrobocia w zwigzku z sytuacja
nadzwyczajng (SURE), a takze instrumentéw dzialan
zewnetrznych UE, takich jak Instrument Sgsiedztwa oraz
Wspotpracy Miedzynarodowej i Rozwojowej oraz Instru-
ment Pomocy Przedakcesyjnej II. W stosownych przy-
padkach ustanowione zostang wspélne zasady w celu
zapewnienia spojnodci i komplementarnosci miedzy
funduszami, unikajgc nakladania si¢ lub dublowania
finansowania, przy jednoczesnym zapewnieniu posza-
nowania specyfiki tych polityk oraz dostosowaniu do
strategicznych  wymogéw tych polityk, programéw
i funduszy, takich jak warunki podstawowe w ramach
EFRR i EES+.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(20a) Program powinien przyczyni¢ si¢ do ustanowienia

rezerwy produktéw istotnych z punktu widzenia kryzysu
zdrowotnego, takich jak podstawowe leki, szczepionki
i wyroby medyczne, w synergii i komplementarnosci
z rescEU, instrumentem wsparcia w sytuacjach nad-
zwyczajnych, Instrumentem Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci oraz innymi politykami, programami i fun-
duszami Unii.
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Poprawka 27

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

Zgodnie z art. 114 TFUE w przyjmowanym przez Uni¢
prawodawstwie dotyczgcym ustanowienia i funkcjonowa-
nia rynku wewnetrznego nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia. Na podstawie art. 114 TFUE
iart. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE opracowano znaczng cz¢s§¢
dorobku prawnego Unii, ktory gwarantuje wysokie
standardy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych. Z uwagi na rosngce
zapotrzebowanie na opieke zdrowotng systemy opieki
zdrowotnej w panstwach czlonkowskich musza mierzy¢
si¢ z wyzwaniami dotyczacymi dostepnosci i przystep-
noéci cenowej lekéw i wyroboéw medycznych. Aby
zapewni¢ lepsza ochrong zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwo i wzmocnienie pozycji pacjentéw w Unii,
pacjenci i systemy opieki zdrowotnej powinni mieé
dostep do wysokiej jakosci produktéw zwigzanych
z opieka zdrowotng i méc z nich w pelni korzystac.

Poprawka

Zgodnie z art. 114 TFUE w przyjmowanym przez Uni¢
prawodawstwie dotyczacym ustanowienia i funkcjonowa-
nia rynku wewnetrznego nalezy zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia. Na podstawie art. 114 TFUE
iart. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE opracowano znaczng czes$¢
dorobku prawnego Unii, ktory gwarantuje wysokie
standardy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych. Z uwagi na rosngce
zapotrzebowanie na opieke zdrowotng systemy opieki
zdrowotnej w panstwach czlonkowskich musza mierzy¢
si¢ z wyzwaniami dotyczacymi dostepnosci i przystep-
nosci cenowej lekéw i wyrobéw medycznych. Aby
zapewni¢ lepsza ochrong zdrowia publicznego oraz
bezpieczenstwo i wzmocnienie pozycji pacjentéw w Unii,
pacjenci i systemy opieki zdrowotnej powinni mieé
dostep do zréwnowazonych, wydajnych, sprawiedliwie
rozdzielanych, przystgpnych i wysokiej jakosci produk-
tow zwigzanych z opieka zdrowotna, w tym réwniez
w kontekscie transgranicznym, i méc z nich w pelni
korzystaé dzigki przejrzystym, spojnym i ukierunkowa-
nym na pacjenta informacjom medycznym.
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(22) W zwigzku z tym w ramach programu nalezy wspieraé (22) W ramach programu nalezy wspiera¢ opracowanie

dzialania na rzecz monitorowania niedoboréw lekéw,
wyrobéw medycznych i innych produktéw zwigzanych
z opiekq zdrowotng oraz zapewni¢ wigksza dostepnosé
i przystepnos$¢ cenowa tych produktéw, a jednocze$nie
ogranicza¢ zalezno$¢ ich tancuchéw dostaw w paristwach
trzecich. W szczeglno$ci w celu uwzglednienia niezas-
pokojonych potrzeb medycznych w ramach programu
powinno si¢ wspieral badania kliniczne, aby przyspie-
szy¢ opracowywanie innowacyjnych i skutecznych lekéw,
udzielanie na nie zezwoleri i dostgp do nich, wspieraé
zachgty do opracowywania takich produktow leczni-
czych jak $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz promo-
wal  transformacje cyfrowa produktéw i platform
zwigzanych z opiekg zdrowotng do celéw monitorowa-
nia i gromadzenia informacji na temat lekéw.

europejskiego systemu monitoringu, sprawozdawczoSci
i powiadamiania w odniesieniu do niedoboréw lekow,
wyrobéw medycznych, szczepionek, urzqdzer diagnosty-
cznych i innych produktéw potrzebnych w ramach opieki
zdrowotnej, aby unikngé fragmentacji jednolitego rynku
oraz zapewni¢ wigkszg dostepno$¢ i przystepnos¢ ceno-
wa tych produktéw, a jednoczesnie ograniczaé zalezno$é
ich lancuchéw dostaw od paristw trzecich. Program
powinien zatem zachgcaé do produkcji wyrobéw leczni-
czych i urzgdzei medycznych w Unii. W szczeg6lnosci
w celu uwzglednienia niezaspokojonych potrzeb medycz-
nych w ramach programu nalezy wspieraé gromadzenie
klinicznych i praktycznych dowodéw, aby umozliwic
opracowywanie, dopuszczanie, oceng i dostgp do sku-
tecznych lekéw, w tym generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych, urzqdzerii medycznych i leczenia,
promowa( badania naukowe i opracowywanie nowych
produktéw leczniczych, ze szczegolnym uwzglednieniem
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i szczepionek w celu
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
i chordb, ktorym mozna zapobiegal przez szczepienia,
promowac zachety do zwigkszania zdolnosci produkcyj-
nych w zakresie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
spersonalizowanego leczenia i szczepiefi oraz wspieraé
cyfrowa transformacje produktow i platform zwigzanych
z opiekg zdrowotng do celéw monitorowania i groma-
dzenia informacji na temat lekéw. Program powinien
rowniez wzmocnic proces decyzyjny dotyczgcy lekow,
umozliwiajgc dostgp do rzeczywistych danych z zakresu
opieki zdrowotnej i ich analizg przez organy regulacyjne
i organy dokonujgce oceny technologii medycznych.
Program powinien réwniez pomdc w jak najlepszym
wykorzystaniu wynikow badari i w ulatwieniu upow-
szechniania, zwigkszania skali i wdrazania innowacji
w dziedzinie zdrowia w systemach opieki zdrowotnej
i w praktyce klinicznej.
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Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(22a) Nalezy ustanowi¢ na poziomie Unii zharmonizowang

Poprawka 30

definicje terminéw ,,niedobdr”, ,napigcie”, ,zaklcenia
w dostawach”, ,wyczerpanie zapasow” i ,nadmierne
zapasy”. Komisja powinna dgzy¢ do opracowania takich
zharmonizowanych definicji w Scistej wspolpracy z pani-
stwami czlonkowskimi i wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym organizacjami
pacjentéw. Komisja powinna ponadto w szczegdlnosci
wzmocni¢  definicje  ,niedoboru”  zaproponowang
w 2019 r. przez Europejskq Agencje Lekow (EMA)
i wspdlng grupe zadaniowq szefow agencji lekow.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 23

Tekst proponowany przez Komisje

Poniewaz optymalne wykorzystanie lekow, a w szczeg6l-
nosci $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych, przynosi
korzysci jednostkom i systemom opieki zdrowotnej,
w ramach programu powinno si¢ promowaé ich
rozwazne i skuteczne stosowanie. Zgodnie z Europejskim
planem dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (), przy-
jetym w czerwcu 2017 r. w nastepstwie wniosku
zlozonego przez panstwa czlonkowskie, oraz z uwagi
na doswiadczenia zwigzane z COVID-19, pokazujgce, Ze
dochodzi do wtérnych zakazeri bakteryjnych, program
powinien — w ramach zintegrowanej polityki w zakresie
bezpieczenstwa pacjentéw i zapobiegania bledom me-
dycznym — wspiera¢ dzialania na rzecz rozwaznego
stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u ludzi,
zwierzgt i na uprawach.

Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Euro-
pejski plan dzialania »Jedno zdrowie« na rzecz zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe”,
COM(2017)0339 z dnia 29.6.2017 r.

Poprawka

Poniewaz optymalne wykorzystanie lekow, a w szczeg6l-
nosci $rodkéw  przeciwdrobnoustrojowych, przynosi
korzysci jednostkom i systemom opieki zdrowotnej,
w ramach programu powinno si¢ promowaé ich
rozwazne i skuteczne stosowanie. Zgodnie z Europejskim
planem dzialania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (), przy-
jetym w czerwcu 2017 r. w nastepstwie wniosku
zozonego przez panstwa czlonkowskie, oraz z uwagi
na to, ze infekcje i posocznica wywolane przez bakterie
oporne na antybiotyki powodujg wysokq liczbe ofiar
$miertelnych w Unii, program powinien — w ramach
zintegrowanej polityki w zakresie bezpieczenstwa pa-
cjentoéw i zapobiegania bledom medycznym - wspieraé
dzialania na rzecz rozwaznego stosowania S$rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych u ludzi, zwierzat i na upra-
wach oraz dzialania obejmujqce stosowanie integracyj-
nych terapii nieantybiotykowych. Program powinien
wspieraé programy monitorowania i nadzoru dotyczgce
stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i opor-
nosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz wspieraé
wdrazanie lokalnych, regionalnych i krajowych planéw
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojo-
we, popartych strategiami opartymi na dowodach oraz
dobrymi praktykami w Unii.

Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Euro-
pejski plan dzialania »Jedno zdrowie« na rzecz zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe”,
COM(2017)0339 z dnia 29.6.2017 r.
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Motyw 24
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(24)  Poniewaz zanieczyszczenie spowodowane przez substan- (24)  Poniewaz zanieczyszczenie spowodowane przez substan-

("))

cje farmaceutyczne przeznaczone dla ludzi i zwierzat jest
coraz istotniejszym problemem $rodowiskowym, ktéry
moze mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢ $rodki majace na celu
wzmocnienie oceny ryzyka srodowiskowego zwiazanego
z produkcjg, wykorzystywaniem i unieszkodliwianiem
produktéw leczniczych oraz odpowiedniego zarzadzania
tymi produktami, zgodnie ze strategicznym podejsciem
Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w $ro-
dowisku (*%).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego Strategiczne po-
dejScie  Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych
w Srodowisku, COM(2019)0128 z dnia 11.3.2019 r.

("))

Poprawka 32

cje farmaceutyczne przeznaczone dla ludzi i zwierzat jest
coraz istotniejszym problemem $rodowiskowym, ktory
moze mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, w ramach
programu powinno si¢ wspiera¢ $rodki majace na celu
wzmocnienie oceny ryzyka srodowiskowego zwiazanego
z produkcjg, wykorzystywaniem i unieszkodliwianiem
produktéw leczniczych oraz odpowiedniego zarzadzania
tymi produktami, zgodnie ze strategicznym podejsciem
Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w $ro-
dowisku (*%).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Euro-
pejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego Strategiczne po-
dejScie  Unii  Europejskiej do substancji farmaceutycznych
w Srodowisku, COM(2019)0128 z dnia 11.3.2019 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

Prawodawstwo Unii w dziedzinie zdrowia ma bezpo-
Sredni wplyw na zdrowie publiczne, zycie obywateli,
skuteczno$¢ i odpornos¢ systemoéw opieki zdrowotnej
oraz na dobre funkcjonowanie rynku wewnetrznego.
Ramy prawne dotyczace produktéw i technologii me-
dycznych (produkty lecznicze, wyroby medyczne i sub-
stancje pochodzenia ludzkiego), a takze prawodawstwo
dotyczace wyrobéw tytoniowych, praw pacjentéw
w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia maja zasadnicze
znaczenie dla ochrony zdrowia w Unii. Program
powinien zatem wspieral opracowywanie, wdrazanie
i egzekwowanie unijnych przepiséw w dziedzinie zdro-
wia oraz zapewnial wysokiej jakoSci, porownywalne
i wiarygodne dane na potrzeby ksztaltowania polityki
i monitorowania.

Poprawka

Prawodawstwo Unii w dziedzinie zdrowia ma bezpo-
sredni wplyw na zdrowie i bezpieczeristwo publiczne,
zycie obywateli, skuteczno$¢ i odporno$¢ systeméw
opieki zdrowotnej oraz na dobre funkcjonowanie rynku
wewnetrznego. Ramy prawne dotyczace produktow
i technologii medycznych (produkty lecznicze, wyroby
medyczne i substancje pochodzenia ludzkiego), a takze
prawodawstwo dotyczace wyrobéw tytoniowych, praw
pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej oraz
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia majg
zasadnicze znaczenie dla ochrony zdrowia w Unii.
Program powinien zatem wspieraé opracowywanie,
wdrazanie i egzekwowanie unijnych przepiséw w dzie-
dzinie zdrowia oraz, we wspdlpracy z kluczowymi
partnerami, takimi jak EMA i ECDC, dostarczal
wysokiej jakosci bezstronnych, poréwnywalnych i wiary-
godnych danych, w tym danych dotyczgcych zdrowia
w rzeczywistych warunkach, gromadzonych na szczeblu
lokalnym w calej Europie za pomocq dobrze zdefinio-
wanej jednolitej metodyki na potrzeby ksztaltowania
polityki i monitorowania, a takze wyznaczaé cele
i opracowywac narzedzia pomiaru postepow.



C 415/108

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

13.10.2021

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 33

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

Wspdlpraca transgraniczna w zakresie $wiadczenia opieki
zdrowotnej pacjentom przemieszczajgcym si¢ miedzy
panstwami cztonkowskimi, wspotpraca w zakresie oceny
technologii medycznych (HTA) i europejskich sieci
referencyjnych (ESR) to przyklady obszaréw, w ktérych
zintegrowana praca panstw czlonkowskich wykazala
duzg warto$¢ dodang i wielki potencjal w zakresie
poprawy skutecznodci systeméw opicki zdrowotne;j,
a tym samym zdrowia w ogéle. W ramach programu
powinno si¢ zatem wspieral dzialania umozliwiajgce
takie zintegrowane i skoordynowane prace, stuzgce
réwniez wspieraniu wdrazania praktyk o duzym od-
dzialywaniu, ktére maja na celu jak najefektywniejszg
dystrybucje dostepnych zasobéw w danej populagji i na
danych obszarach, tak aby zmaksymalizowa¢ ich wplyw.

Poprawka

Poprawka 34

Wspdlpraca transgraniczna w zakresie $wiadczenia opieki
zdrowotnej pacjentom przemieszczajgcym si¢ miedzy
pafstwami czlonkowskimi lub mieszkajgcym w regio-
nach przygranicznych, wspdlpraca w zakresie oceny
technologii medycznych (HTA) 1 europejskich sieci
referencyjnych (ESR) to przyktady obszaréw, w ktorych
zintegrowana praca panstw czlonkowskich wykazata
duza warto$¢ dodang i wielki potencjal w zakresie
poprawy skutecznosci systeméw opieki zdrowotne;j,
a tym samym zdrowia w ogdle. W zwigzku z tym
program powinien mie¢ na celu zapewnienie opracowa-
nia i pelnego wdroZenia takich zintegrowanych i skoor-
dynowanych prac w obszarach takich jak ocena
technologii medycznych i europejskie sieci referencyjne.
Prace takie stuzylyby réwniez wspieraniu wdrazania
praktyk o duzym oddzialywaniu, ktére majg na celu jak
najefektywniejsza dystrybucje dostepnych zasobéw w od-
powiednich grupach populacji i na danych obszarach, tak
aby zmaksymalizowaé ich wplyw.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(26a) Solidarnos$¢ i jedno$¢ sq zasadami Unii, a program

powinien zapewnial w Unii spdjne podejscie do
zwalczania transgranicznych zagrozeri zdrowia. W celu
reagowania na zagroZenia dla zdrowia publicznego
program powinien na mocy art. 168 TFUE wspieral
utworzenie europejskiego mechanizmu reagowania
w dziedzinie zdrowia, koordynowanego przez ECDC
i pod kierownictwem komisarza ds. zdrowia i komisarza
ds. zarzqdzania kryzysowego, w pelnym porozumieniu
z innymi agencjami UE ds. zdrowia. Ow mechanizm,
dysponujgcy wlasnym zasobami medycznymi w ramach
wzmocnionego Unijnego Mechanizmu Ochrony Lud-
nosci, nalezy przygotowaé wraz z planem awaryjnym na
wypadek pandemii w celu zapewnienia skoordynowanej
reakgji i zdolnosci do szybkiego zwigkszenia reagowania
na przyszle kryzysy zdrowotne na podstawie znormali-
zowanych informacji.
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Poprawka 35
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 27
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(27)  Europejskie sieci referencyjne, ustanowione na mocy (27)  Europejskie sieci referencyjne, ustanowione na mocy

(')

dyrektywy ~ Parlamentu  Europejskiego 1  Rady
2011/24/UE (*%), to wirtualne sieci obejmujace $wiadcze-
niodawcow w calej Europie. Ich celem jest ulatwienie
dyskusji na temat choréb rzadkich lub ztozonych, ktore
wymagaja wysoce specjalistycznego leczenia oraz skon-
centrowania wiedzy i zasobéw. Poniewaz sieci moga
poprawi¢ dostep do diagnostyki oraz $wiadczenie
wysokiej jakosci opieki zdrowotnej pacjentom cierpigcym
na rzadkie schorzenia i moga by¢ punktami kontakto-
wymi na potrzeby ksztalcenia medycznego i badan
naukowych w dziedzinie medycyny, a takze rozpow-
szechniania informacji, program powinien przyczyni¢ si¢
do zwigkszenia skali tworzenia kontaktéw za posrednic-
twem europejskich sieci referencyjnych i innych sieci
ponadnarodowych. W jego ramach nalezy rozwazyé
rozszerzenie curopejskich sieci referencyjnych, tak aby
obejmowaly nie tylko choroby rzadkie, lecz réwniez
choroby zakazne i niezakaZne, takie jak nowotwory.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia

9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w trans-
granicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

(*)

dyrektywy  Parlamentu  Europejskiego 1  Rady
2011/24/UE (*%), to wirtualne sieci obejmujace Swiadcze-
niodawcow w calej Europie. Ich celem jest ulatwienie
dyskusji na temat choréb rzadkich lub ztozonych, ktore
wymagaja wysoce specjalistycznego leczenia oraz skon-
centrowania wiedzy i zasobow. Europejskie sieci refe-
rencyjne sq przelomowq platformg, ktéra stanowi
wyjgtkowq szansg i ktéra, w oparciu o innowacyjne
wykorzystanie i wymiang wiedzy i danych dotyczgcych
zdrowia ponad granicami, ma na celu poprawe diagnos-
tyki i opieki nad osobami cierpigcymi na rzadkie lub
zlozone choroby. W zwigzku z tym w ramach programu
nalezy zapewnié odpowiednie finansowanie na rzecz
koordynacji i wspolpracy zaréwno istniejgcych, jak
i przyszlych europejskich sieci referencyjnych poprzez
dotacje lub inne instrumenty, ktére sq odpowiednie do
zamierzonego celu. Dzigki programowi nalezy zwigkszy¢
obecny poziom finansowania, aby zagwarantowal, ze
europejskie sieci referencyjne bedg realizowal cele
okreslone w ich misji. Poniewaz sieci mogg poprawi¢
dostep do diagnostyki oraz §wiadczenie wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej pacjentom cierpigcym na rzadkie
schorzenia i moga by¢ punktami kontaktowymi na
potrzeby ksztalcenia medycznego i badan naukowych
w dziedzinie medycyny, a takze rozpowszechniania
informacji, program powinien réwniez przyczynic si¢
do usprawnienia tworzenia sieci kontaktow za posred-
nictwem europejskich sieci referencyjnych i innych sieci
ponadnarodowych. Nalezy rozwazy¢ umocnienie euro-
pejskich sieci referencyjnych oraz wsparcie tworzenia
nowych europejskich sieci referencyjnych w celu uwz-
glednienia choréb zakaznych, zagrozonych cigz oraz
rzadkich i zloZonych choréb psychicznych. Umocnienie
europejskich sieci referencyjnych moze odgrywaé klu-
czowg rolg we wspieraniu przyjecia wspélnych nowo
opracowanych ram badati przesiewowych na szczeblu
Unii, poczgwszy od kryteriow i mechanizméw wyboru
choréb, w celu zniwelowania istniejgcych nieréwnosci
w zakresie monitorowania w paristwach cztonkowskich.
Program powinien rowniez uwzglednial rozwdj sieci
doskonatosci w dziedzinie choréb zakaZnych i niezakaz-
nych, w tym nowotworéw i nowotworéw u dzieci, choréb
ukladu krgzenia, przewleklych choréb ukladu oddecho-
wego, cukrzycy, schorzeri psychicznych, choréb neurode-
generacyjnych i innych powaznych choréb przewleklych,
a takze w obszarze zarzqdzania kryzysowego w dziedzi-
nie zdrowia.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia

9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w trans-
granicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).
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Poprawka 36

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(27a) Europejskie sieci referencyjne stojq przed powaznymi

(1 ﬁa)

Poprawka 37

wyzwaniami zwigzanymi z zapewnieniem ich stabilnos-
ci finansowej i zdolnosci do skutecznego dzialania
w ramach krajowych systeméw opieki zdrowotnej
i migdzy nimi, jak podkresla Europejski Trybunal
Obrachunkowy w swoim sprawozdaniu specjalnym
nr 07/2019: ,,Dzialania UE w zakresie transgranicznej
opieki zdrowotnej” (1%°).

Dz.U. C 192 z 7.6.2019, s. 5.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30)

Aby zoptymalizowaé warto$¢ dodang i wplyw inwestycji
finansowanych w calosci lub czesci z budzetu Unii,
nalezy dazy¢ do synergii w szczegblnosci miedzy
Programem dzialan Unii w dziedzinie zdrowia a innymi
programami unijnymi, réwniez tymi objetymi zarzadza-
niem dzielonym. Aby zmaksymalizowal te synergie,
nalezy zapewni¢ kluczowe mechanizmy wspomagajace,
w tym finansowanie skumulowane w ramach dzialania
z Programu dzialan Unii w dziedzinie zdrowia i innego
programu unijnego, o ile takie finansowanie skumulo-
wane nie przekracza facznych kosztéw kwalifikowalnych
dzialania. W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu
nalezy ustanowi¢ odpowiednie zasady, w szczegdlnosci
dotyczace mozliwosci proporcjonalnego deklarowania
tych samych kosztoéw lub wydatkéw w ramach Programu
dzialafi Unii w dziedzinie zdrowia i innego programu
unijnego.

Poprawka

(30)

Aby zoptymalizowaé warto$¢ dodang i wplyw inwestycji
finansowanych w calosci lub czesci z budzetu Unii,
nalezy dazy¢ do synergii w szczegélnoici migdzy
Programem dzialai Unii w dziedzinie zdrowia a innymi
programami unijnymi, réwniez tymi objetymi zarzadza-
niem dzielonym, w szczegélnosci program Interreg,
ktory juz teraz zajmuje sig wspélpracq transgraniczng
w dziedzinie zdrowia i pomaga w ulatwianiu trans-
granicznej mobilnosci pacjentow i pracownikéw stuzby
zdrowia oraz w rozwijaniu dostgpu do wysokiej jakosci
opieki zdrowotnej poprzez wykorzystanie wspélnego
sprzgtu, wspdlnych ustug i wspélnych obiektéw w ob-
szarach transgranicznych. Aby zmaksymalizowaé te
synergie i unikngé powielania dziatad, nalezy zapewnic
kluczowe mechanizmy wspomagajace, w tym finanso-
wanie skumulowane w ramach dzialania z Programu
dzialan Unii w dziedzinie zdrowia i innego programu
unijnego, o ile takie finansowanie skumulowane nie
przekracza tacznych kosztéow kwalifikowalnych dzialania.
W tym celu w niniejszym rozporzadzeniu nalezy
ustanowi¢ odpowiednie zasady, w szczeg6lnosci doty-
czgce mozliwosci proporcjonalnego deklarowania tych
samych kosztéw lub wydatkéw w ramach Programu
dzialann Unii w dziedzinie zdrowia i innego programu
unijnego, gwarantujgc szczegolowq i przejrzystg spra-
wozdawczos¢.
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Poprawka 38

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31)  Ze wzgledu na szczegllny charakter celéw i dziatan
objetych programem odpowiednie wlasciwe organy
panstw czlonkowskich s3 w niektérych przypadkach
najbardziej kompetentne, aby realizowaé powigzane
dzialania. Organy te, wyznaczone przez same panstwa
cztonkowskie, powinny zatem zosta¢ uznane za wskaza-
nych beneficjentéw do celéw art. 195 rozporzadzenia
finansowego i organom tym nalezy przyznawa¢ dotacje
bez uprzedniego oglaszania zaproszenia do skladania
wnioskow.

Poprawka

(31)  Ze wzgledu na szczegdlny charakter celéw i dzialan
objetych programem odpowiednie wlasciwe organy
panstw czlonkowskich sa w niektérych przypadkach
najbardziej kompetentne, aby realizowaé powigzane
dzialania. Organy te, wyznaczone przez same panstwa
cztonkowskie, powinny zatem zosta¢ uznane za wskaza-
nych beneficjentéw do celéw art. 195 rozporzadzenia
finansowego i organom tym nalezy przyznawa¢ dotacje
bez uprzedniego oglaszania zaproszenia do skladania
wnioskow. Inwestycje w ramach programu powinny by¢
realizowane w Scistej wspélpracy z paristwami czlon-
kowskimi, zwlaszcza w obszarach wchodzgcych w zakres
kompetencji krajowych.

Poprawka 39

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 31 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(31a) Aby zapewni¢ wdroZenie kazdego z tych celow na
szczeblu Unii, Komisja powinna zwigkszy¢ budzet
i przedstawi¢ wniosek w sprawie wzmocnienia manda-
tow Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb i Europejskiej Agencji Lekéw, ktore juz teraz
realizujg na swoim szczeblu niektdre z celow programu
UE na rzecz zdrowia (EU4Health) i powinny pelnié
wazniejsza rolg w zarzgdzaniu tym programem.

Poprawka 40

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 33

Tekst proponowany przez Komisje

(33)  Biorac pod uwage wspolnie uzgodnione wartosci, jakimi
jest solidarnos¢ na rzecz 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 dziedzinie globalnych wyzwan zwigzanych
ze zdrowiem (*°), program powinien wspiera¢ wklad Unii
w miedzynarodowe i §wiatowe inicjatywy w dziedzinie
zdrowia majagce na celu poprawe stanu zdrowia,
zmniejszenie nieréwnosci i zwigkszenie ochrony przed
globalnymi zagrozeniami zdrowia.

(") Konkluzje Rady w sprawie roli UE w kontekscie zdrowia na
$wiecie, 3011. posiedzenie Rady do Spraw Zagranicznych,
Bruksela, 10 maja 2010 r.

Poprawka

(33)  Biorac pod uwage wspélnie uzgodnione wartosci, jakimi
jest solidarno$¢ na rzecz dostgpnych, sprawiedliwych
i powszechnych wysokiej jakosci $wiadczen zdrowotnych,
takie w kontekscie transgranicznym, jako podstawy
polityki Unii w tym obszarze, oraz fakt, ze Unia ma do
odegrania kluczowa role w przyspieszaniu postepow
w dziedzinie globalnych wyzwan zwigzanych ze zdro-
wiem (*°), program powinien wspiera¢ wklad Unii
w miedzynarodowe i §wiatowe inicjatywy w dziedzinie
zdrowia majace na celu poprawe stanu zdrowia,
zmniejszenie nieréwnosci i zwigkszenie ochrony przed
globalnymi zagrozeniami zdrowia.

(*)  Konkluzje Rady w sprawie roli UE w kontekscie zdrowia na

$wiecie, 3011. posiedzenie Rady do Spraw Zagranicznych,
Bruksela, 10 maja 2010 r.
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Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 34

Tekst proponowany przez Komisje

(*)

W celu realizacji programu, aby maksymalnie zwigkszy¢
skuteczno$¢ i efektywnos¢ dziatan na szczeblu unijnym
i migdzynarodowym, nalezy rozwijal wspolprace z od-
powiednimi organizacjami migdzynarodowymi, takimi
jak Organizacja Narodéw Zjednoczonych i jej wyspe-
cjalizowane agencje, w szczegdlnosci Swiatowa Organi-
zacja Zdrowia (WHO) i Bank Swiatowy, jak rowniez
z Rada Europy i Organizacja Wspdlpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD). Zgodnie z art. 94 decyzji Rady
2013/755/UE (*) osoby i podmioty z siedziba w krajach
i terytoriach zamorskich (KTZ) kwalifikuja si¢ do
finansowania z zastrzezeniem zasad i celéw programu
oraz ewentualnych uzgodnien majgcych zastosowanie do
panstwa czlonkowskiego, z ktérym dany kraj lub
terytorium zamorskie sa powiazane.

Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie

stowarzyszenia krajow i terytoriéw zamorskich z Unig Europejska
(.decyzja o stowarzyszeniu zamorskim’) (Dz.U. L 344
2 19.12.2013, 5. 1).

Poprawka

(*)

Poprawka 42

W celu realizacji programu, aby maksymalnie zwigkszy¢
skuteczno$¢ i efektywnos¢ dzialan na szczeblu unijnym
i migdzynarodowym, nalezy rozwijaé wspélprace z pai-
stwami czlonkowskimi i odpowiednimi organizacjami
miedzynarodowymi, takimi jak Organizacja Narodow
Zjednoczonych i jej wyspecjalizowane agencje, w szcze-
golnosci Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) i Bank
Swiatowy, jak réwniez z Rada Europy i Organizacjg
Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD). Zgodnie
z art. 94 decyzji Rady 2013/755/UE (*%) osoby i podmioty
z siedzibg w krajach i terytoriach zamorskich (KTZ)
kwalifikuja si¢ do finansowania z zastrzezeniem zasad
i celow programu oraz ewentualnych uzgodnien majg-
cych zastosowanie do pafistwa czlonkowskiego, z ktérym
dany kraj lub terytorium zamorskie s powigzane.

Decyzja Rady 2013/755/UE z dnia 25 listopada 2013 r. w sprawie

stowarzyszenia krajow i terytoriéw zamorskich z Unig Europejska
(.decyzja o stowarzyszeniu zamorskim”’) (Dz.U. L 344
z 19.12.2013, s. 1).

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34a) Program powinien gwarantowa( silne zaangaZowanie

Poprawka 43

spoleczeristwa obywatelskiego, w szczegdlnosci stowa-
rzyszefi pacjentéw, i pracownikow naukowych, w szcze-
golnosci stowarzyszefi pracownikéw stuzby zdrowia,
w celu zapewnienia zréwnowaZonej reprezentacji i udzia-
u w realizacji celow w zakresie zdrowia publicznego.
Europejskie organizacje dzialajgce w dziedzinie zdrowia
powinny przyczynic si¢ do wdraZania i oceny programu.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 34 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34b) Nalezy ustanowic grupe sterujgcg ds. programu UE na

rzecz zdrowia (EU4Health), aby zapewnié spdjng
realizacj¢ dzialari przewidzianych w tym programie.
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Poprawka 44
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 39 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(39a) Wedlug WHO zmiana klimatu wplywa na spoleczne
i Srodowiskowe uwarunkowania zdrowia, w tym czyste
powietrze, bezpieczng wode pitng, dostatek Zywnosci
i bezpieczne schronienie, i ze w latach 2030-2050
oczekuje si¢ co roku 250000 dodatkowych zgonow
spowodowanych niedozywieniem, malarig, biegunkg
i stresem termicznym, a wyjgtkowo wysokie temperatu-
ry bedq bezposrednio przyczynial sig do zgonow,
zwlaszcza wsréd osob starszych i szczegdlnie wrazli-
wych. Przez powodzie, fale upaléw, susze i pozary
zmiana klimatu silnie oddzialuje na zdrowie ludzkie,
prowadzgc do niedozywienia, powodujgc choroby ukla-

du krgzenia i oddechowego oraz infekcje wektorowe.

Poprawka 45
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 40
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(40)  Odzwierciedlajgc znaczenie przeciwdzialania zmianie (40)  Odzwierciedlajgc znaczenie przeciwdzialania zmianie

klimatu zgodnie z zobowiazaniami Unii na rzecz
realizacji porozumienia paryskiego i celéw zréwnowazo-
nego rozwoju Organizacji Narodéw Zjednoczonych,
program przyczyni si¢ do wlgczenia dzialan w dziedzinie
klimatu do gtéwnego nurtu polityki Unii i do osiggniecia
celu ogdlnego, w ramach ktorego wydatki na realizacje
celow klimatycznych w budzecie UE maja siegna 25 %.
Stosowne dzialania zostang okreslone podczas opraco-
wania i wdrazania programu i ponownie ocenione
w kontekscie oceny $rédokresowej.

klimatu zgodnie z zobowiazaniami Unii na rzecz
realizacji porozumienia paryskiego i celéw zréwnowazo-
nego rozwoju Organizacji Narodéw Zjednoczonych,
program przyczyni si¢ do wigczenia dzialan w dziedzinie
klimatu do gtéwnego nurtu polityki Unii i do osiggnigcia
celu ogdlnego, w ramach ktérego wydatki na realizacje
celow klimatycznych w budzecie UE maja siggnaé 30 %.
Stosowne dzialania zostang okreslone podczas opraco-
wania i wdrazania programu i ponownie ocenione
w kontekscie oceny $rédokresowej.
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Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 40 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(40a) Biorgc pod uwage znaczenie osiggnigcia réwnosci plci,

Poprawka 47

program powinien przyczynic¢ si¢ do wlgczenia réwno-
uprawnienia plci do glownego nurtu polityki Unii.
Powinien on wykorzystywal narzedzia ulatwiajgce
uwzglednianie aspektu plci i sporzqdzanie budzetu pod
tym kqgtem, aby zagwarantowad, Ze reakcja na kryzysy
zdrowotne bedzie uwzglednié aspekt plci i przebiegal
w sposéb transformacyjny oraz ze szczegdlne potrzeby
zdrowotne kobiet i dziewczgt bedq zaspokajane w trakcie
kryzysu zdrowotnego i po nim.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisje

Ze wzgledu na charakter i potencjalng skale trans-
granicznych zagrozen zdrowia ludzi cel polegajacy na
ochronie ludnoéci w Unii przed takimi zagrozeniami oraz
na lepszym zapobieganiu kryzysom i zwigkszeniu goto-
wosci na kryzysy nie moze zosta¢ osiagniety w sposob
wystarczajacy przez same panstwa czlonkowskie. Zgod-
nie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej, mozna réwniez podjaé dzialania na
poziomie Unii w celu wspierania wysitkow panstw
cztonkowskich zmierzajacych do osiggniecia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, poprawy do-
stegpnoSci i przystepnosci  cenowej w  Unii lekdw,
wyrob6w medycznych i innych produktéw istotnych
w kontekscie kryzysu, wspierania innowacji oraz wspie-
rania zintegrowanych i skoordynowanych prac oraz
stosowania najlepszych praktyk przez panstwa czlon-
kowskie, a takze w celu zmniejszenia nieré6wnosci
w dostgpie do opieki zdrowotnej w calej UE w sposéb,
ktéry przyniesie przyrost wydajnosci i skutki o wartosci
dodanej, ktérych nie moglyby przynies¢ dziatania podjete
na szczeblu krajowym, przy jednoczesnym poszanowa-
niu kompetencji i odpowiedzialnosci panistw cztonkow-
skich w dziedzinach objetych programem. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnoéci, okreslong w tym samym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiggniecia tych celow.

Poprawka

Ze wzgledu na charakter i potencjalng skale trans-
granicznych zagrozen zdrowia ludzi cel polegajacy na
ochronie ludnosci w Unii przed takimi zagrozeniami oraz
na lepszym zapobieganiu kryzysom i zwigkszeniu goto-
wosci na kryzysy nie moze zostal osiggniety w sposob
wystarczajacy przez same panstwa czlonkowskie. Zgod-
nie z zasadg pomocniczosci, okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej, nalezy réwniez podja¢ dzialania na
poziomie Unii w celu wspierania wysitkéw panstw
cztonkowskich zmierzajacych do osiggniecia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego, poprawy do-
stepnosci, zrownowazonego charakteru, akceptowalnos-
ci, dostgpnosci, bezpieczeristwa i przystepnosci cenowej
w Unii lekéw, wyrobéw medycznych i innych produktéw
i ustug zdrowotnych istotnych w kontekscie kryzysu,
wspierania innowacji oraz wspierania zintegrowanych
i skoordynowanych prac oraz stosowania najlepszych
praktyk przez panstwa czlonkowskie i ich regiony, a takze
w celu zmniejszenia nieréwnosci i niesprawiedliwosci
w dostepie do opieki zdrowotnej w calej UE w sposéb,
ktory przyniesie przyrost wydajnosci i skutki o wartosci
dodanej, ktérych nie moglyby przynies¢ dziatania podjete
na szczeblu krajowym, przy jednoczesnym poszanowa-
niu kompetencji i odpowiedzialnosci panstw cztonkow-
skich w dziedzinach objetych programem. Zgodnie
z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym samym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiagniecia tych celéw.



13.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 415/115
Piatek, 13 listopada 2020 r.
Poprawka 49
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 - akapit 1 - punkt 3
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3) ,kryzys zdrowotny” oznacza kazda sytuacje kryzysowa lub 3) ,kryzys zdrowotny” oznacza kazda sytuacje kryzysowa lub

powazny incydent zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia
ludzi, zwierzat, roslin, zywnosci lub Srodowiska, majacy
wymiar zdrowotny i wymagajacy pilnego dzialania ze strony
wladz;

powazny incydent — zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia
ludzi, zwierzat, rodlin i Zywno$ci — pochodzenia chemicz-
nego, biologicznego, radiologicznego, jgdrowego, srodowis-
kowego lub nieznanego, majacy wymiar zdrowotny
i wymagajacy pilnego dzialania ze strony wladz;

Poprawka 50

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

K

,produkty istotne w kontekscie kryzysu” oznaczajg produkty
i substancje niezbedne w kontekscie kryzysu zdrowotnego do
zapobiegania chorobie i jej skutkom oraz diagnozowania lub
leczenia choroby i jej skutkéw, w tym m.in.: produkty
lecznicze — w tym szczepionki — i ich pélprodukty,
farmaceutyczne skladniki czynne i surowce; wyroby medycz-
ne; sprzet szpitalny i medyczny (np. respiratory, odziez
ochronna i sprz¢t ochronny, materialy i narzedzia diagnos-
tyczne) $rodki ochrony osobistej, $rodki odkazajace i ich
produkty posrednie oraz surowce niezbedne do ich produk-
qji;

Poprawka

4) ,produkty istotne w kontekScie kryzysu” to produkty,

narzgdzia i substancje niezbedne w kontekscie kryzysu
zdrowotnego do zapobiegania chorobie i jej skutkom oraz
diagnozowania lub leczenia choroby i jej skutkow, a takze do
monitorowania i nadzoru epidemiologicznego chordb i za-
kazei, obejmujgce m.in.: produkty lecznicze — w tym
szczepionki — i ich pélprodukty, farmaceutyczne skfadniki
czynne i surowce; wyroby medyczne; sprzet szpitalny
i medyczny (np. respiratory, odziez ochronna i sprzet
ochronny, materialy i narzedzia diagnostyczne) Srodki
ochrony osobistej, $rodki odkazajace i ich produkty po-
Srednie oraz surowce niezbedne do ich produkcji;

Poprawka 48

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 2 - akapit 1 - punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5)

podejscie ,Jedno zdrowie” oznacza podejscie, w ktorym
uznaje si¢, ze zdrowie ludzi i zwierzqgt jest ze sobg wzajemnie
powigzane, choroby moga by¢ przenoszone z czlowieka na
zwierzgta i odwrotnie, w zwiazku z czym nalezy im
przeciwdziala¢ u jednych i drugich, a takze ze srodowisko
lgczy ludzi i zwierzeta;

Poprawka

5) podejscie ,Jedno zdrowie” oznacza podejscie, w ktorym

uznaje si¢ wzajemne powigzanie sfery ludzkiej, zwierzecej
i Srodowiskowej, gdzie choroby moga by¢ przenoszone
z jednego filara na drugi, w zwigzku z czym nalezy im
przeciwdzialaé przyjmujgc calosciowe podejscie;
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Poprawka 51

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - akapit 1 - punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) ,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza
zagrazajace zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyko dla
zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, $rodo-
wiskowym lub nieznanym, ktére rozprzestrzenia si¢ lub
wiaze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad
granicami krajowymi panstw czlonkowskich i ktére moze
wymaga¢ koordynacji na szczeblu unijnym, aby mozliwe
bylto zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego;

Poprawka

9) ,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza
zagrazajace zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyka dla
zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, radio-
logicznym, jgdrowym, srodowiskowym lub nieznanym, ktére
rozprzestrzenia si¢ lub wigze ze znacznym ryzykiem
rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami krajowymi pafstw
czfonkowskich i ktére moze wymagaé koordynacji na
szczeblu unijnym, aby zagwarantowalé wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka 52

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykut 2 - akapit 1 - punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9a) ,zdrowie we wszystkich obszarach polityki” oznacza
podejscie do opracowywania, wdrazania i przeglgdu
polityk publicznych, niezaleznie od sektora, przy czym
uwzglednia si¢ wplyw decyzji na zdrowie, i ktére ma na
celu osiggnigcie synergii oraz uniknigcie szkodliwego
wplywu takich polityk na zdrowie w celu poprawy zdrowia
ludnosci i réwnosci w zakresie zdrowia;

Poprawka 53

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 2 - akapit 1 - punkt 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9b) ,,uwarunkowania zdrowotne” oznaczajq szereg czynnikow,
takich jak czynniki zwigzane z zachowaniem, czynniki
biologiczne, spoleczno-ekonomiczne i Srodowiskowe, ktére
majg wplyw na stan zdrowia danej osoby;

Poprawka 54

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Program dazy do osiagniecia nastepujacych celéw ogélnych,
w stosownych przypadkach zgoednie z podejsciem ,Jedno
zdrowie™:

Poprawka

Program dazy do osiagniecia nastepujacych celéw ogélnych,
zgodnie z podejsciem ,Zdrowie we wszystkich obszarach
polityki”, w stosownych przypadkach, oraz z podejsciem ,Jedno
zdrowie™:



13.10.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj C 415/117

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 55

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) ochrona ludnosci w Unii przed powaznymi transgranicz-
nymi zagrozeniami zdrowia;

Poprawka

1) poprawa i propagowanie zdrowia w Unii poprzez wspiera-

nie promocji zdrowia i profilaktyki choréb, zmniejszanie
nieréwnosci w zakresie zdrowia oraz zapewnianie rownego
i pelnego dostgpu do opieki zdrowotnej;

Poprawka 56

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la) ochrona ludnosci w Unii przed wszelkimi powazinymi

transgranicznymi zagrozeniami zdrowia; wspieranie roz-
wijania i wdrazania rozwigzafi umozliwiajgcych lepszg
gotowo$¢ i koordynacje w paristwach czlonkowskich
i migdzy nimi w sytuacjach kryzysowych zwigzanych ze
zdrowiem;

Poprawka 57

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2) poprawa dostgpnosci w Unii lekéw, wyrobéw medycznych
i innych produktéw istotnych w kontekscie kryzysu,
przyczynianie si¢ do ich przystgpnosci cenowej oraz
wspieranie innowacji;

Poprawka

2) wspieranie istniejgcych i przyszlych przepisow i polityk Unii,

aby migdzy innymi przywrocié niezalezno$¢ farmaceutyczng
i rozwigzaé problem niedoboréw, poprawic podaz, dostep-
nos¢ i przystepno$¢ cenowq opieki zdrowotnej i uslug
zdrowotnych w Unii, a takze wspieral badania naukowe
i innowacje oraz rozwdj w dziedzinie zdrowia i opieki
zdrowotnej bez powielania wysitkow podejmowanych w ra-
mach innych programéw, w tym programu ,Horyzont
Europa”;
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Poprawka 58

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej i sily roboczej

w sektorze stuzby zdrowia, miedzy innymi dzigki trans-
formacji cyfrowej oraz wsparciu zintegrowanej i skoordyno-
wanej wspOlpracy miedzy panstwami czlonkowskimi,
stalemu wdrazaniu najlepszych praktyk i wymianie danych
w celu podniesienia ogélnego poziomu zdrowia publicznego.

Poprawka

3) wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej i ich zréwnowa-

Zonego charakteru, a takze sity roboczej w sektorze stuzby
zdrowia, miedzy innymi dzigki transformacji cyfrowej oraz
wsparciu zintegrowanej i skoordynowanej wspolpracy mie-
dzy panstwami czlonkowskimi, w tym na szczeblu krajo-
wym, regionalnym i lokalnym, dzigki stalemu wdrazaniu
najlepszych praktyk i wymianie poréwnywalnych i interope-
racyjnych danych w celu podniesienia ogdlnego poziomu
zdrowia publicznego, poprawienia kompetencji zdrowotnych
oraz odpornosci i zdolnosci do reagowania systemow
zdrowotnych.

Poprawka 59

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Cele ogélne, o ktérych mowa w art. 3, osiaga si¢, realizujac
nastepujace cele szczegétowe, w stosownych przypadkach
zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie”™:

Poprawka

Cele ogélne, o ktérych mowa w art. 3, osiaga sie, realizujac
nastepujace cele szczegétowe, w stosownych przypadkach
zgodnie z podejsciem ,,Zdrowie we wszystkich politykach”
i z podejsciem ,Jedno zdrowie”:

Poprawka 226

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 - punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) wzmocnienie zdolnosci Unii w zakresie zapobiegania trans-

granicznym zagrozeniom zdrowia oraz gotowosci i reagowa-
nia na nie oraz zarzadzanie kryzysami zdrowotnymi, w tym
poprzez koordynacje, dostarczanie i rozmieszczanie zdol-
nosci do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie
zdrowia, gromadzenie danych i nadzér;

Poprawka

1) wzmocnienie zdolnosci Unii w zakresie zapobiegania trans-

granicznym zagrozeniom zdrowia oraz gotowosci i szybkiego
reagowania na nie oraz zarzadzanie kryzysami zdrowotnymi,
w tym poprzez koordynacje, dostarczanie i rozmieszczanie
zdolnosci do reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dzie-
dzinie zdrowia, gromadzenie danych i nadzér, koordynacje
testow warunkow skrajnych w krajowych systemach opieki
zdrowotnej oraz opracowanie norm wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej;
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Poprawka 250

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 2

Tekst proponowany przez Komisje

2) zapewnienie dostgpnosci w Unii rezerw lub zapasow
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu oraz rezerw
personelu medycznego, pracownikéw stuzby zdrowia i per-
sonelu pomocniczego, ktdre to rezerwy bylyby uruchamiane
w przypadku kryzysu;

Poprawka

2) w synergii z innymi unijnymi instrumentami, programami

i funduszami — wspieranie dzialari umozliwiajgcych mobi-
lizacje w przypadku kryzysu personelu medycznego, pra-
cownikow stuzby zdrowia i personelu pomocniczego,
takiego jak personel Europejskiego Korpusu Medycznego,
w tym poprzez poprawe szkoleri pracownikéw i aktualizo-
wanie ich wiedzy, a takze wspieranie dzialafi przyczyniajg-
cych si¢ do dostgpnosci w Unii, w czasie kryzysu, produktéw
istotnych z punktu widzenia kryzysu zdrowotnego, takich
jak podstawowe leki, szczepionki i wyroby medyczne;

Poprawka 62

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - akapit 1 - punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

=

wspieranie dzialaii majgcych na celu zapewnienie odpo-
wiedniej podazy, dostepnosci i przystepnoSci cenowej
produktéw istotnych w kontekscie kryzysu i innych nie-
zbednych $rodkéw zwigzanych z ochrong zdrowia;

Poprawka

3) wzmocnienie europejskiego rynku lekow w celu zapewnie-

nia w zréwnowazony sposéb podazy, dostepnosci i przystep-
nosci cenowej produktéw leczniczych, rozwigzati w zakresie
e-zdrowia, wyrobow medycznych i innych niezbednych
srodkéw zwiazanych z ochrong zdrowia oraz produktéw
medycznych istotnych w kontekscie kryzysu;

Poprawka 222

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

=

zwigkszenie skutecznosci, dostepnosci, zréwnowazonosci
i odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, w tym poprzez
wspieranie transformagji cyfrowej, wykorzystywanie narze-
dzi i ustug cyfrowych, reformy systemowe, wdrazanie
nowych modeli opieki i powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego, a takze zmniejszenie nieréwnosci w dziedzinie
zdrowia;

Poprawka

4) zwigkszenie skutecznosci, dostepnosci, zréwnowazonosci

i odpornosci systeméw opieki zdrowotnej, w tym poprzez
wspieranie transformacji cyfrowej, w tym utworzenie
i wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia, reformy systemowe, wdrazanie nowych modeli
opieki, zwigkszanie réwnego i szybkiego dostepu do dobrej
jakosci, trwalych i przystgpnych cenowo ustug opieki
zdrowotnej i uslug powigzanych ukierunkowanych na
pacjenta i opartych na wynikach, osiggnigcie powszechnego
zabezpieczenia zdrowotnego obejmujgcego dostep do praw
i zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego, a takze ograni-
czanie nieréwnosci i niesprawiedliwosci w dziedzinie zdro-
wia;
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Poprawka 64

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a) umocnienie unijnych innowacji, aby zapewnié rozwdj
i absorpcje nowej generacji lekow, szczepionek i wyrobéw
medycznych w celu sprostania rosngcym wyzwaniom
i oczekiwaniom w zakresie opieki zdrowotnej;

Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 - punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5) wspieranie dzialafi majacych na celu zwigkszenie zdolnosci
systemow opieki zdrowotnej w zakresie rozwijania profilak-
tyki choréb i promodji zdrowia, zapewnienie przestrzegania
praw pacjenta i wzmocnienie transgranicznej opieki zdro-
wotnej, a takze promowanie doskonalosci wsréd personelu
medycznego i pracownikéw stuzby zdrowia;

Poprawka

5) wspieranie dzialafi majacych na celu zwigkszenie zdolnosci
systeméw opieki zdrowotnej w zakresie rozwijania profilak-
tyki choréb, badari przesiewowych i wczesnego wykrywania
oraz wdrazanie promocji zdrowia, uwzglednianie uwarun-
kowari zdrowotnych, zwigkszanie kompetencji zdrowotnych,
umacnianie praw i bezpieczefistwa pacjentéw oraz trans-
granicznej opieki zdrowotnej;

Poprawka 245

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje

6) wspieranie dziatafi w zakresie nadzoru, profilaktyki, diagnos-
tyki oraz leczenia i opieki w przypadku chordb niezakaZznych,
a w szczeg6lnosci nowotwordw;

Poprawka

6) wspieranie dzialan w zakresie nadzoru, profilaktyki, diagnos-
tyki oraz leczenia i opieki w przypadku chordb niezakaZznych,
wczesnej diagnostyki chordb neurodegeneracyjnych i innych
choréb mézgu, a w szczeg6lnosci nowotwordw;

Poprawka 66

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a) zintensyfikowanie walki Unii z rakiem w synergii z euro-
pejskim planem walki z rakiem, w tym poprzez wspieranie
dziatafi w zakresie nadzoru, profilaktyki, wczesnej diag-
nostyki, leczenia nowotworéw, w tym nowotworéw
dziecigcych, i opieki nad chorymi oraz poprzez wspieranie
ustanowienia europejskiego instytutu walki z rakiem;
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Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 - punkt 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6b) skuteczniejsze zwalczanie choréb zakaZnych i zagroZed
zdrowia;

Poprawka 68

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 - punkt 6 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6¢c) zajecie si¢ problemem uchylania si¢ od szczepieri oraz
wspieranie dzialaii na rzecz wpyeliminowania chordb
zwalczanych drogg szczepieri, w tym choréb nowotworo-

wych;

Poprawka 69

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7) promowanie i wspieranie rozwaznego i skutecznego stoso-
wania lekow, w szczegdlnosci Srodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych, oraz produkcji i unieszkodliwiania lekéw i wyrobéw
medycznych w spos6b bardziej przyjazny dla Srodowiska;

Poprawka

7) promowanie i wspieranie Swiadomego, rozwaznego i sku-
tecznego stosowania lekéw, w  szczegélnosci Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, opracowywania lekéw, ktire sq
z natury mniej szkodliwe dla Srodowiska, produkcji lekéw
w sposOb bardziej przyjazny dla $rodowiska oraz racjonal-
nego ekologicznie unieszkodliwiania produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych;

Poprawka 70

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje

8) wspieranie opracowywania, wdrazania i egzekwowania unij-
nych przepiséw dotyczacych zdrowia oraz dostarczanie
wysokiej jakosci poréwnywalnych i wiarygodnych danych
w celu wsparcia procesu ksztaltowania i monitorowania
polityki, a takze zachg¢canie do korzystania z ocen wplywu
stosownych dzialan politycznych na zdrowie;

Poprawka

8) wspieranie opracowywania, wdrazania i egzekwowania,
a w razie konieczno$ci przeglgdu, unijnych przepisow
dotyczacych zdrowia oraz dostarczanie wysokiej jakosci
poréwnywalnych i wiarygodnych danych w celu wsparcia
procesu ksztaltowania i monitorowania polityki, wspomaga-
nia Swiadczenia opieki i reagowania na niezaspokojone
potrzeby lecznicze, a takze zachecanie do korzystania z ocen
wplywu innych stosownych dziatai politycznych Unii na
zdrowie;
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Poprawki 246 i 71

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 - akapit 1 - punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) wspieranie zintegrowanych dzialan panstw czlonkowskich,
w szczegblnosci ich systeméw opieki zdrowotnej, w tym
wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej skali oddziaty-
wania, oraz rozszerzanie sieci kontaktow poprzez euro-
pejskie sieci referencyjne i inne sieci ponadnarodowe;

Poprawka

9) wspieranie zintegrowanych dzialan panstw czlonkowskich,
w szczegblnosci ich systemoéw opieki zdrowotnej, w tym
wdrazanie praktyk zapobiegawczych o duzej skali oddziaty-
wania, wspieranie identyfikacji technologii medycznych,
ktére muszq zostaé poddane ocenie Unii, oraz umacnianie
i rozszerzanie sieci kontaktéw poprzez ESR, rozwijanie
i wdrazanie sieci doskonalosci zajmujgcych sig czgsto
wystepujgcymi chorobami zakaZnymi i niezakaZnymi oraz
innych sieci ponadnarodowych, w tym sieci Orphanet,
w pelnej synergii z programem ,Horyzont Europa” oraz
misjami i partnerstwami realizowanymi w jego ramach,
a takze dgzenie do objecia opiekq wigkszej liczby pacjentow
oraz reagowania na wigkszq liczbg choréb i probleméw
zdrowotnych;

Poprawka 223

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - akapit 1 — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) wspieranie wkladu Unii w miedzynarodowe i $wiatowe
inicjatywy w dziedzinie zdrowia.

Poprawka

10) wspieranie wkladu Unii w miedzynarodowe i $wiatowe

zobowigzania i inicjatywy w dziedzinie zdrowia, w tym
dostgpu do praw i zdrowia reprodukcyjnego i seksualnego.

Poprawka 73

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pula $rodkéw finansowych na realizacje programu na lata
2021-27 wynosi 1 946 614 000 EUR w cenach biezacych.

Poprawka

1. Pula $rodkéw finansowych na realizacje programu na lata
2021-27 wynosi 10398000000 EUR w cenach biezacych
(9370000 000 EUR w cenach stalych).
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Poprawka 74

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ wykorzystana na
pomoc techniczng i administracyjng w ramach realizacji
programu, takg jak dzialania przygotowawcze, monitorowanie,
kontrola, audyt i ocena, w tym na instytucjonalne systemy
informatyczne.

Poprawka

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, moze byl takze
wykorzystana na pomoc techniczng i administracyjng w ramach
realizacji programu, takg jak dzialania przygotowawcze, moni-
torowanie, kontrola, audyt i ocena, w tym na instytucjonalne
systemy informatyczne. Wydatki administracyjne zwigzane
z dzialaniami posrednimi nie mogq przekraczac 5 % calkowitej
kwoty w ramach programu.

Poprawka 75

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6

Tekst proponowany przez Komisje

Artykul 6
Zasoby z Instrumentu Unii Europejskiej na Rzecz Odbudowy

Srodki, o ktérych mowa w art. 2 rozporzgdzenia [Instrument
Unii Europejskiej na rzecz Odbudowy], sg wdrazane w ramach
programu dzigki kwocie do 8451000000 EUR w cenach
biezgcych, o ktdrej mowa w art. 3 ust. 2 lit. a) ppkt (iii) tego
rozporzqdzenia, z zastrzezeniem jego art. 5 ust. 4 i 8.

Kwoty te stanowig zewngtrzne dochody przeznaczone na
okreslony cel zgodnie z art. 21 ust. 5 rozporzgdzenia (UE,
Euratom) 2018/1046.

Poprawka

skresla sig

Poprawka 76

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 7 - akapit 1 - punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1a) wklad wszystkich paristw stowarzyszonych uwzglednia sig
w odpowiednich czgsciach programu. Komisja w ramach
rocznej procedury budzetowej zglasza Radzie i Parlamen-
towi calkowity budzet kazdej czgsci programu, okreslajgc
kazde z patistw stowarzyszonych, poszczegolne wklady
i ich réwnowage finansowg;
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Poprawka 77

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Program jest realizowany wedlug metody zarzadzania
bezposredniego zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
2018/1046 lub wedlug metody zarzadzania posSredniego
z podmiotami, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) rozporza-
dzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

Poprawka

1. Program jest realizowany wedlug metody zarzadzania
bezposredniego zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom)
2018/1046 lub wedlug metody zarzadzania posredniego
z podmiotami, o ktorych mowa w art. 62 ust. 1 lit. ¢) rozporza-
dzenia (UE, Euratom) 2018/1046, w celu wyeliminowania
nakladania si¢ lub powielania zadari z innymi programami
finansowania na szczeblu UE.

Poprawka 78

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Program moze zapewnia¢ finansowanie w dowolnej
formie przewidzianej w rozporzadzeniu (UE, Euratom)
2018/1046, w szczegblnosci w postaci dotacji, nagréd i za-
mowien.

Poprawka

2. Program moze zapewnia¢ finansowanie w dowolnej
formie przewidzianej w rozporzadzeniu (UE, Euratom)
2018/1046, w szczegblnoéci w postaci dotacji, nagréd i za-
moéwien. Komisja dgzy do osiggnigcia skutecznego i zréwnowa-
Zonego geograficznego rozkladu wsparcia w catej Unii, m.in.
poprzez wspieranie pafistw czlonkowskich w podnoszeniu
jakosci projektow przez budowanie zdolnosci.

Poprawka 79

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Komisja ulatwia spéjng realizacje programu, dgigc
jednoczesnie do maksymalnego uproszczenia administracyjne-
go. Komisja i paristwa cztonkowskie, w zakresie odpowiada-
jacym ich odpowiednim kompetencjom, sprzyjajq powstawaniu
synergii i zapewniajg skuteczng koordynacje migdzy tym
programem a innymi programami i funduszami unijnymi.

W tym celu:

a) zapewniajqg komplementarno$¢, synergie, spdjnos¢ i zgod-
no$¢ migdzy réznymi instrumentami na poziomie unijnym,
krajowym i, w stosownych przypadkach, regionalnym,
w szczegdlnosci w zwigzku ze Srodkami finansowanymi
z funduszy unijnych, zaréwno na etapie planowania, jak
i wdrazania;
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) optymalizujg mechanizmy koordynacji, aby unikngé po-
wielania wysitkow;

c) zapewniajg Scislg wspdlprace migdzy podmiotami odpowie-
dzialnymi za wdraZanie na szczeblu unijnym, krajowym
i, w stosownych przypadkach, regionalnym na potrzeby
zapewnienia spéjnych i usprawnionych dzialaii wspierajg-
cych w ramach Instrumentu.

Poprawka 80
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b.  Podczas realizacji programu, aby maksymalnie zwigk-
szyé skuteczno$¢ i efektywnos$¢ dziatari na szczeblu unijnym
i migdzynarodowym, Komisja rozwija wspélprace z odpowied-
nimi organizacjami migdzynarodowymi, takimi jak Organiza-
¢ja Narodéw Zjednoczonych i jej wyspecjalizowane agencje,
w szczegdlnosci Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), jak
rowniez z Radg Europy i Organizacjg Wspélpracy Gospodar-
czej i Rozwoju (OECD).

Poprawka 81
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 4 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4c.  Na wszystkich etapach realizacji programu Komisja
zasigga opinii organéw ds. zdrowia w paristwach czlonkow-
skich w ramach Grupy Sterujgcej ds. Promocji Zdrowia,
Profilaktyki Choréb i Zarzqdzania Chorobami NiezakaZnymi
lub w ramach innych grup eksperckich Komisji, a takze
zainteresowanych stron, a w szczegdlnosci organéw branzo-
wych w sektorze zdrowia oraz organizacji pozarzgdowych
w tym obszarze.

Poprawka 82
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 9a
Kryteria przyznawania dotacji
Kryteria przyznawania dotacji okresla si¢ w programach prac,
o ktorych mowa w art. 18, i w zaproszeniach do skladania
wnioskéw, uwzgledniajgc, w odpowiednim zakresie, nastgpu-

jace elementy:

a) spéjnosé z celami szczegétowymi okreslonymi w art. 4;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b) wklad w dostgpnosé i przystepnosé cenowq systemow opieki
zdrowotnej;

¢) wymiar transgraniczny;

d) wklad w transformacje cyfrowg;

e) oddzialywanie spoleczne (korzysci i koszty);

f) spdjnosc z przepisami zawartymi w zalgczniku I;

g) wklad w profilaktyke choréb, w szczegélnosci nowotworéw;
h) przyczynianie si¢ do zapewnienia dostgpu do lekow;

i) zaawansowanie danego dzialania w rozwoju projektu;

j) racjonalnos¢ proponowanego planu realizacji.

Poprawka 83

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 12 - akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Opracowuje si¢ wiarygodny i skuteczny mechanizm w celu
uniknigcia powielania finansowania i zapewnienia synergii
migdzy réinymi programami i strategiami Unii, ktérych
zamierzeniem jest osigganie celow z zakresu zdrowia. Wszyst-
kie dane dotyczgce operacji finansowania i dzialan finansowa-
nych z réinych programéw i funduszy Unii sq gromadzone
w sposéb scentralizowany w ramach tego mechanizmu.
Mechanizm opiera si¢ na zasadach przejrzystosci i rozliczal-
nosci oraz umozliwia lepsze monitorowanie i oceng dzialafi
zmierzajgcych do osiggania celow zwigzanych ze zdrowiem.

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wszelkie podmioty prawne utworzone na mocy prawa
unijnego lub wszelkie organizacje migdzynarodowe;

Poprawka

b) wszelkie podmioty prawne utworzone na mocy prawa
unijnego lub wszelkie odpowiednie organizacje migdzynaro-
dowe, takie jak organy publiczne, organy sektora publicz-
nego, placowki sluzby zdrowia, instytuty badawcze,
uniwersytety i placowki szkolnictwa wyzszego, stowarzy-
szetia pacjentow;



13.10.2021

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

C 415127

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 85

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Podmioty prawne z siedzibg w panstwie trzecim, ktére nie
jest stowarzyszone z programem, powinny co do zasady ponosic
koszty swojego uczestnictwa.

Poprawka

3. Podmioty prawne z siedziba w panstwie trzecim, ktore nie
jest stowarzyszone z programem, powinny ponosi¢ koszty
SWO0jego uczestnictwa.

Poprawka 86

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 14 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W ramach programu dotacje bezposrednie moga by¢
przyznawane bez zaproszenia do skladania wnioskéw, aby
finansowal dzialania o wyraZnej unijnej wartosci dodanej
wspolfinansowane przez wilasciwe organy, ktére sa odpowie-
dzialne za dziedzing zdrowia w pafistwach czlonkowskich lub
w panistwach trzecich stowarzyszonych z programem, przez
odpowiednie organizacje migedzynarodowe dzialajace na rzecz
zdrowia, badz przez podmioty sektora publicznego i podmioty
pozarzadowe dzialajace indywidualnie lub jako sie¢, upowaz-
nione przez te wlasciwe organy.

Poprawka

5. W ramach programu dotacje bezposrednie mogg by¢
przyznawane bez zaproszenia do skladania wnioskéw, aby
finansowa¢ dzialania, jesli takie dotacje sq w pelni uzasadnione,
jesli majg wyrazng unijng warto$¢ dodang i sq wspélfinanso-
wane przez wlaSciwe organy lokalne, regionalne lub krajowe,
ktére sa odpowiedzialne za dziedzing zdrowia w panstwach
cztonkowskich lub w panstwach trzecich stowarzyszonych
z programem, przez odpowiednie organizacje migdzynarodowe
dzialajace na rzecz zdrowia, badZz przez programy Interreg,
podmioty sektora publicznego i podmioty pozarzadowe dziala-
jace indywidualnie lub jako sie¢, upowaznione przez te wlasciwe
organy.

Poprawka 87

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W ramach programu dotacje bezposrednie mogg byé
przyznawane europejskim sieciom referencyjnym, bez zapro-
szenia do skladania wnioskow. Dotacje bezposrednie moga by¢
réwniez przyznawane innym sieciom transnarodowym okres-
lonym zgodnie z przepisami UE.

Poprawka

6. W ramach programu dotacje bezposrednie przyznaje sie
bez zaproszenia do skladania wnioskow ESR w ramach
uproszczonego systemu sprawozdawczosci finansowej i tech-
nicznej. Dotacje bezposrednie moga by¢ réwniez przyznawane
innym sieciom transnarodowym, w tym programom Interreg,
okreslonym zgodnie z prawem Unii.



C 415/128

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

13.10.2021

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 88

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. Zapewnia si¢ odpowiednie Srodki finansowe na kon-
solidacj¢ i rozbudowe modelu ESR transgranicznej stuzby
zdrowia poprzez zabezpieczenie za posrednictwem roéinych
kanaléw gamy Swiadczeri klinicznych, w tym dodatkowych
opinii online, specjalistycznych porad dla pacjentéw objetych
leczeniem oraz wirtualnych przychodni online.

Poprawka 89

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 16 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W ramach Grupy Sterujacej ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki
Choréb i Zarzadzania Chorobami NiezakaZznym Komisja
konsultuje si¢ z organami panistw cztonkowskich odpowiedzial-
nymi za zdrowie w sprawie planéw prac opracowanych na
potrzeby programu oraz jego priorytetow i kierunkow strate-
gicznych, a takze jego wdrazania.

Poprawka

W ramach Grupy Sterujacej ds. Promocji Zdrowia, Profilaktyki
Choréb i Zarzadzania Chorobami NiezakaZznym Komisja
konsultuje si¢ z organami panistw cztonkowskich odpowiedzial-
nymi za zdrowie w sprawie rocznych planéw prac opracowa-
nych na potrzeby programu oraz jego priorytetéw i kierunkéw
strategicznych, a takze jego wdrazania oraz w sprawie ewen-
tualnych synergii z zasobami wlasnymi paristw cztonkowskich
w celu zapewnienia dlugoterminowej skutecznosci i zrownowa-
zonosci dzialari.

Poprawka 90

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja konsultuje si¢ z Grupg Sterujgcg ds. Programu UE dla
zdrowia w sprawie rocznych planéw prac opracowanych na
potrzeby programu oraz jego priorytetow i kierunkow strate-
gicznych, a takze jego wdrazania oraz w sprawie ewentualnych
synergii z funduszami europejskimi w celu zapewnienia
dlugoterminowej skutecznosci i zréwnowazonosci dziatan.
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Poprawka 91
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 - akapit 1 b (nowy)

Poprawka

Komisja konsultuje si¢ rowniez z odpowiednimi zdecentralizo-
wanymi agencjami Unii i zainteresowanymi stronami, takimi
jak przedstawiciele organizacji spoleczeristwa obywatelskiego,
w szczegdlnosci organizacji pacjentéw, w sprawie rocznych
planéw prac opracowanych na potrzeby programu oraz jego
priorytetow i kierunkoéw strategicznych, a takze jego wdraza-
nia.

Poprawka 92
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 16 - akapit 1 ¢ (nowy)

Poprawka

Komisja przyjmuje roczne plany prac w drodze aktéw
delegowanych. Takie akty delegowane przyjmuje si¢ zgodnie
z art. 24 niniejszego rozporzqdzenia.

Poprawka 93
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 16 a (nowy)

Poprawka

Artykut 16a
Ustanowienie Grupy Sterujqcej ds. Programu UE dla zdrowia

1. Komisja ustanawia Grupe Sterujgcq ds. Programu UE
dla zdrowia (,grupa sterujgca”).

2. Grupa sterujgca:

(i) wnosi wklad w postaci kompleksowej strategii i sterowa-
nia oraz przyczynia si¢ do opracowywania rocznych
planéw prac na potrzeby programu;

(ii) opracowuje plan kierowania koordynacjg, wspélpracg
i synergig migdzy programem a innymi programami
uwzgledniajgcymi aspekt zdrowia;

(iii) zapewnia ukierunkowane na wartos¢ dzialania w dziedzi-
nie zdrowia, zréwnowazony charakter, lepsze rozwigzania
w dziedzinie zdrowia, ulatwia dostep do opieki zdrowotnej
i zmniejsza nieréwnoSci w zakresie zdrowia, a takze
promuje zaangazowanie pacjentow i spoleczeristwa.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. Grupa sterujgca jest niezalezng grupg zainteresowanych
stron, w sklad ktérej wchodzq podmioty dzialajgce w dziedzinie
zdrowia publicznego, takie jak przedstawiciele Parlamentu
Europejskiego, niezalezni eksperci w dziedzinie zdrowia
i przedstawiciele pacjentéw.

4.  Grupa sterujgca sklada si¢ z 20 wysokich rangq oséb,
wybranych z poszanowaniem zasady réwnowagi geograficznej
i réwnowagi plci, pochodzgcych z réznych dyscyplin i realizu-
jacych dzialania, o ktérych mowa w ust. 3.

5.  Czlonkéw grupy sterujqcej powoluje Komisja w porozu-
mieniu z Parlamentem w drodze otwartego zaproszenia do
skladania kandydatur lub wyraZenia zainteresowania.

Czlonkéw wyznacza sig¢ na okres, o ktorym mowa w art. 1 ust.
2. Komisja mianuje réwniez przewodniczgcego sposrod czton-
kow grupy.

6.  Grupa sterujqca zbiera si¢ co najmniej trzy razy w roku,
co umozliwia regularng i przejrzystq wymiang poglgdéw.

Plan kierowania koordynacjg, wspdlpracq i synergig ulatwia
zapewnianie widocznosci i koordynacji wszystkich istniejgcych
mechanizméw finansowych majgcych znaczenie dla zdrowia
oraz pomaga kierowac koordynacjq i wspélpracg.

Komisja moze konsultowal sig z grupq sterujgcqg w kwestiach
innych niz te, o ktorych mowa w ust. 2.

Poprawka 94

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Program jest realizowany w ramach programéw prac, o ktérych
mowa w art. 110 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.
W stosownych przypadkach programy prac okreslaja calkowitg
kwote zarezerwowang na dzialania laczone.

Poprawka

Program jest realizowany w ramach recznych programéw prac,
o ktérych mowa w art. 110 rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046. W stosownych przypadkach programy prac
okreslaja calkowita kwote zarezerwowang na dzialania laczone.

Poprawka 95

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Programy prac powstajg w oparciu o oceng wplywu pod
wzgledem plci.
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wskazniki odzwierciedlajace postepy w realizacji progra-
mu w odniesieniu do celéw ogdlnych i szczegdtowych okres-
lonych w art. 3 i 4 przedstawiono w zalaczniku II.

Poprawka 97

Poprawka

1.

Wskazniki, w tym wskazniki specyficzne dla programu

i dzialari, odzwierciedlajgce postepy w realizacji programu
w odniesieniu do celéw ogdlnych i szczegdtowych okreslonych
w art. 3 i 4 przedstawiono w zalgczniku IL

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 19 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

1a.

Komisja w sposéb ciggly monitoruje zarzgdzanie

programem i jego realizacje. Aby zwigkszy¢ przejrzystosi, stale
aktualizowane dane dotyczgce zarzgdzania i realizacji muszg
by¢ udostgpniane publicznie w przystepny sposéb na stronie
internetowej Komisji.

W szczegdlnosci dane dotyczgce finansowanych projektéw
muszqg byé wlgczone do tej samej bazy danych. Dane te
obejmujq:

a)

b)

informacje na temat rodzajéw finansowania i rodzajow
beneficjentow, umozliwiajgce przejrzyste Sledzenie przy-
dzialéw finansowych; szczegolowy przeglgd synergii z in-
nymi programami Unii, w tym 2z dzialaniami
realizowanymi przez agencje Unii, umozliwiajgcy wlasciwg
analize komplementarnosci réznych dzialan, jakie nalezy
zrealizowaé;

poziomy wydatkéw zdezagregowane na poziomie projektu,
aby umozliwi¢ szczegotowq analizg, w tym w odniesieniu do
poszczegolnych obszaréw interwencji okreslonych w art. 13
i zalgczniku L

Poprawka 98

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia, zgodnie z art. 24,
aktéw delegowanych dotyczacych zmian do zalgcznika II w celu
zmiany lub uzupelnienia wskaznikéw, jezeli uzna to za
konieczne.

Poprawka

2.

Komisja jest uprawniona do przyjecia, zgodnie z art. 24,

aktéw delegowanych dotyczacych zmian do zalgcznika II w celu
zmiany lub uzupelnienia wskaznikow, w tym wskaznikéw
specyficznych dla programu i dzialad, jezeli uzna to za
konieczne.
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Poprawka 99

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. WskaZniki gromadzi sig, w stosownych przypadkach,
z podziatem na plec.

Poprawka 100

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. System sprawozdawczo$ci dotyczgcej realizacji celow
zapewnia wydajne, skuteczne i terminowe gromadzenie danych
na potrzeby monitorowania realizacji programu i jego rezulta-
tow. W tym celu na odbiorcow Srodkéw unijnych oraz
w stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie naklada sig
proporcjonalne wymogi dotyczace sprawozdawczosci.

Poprawka

3. System sprawozdawczosci dotyczacej realizacji celéw
zapewnia wydajne, skuteczne i terminowe gromadzenie danych
na potrzeby monitorowania realizacji programu i jego rezulta-
tow bez zwigkszania obcigzenia administracyjnego dla benefi-
cjentow. W tym celu na odbiorcow Srodkow unijnych oraz
w stosownych przypadkach panstwa czltonkowskie naklada si¢
proporcjonalne wymogi dotyczace sprawozdawczosci.

Poprawka 101

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja przekazuje wnioski z tych ocen, opatrzone
wlasnymi komentarzami, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komi-
tetowi Regionow.

Poprawka

4.  Komisja publikuje, przekazuje i przedstawia wnioski
z ocen Srodokresowych i koticowych, opatrzone wiasnymi
komentarzami, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europej-
skiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spolecznemu i Komitetowi
Regionéw.

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

System kontroli programu zapewnia wlasciwg réwnowage
migdzy zaufaniem a kontrolg, z uwzglednieniem kosztow
administracyjnych i innych kosztéw kontroli na wszystkich
poziomach, w szczegolnosci kosztow ponoszonych przez
beneficjentow. Zasady audytu muszg byC jasne i spéjne
w calym programie.
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Poprawka 103
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 - akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Podstawq strategii audytu w odniesieniu do programu jest
audyt finansowy reprezentatywnej préby wydatkéw w calym
programie. Reprezentatywng probe uzupelnia wybdr oparty na
ocenie ryzyka zwigzanego z wydatkami. Dzialania otrzymujgce
wspdlne finansowanie z réznych programéw unijnych pod-
dawane sq tylko jednemu audytowi obejmujgcemu wszystkie
odnosne programy i ich odpowiednie obowigzujqce przepisy.

Poprawka 104
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 21 - akapit 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja lub organ finansujgcy moze opieral si¢ na polgczo-
nych przeglgdach systeméw na poziomie beneficjenta. Takie
polgczone przeglgdy sq fakultatywne w odniesieniu do
okreslonych rodzajow beneficjentéw i skladajg si¢ z audytu
systemoéw i procesu, uzupelnionego audytem transakcji i prze-
prowadzanego przez wlasciwego niezaleinego audytora po-
siadajgcego uprawnienia do wykonywania ustawowych badari
dokumentéw  rachunkowych  zgodnie z  dyrektywg
2006/43/WE (). Mogg byé wykorzystywane przez Komisje
lub organ finansujgcy w celu weryfikowania ogélnej pewnosci
co do naleiytego zarzgdzania finansami w odniesieniu do
wydatkéw oraz w celu ponownego rozwazenia poziomu
audytow ex post i poSwiadczeti dotyczgcych sprawozdania
finansowego.

(**)  Dyrektywa 2006/43/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie ustawowych badari rocznych
sprawozdari finansowych i skonsolidowanych sprawozdani fi-
nansowych, zmieniajgca  dyrektywy Rady 78/660/EWG
i 83/349/EWG oraz uchylajgca dyrektywe Rady 84/253/EWG
(Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 87).

Poprawka 105
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 - akapit 1 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Audyty mozna przeprowadza w okresie do dwich lat od
platnosci salda.
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Poprawka 106

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - akapit 1 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja publikuje wytyczne dotyczgce audytu majgce na celu
zapewnienie rzetelnego i jednolitego stosowania oraz rzetelnej
i jednolitej interpretacji procedur i zasad audytu przez caly
okres trwania programu.

Poprawka 107

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 2, powierza si¢ Komisji do dnia 31 grudnia
2028 r.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktorych
mowa w art. 19 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres trzech lat
od dnia ... [data wejScia w Zycie niniejszego rozporzgqdzenia].
Komisja sporzgdza sprawozdanie dotyczgce przekazania
uprawnieri nie pdzZniej niz dziewig¢ miesigcy przed koticem
okresu trzech lat. Przekazanie uprawnieri zostaje automatycz-
nie przedluZone na takie same okresy, chyba Ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwi si¢ takiemu przedluZeniu nie
poziniej niz trzy miesigce przed koticem kazdego okresu.

Poprawka 108

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) krytyczng infrastrukturg zdrowotng istotng w kontekscie
kryzyséw zdrowotnych, narzedzia, struktury, procesy, zdol-
nosci produkcyjne i laboratoryjne, w tym narzedzia do
nadzoru nad ogniskami choréb, modelowania ich i progno-
zowania, zapobiegania im i zarzadzania nimi;

Poprawka

(i) skoordynowane dzialania istotne w kontekscie kryzysow
zdrowotnych, narzedzia, mechanizmy, struktury, procesy,
zdolnosci produkcyjne i laboratoryjne, w tym narzedzia do
nadzoru nad ogniskami choréb, modelowania ich i progno-
zowania, zapobiegania im i zarzadzania nimi;
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Poprawka 109

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) przekazywanie, dostosowywanie i wdrazanie najlepszych
praktyk i innowacyjnych rozwigzai o ustalonej wartosci
dodanej na poziomie Unii migdzy panstwami czlonkowskimi
oraz dostosowane do potrzeb poszczegblnych panistw
wsparcie dla krajow lub grup krajéw o najwigkszych
potrzebach poprzez finansowanie konkretnych projektow,
w tym partnerstwa, doradztwa ekspertéw i wzajemnego
wsparcia;

Poprawka

b) przekazywanie, dostosowywanie i wdrazanie najlepszych
praktyk i innowacyjnych rozwigzai o ustalonej wartosSci
dodanej na poziomie Unii migdzy panstwami cztonkowskimi
lub regionami oraz dostosowane do potrzeb poszczegdlnych
panstw wsparcie dla regionéw lub krajéw lub grup regionéw
lub krajoéw o najwigkszych potrzebach poprzez finansowanie
konkretnych projektéw, w tym partnerstwa, doradztwa
ekspertéw i wzajemnego wsparcia;

Poprawka 110

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera ¢ — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

i) ankiety, badania, gromadzenie danych i statystyk, metody,
klasyfikacje, mikrosymulacje, wskazniki, przekazywanie wie-
dzy i analizy poréwnawcze;

Poprawka

i) ankiety, badania, gromadzenie poréwnywalnych danych
i statystyk, w stosownych przypadkach réwniez w podziale
na pleé i wiek, metody, klasyfikacje, mikrosymulacje, projekty
pilotazowe, wskazniki, przekazywanie wiedzy i analizy po-
réwnawcze;

Poprawka 111

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera ¢ — podpunke iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) grupy eksperckie i zespoly udzielajace porad, przekazujace
dane i informacje w celu wspierania rozwoju i wdrazania
polityki zdrowotnej;

Poprawka

(iii) grupy eksperckie i zespoly, w tym w stosownych przy-
padkach grupy przedstawicieli odpowiednich zaintereso-
wanych stron, udzielajace porad, przekazujace oceny, dane
i informacje w celu wspierania rozwoju i wdrazania polityki
zdrowotnej, co obejmuje réwniez oceny dzialari nastep-
czych po wdroZeniu strategii politycznych w dziedzinie
zdrowia;
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Poprawka 112

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera ¢ — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) badania i analizy oraz doradztwo naukowe wspierajace
ksztaltowanie polityki, a takze wsparcie dla Komitetu
Naukowego ds. Bezpieczeristwa Konsumentéw oraz Komi-
tetu Naukowego ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska
oraz Pojawiajacych si¢ Zagrozen;

Poprawka

(iv) badania i analizy, systematyczna ocena wplywu na zdrowie

innych dziatafi w ramach polityki unijnej oraz doradztwo
naukowe wspierajace oparte na dowodach ksztaltowanie
polityki, a takze wsparcie dla Komitetu Naukowego ds.
Bezpieczenstwa Konsumentéw oraz Komitetu Naukowego
ds. Zagrozen dla Zdrowia i Srodowiska oraz Pojawiajacych
si¢ Zagrozen, a takze dla Grupy Ekspertéw ds. Oceny
Funkcjonowania Systeméw Zdrowotnych;

Poprawka 113

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera d - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

d) rozwéj i wdrazanie unijnego prawodawstwa i dziatan
w dziedzinie zdrowia, w szczeg6lnosci poprzez wspieranie:

Poprawka

d) rozwdj, wdrazanie i ocena unijnego prawodawstwa i dziatan

w dziedzinie zdrowia, w szczeg6lnosci poprzez wspieranie:

Poprawka 114

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera d - podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

i) wdrazania, egzekwowania, monitorowania unijnych przepi-
sow i dzialan w dziedzinie zdrowia; oraz wsparcia technicz-
nego przy wdrazaniu wymogéw prawnych;

Poprawka

i) wdrazania, egzekwowania, monitorowania unijnych przepi-

sow i dzialan w dziedzinie zdrowia, w tym promowania
zdrowia; oraz wsparcia technicznego przy pelnym wdrazaniu
wymog6w prawnych i operacyjnych w paristwach cztonkow-
skich;
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Poprawka 115

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera d - podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) rozwoju i eksploatacji baz danych i narzedzi cyfrowych
oraz ich interoperacyjnoéci, w tym, w stosownych przy-
padkach, z innymi technologiami teledetekeji, takimi jak
technologie satelitarne;

Poprawka

(iv) rozwoju, eksploatacji i utrzymania baz danych i narzedzi
cyfrowych oraz ich interoperacyjnosci, w tym juz opraco-
wanych projektéw, w stosownych przypadkach z innymi
technologiami teledetekeji, takimi jak technologie satelitarne
i sztuczna inteligencja;

Poprawka 116

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera d — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) przeprowadzania audytu i oceny zgodnie z prawodawstwem
Unii;

Poprawka

(v) przeprowadzania audytu, oceny i kontroli zgodnie z prawo-
dawstwem Unii;

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera d - podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

(x) krajowych punktéw kontaktowych zapewniajacych wytycz-
ne, informacje i pomoc zwigzane z wdrazaniem unijnego
prawodawstwa w dziedzinie zdrowia i programu;

Poprawka

(x) krajowych punktéw kontaktowych zapewniajacych wytycz-
ne, informacje i pomoc zwigzane z promowaniem i
wdrazaniem unijnego prawodawstwa w dziedzinie zdrowia
i programu;

Poprawka 118

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera d — podpunkt xi

Tekst proponowany przez Komisje

(xi) zainteresowanych stron do celéw wspélpracy transnarodo-
wej;

Poprawka

(xi) zainteresowanych stron do celéw wspélpracy transnarodo-
wej i regionalnej;
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Poprawka 119

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) zapasy strukturalne i przygotowanie do kryzysow:

i) utworzenie i wspieranie mechanizmu opracowywania
i zamawiania produktéw istotnych w kontekscie
kryzysu oraz zarzgdzania nimi;

(ii) tworzenie unijnych rezerw oraz zapaséw produktéw
istotnych w kontekscie kryzysu i zarzqdzanie nimi
w uzupelnieniu innych instrumentéw Unii;

(iii) tworzenie i wspieranie mechanizméw skutecznego
monitorowania i przydzielania dostgpnych Srodkéw
w zakresie opieki (takich jak 16zka szpitalne i miejsca
na oddzialach intensywnej terapii), dystrybucja lub
przydzielanie towaréw i uslug potrzebnych w przy-
padku kryzysu zdrowotnego, a takze zapewnienie
dostaw i bezpiecznego stosowania lekéw, badanych
lekéw i wyrobéw medycznych;

(iv) zamoéwienia na towary i ustugi niezbgdne do zapo-
biegania kryzysom zdrowotnym i zarzqdzania nimi
oraz dzialania na rzecz zapewnienia dostgpu do tych
podstawowych towaréw i ustug;

(v) utworzenie i funkcjonowanie unijnej rezerwy perso-
nelu medycznego i pracownikéw stuzby zdrowia oraz
ekspertow z tych dziedzin, a takze mechanizmu
delegowania takiego personelu, pracownikéw i eks-
pertow w celu zapobiegania kryzysom zdrowotnym
w calej Unii lub reagowania na nie; ustanowienie
i prowadzenie zespotu na wypadek sytuacji nadzwy-
czajnych dotyczgcych zdrowia w Unii w celu zapew-
nienia na wniosek Komisji fachowego doradztwa
i pomocy technicznej w przypadku kryzysu zdrowot-
nego;

Poprawka

skresla sig

Poprawka 227

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera f — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(i) dzialania majace na celu wspieranie ogdlnounijnych i mie-

dzysektorowych zdolnosci podmiotéw na poziomie unijnym,
krajowym, regionalnym i lokalnym w zakresie zapobiegania
kryzysom zdrowotnym, gotowosci na nie, zarzadzania nimi
i reagowania na nie, w tym planowania ewentualno$ciowego
i ¢wiczen w zakresie gotowosci oraz poprawy umiejetnosci
personelu medycznego, pracownikéw stuzby zdrowia i pra-
cownikéw do spraw zdrowia publicznego;

Poprawka

(i) dzialania majace na celu wspieranie ogdlnounijnych i mie-

dzysektorowych zdolnosci podmiotéw na poziomie unijnym,
krajowym, regionalnym i lokalnym w zakresie zapobiegania
kryzysom zdrowotnym, gotowosci na nie, zarzadzania nimi
i reagowania na nie, w tym testow warunkéw skrajnych,
planowania ewentualno$ciowego i ¢wiczei w zakresie goto-
wosci, opracowywania norm wysokiej jakosci opieki zdro-
wotnej oraz poprawy umiejetno$ci personelu medycznego,
pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikow do spraw
zdrowia publicznego;
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zatgcznik I - litera f — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ia)

Poprawka 251

ustanowienie europejskiego mechanizmu reagowania
w dziedzinie zdrowia w celu reagowania na wszystkie
rodzaje zagrozeti dla zdrowia i kryzyséw zdrowotnych oraz
wzmocnienia koordynacji operacyjnej na szczeblu euro-
pejskim, koordynowanej przez ECDC przy pomocy
odpowiednich agencji;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt i b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ib)

Poprawka 122

przyczynianie si¢ do tworzenia rezerwy produktow
istotnych z punktu widzenia kryzysu zdrowotnego w uzu-
petnieniu do dzialari podejmowanych w ramach rescEU,
instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych,
Instrumentu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci oraz
w uzupelnieniu do innych instrumentéw, programow
i funduszy unijnych, a takze zapewnianie dostgpnosci
takich produktow w czasach kryzysu;

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera f — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iii) wsparcie lub zamawianie pilnej produkcji medycznych skresla sig

srodkow przeciwdzialania, w tym podstawowych substan-
¢ji chemicznych i substancji czynnych, a takze finanso-
wanie wspolpracy w zakresie pilnych ocen technologii
medycznych oraz badari klinicznych;

Poprawka 123

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iv) dzialania zapobiegawcze majgce na celu ochrong grup (iv)
szczegllnie wrazliwych przed zagrozeniami zdrowia oraz
dzialania majace na celu dostosowanie reagowania na
sytuacje kryzysowe i zarzadzania nimi do potrzeb tych
grup szczeg6lnie wrazliwych;

dzialania zapobiegawcze majace na celu ochrong wszystkich
obywateli, zwlaszcza grup szczegdlnie wrazliwych przed
zagrozeniami zdrowia oraz dzialania majagce na celu
dostosowanie reagowania na sytuacje kryzysowe i zarzadza-
nia nimi do potrzeb tych grup szczegdlnie wrazliwych, takie
jak zapewnienie podstawowej opieki pacjentom cierpigcym
na choroby przewlekle, wymagajgcym opieki paliatywnej
i terapii przeciwbdlowej;
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Poprawka 124

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iva) dzialania wspierajgce e-zdrowie, takie jak przejScie na

telemedycyng, podawanie lekéw w domu oraz, w miarg
mozliwosci i w stosownych przypadkach, wdrazanie
planow w zakresie profilaktyki i samodzielnej opieki;

Poprawka 125

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt iv b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ivb) dzialania wspierajgce wspélprace transgraniczng w celu
zapewnienia dostgpu do szybkiego leczenia wszystkim
pacjentom w catej Unii, w szczegdlnosci pacjentom
cierpigcym na rzadkie choroby;

Poprawka 126

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f - podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) dzialania majace na celu uwzglednienie pobocznych skutkow
zdrowotnych kryzysu zdrowotnego, zwlaszcza w odniesieniu
do zdrowia psychicznego, pacjentéw cierpigcych na choroby
przewlekle i innych grup szczegélnie wrazliwych;

Poprawka

(v) dzialania majace na celu uwzglednienie pobocznych skutkow
zdrowotnych kryzysu zdrowotnego i zarzgdzanie nimi,
zwlaszcza w odniesieniu do zdrowia psychicznego, odczu-
wanych przez pacjentéw cierpiacych na choroby przewlekle
i znajdujgcych si¢ w innych trudnych sytuacjach, w tym
o0s6b uzaleznionych, oséb z HIV/AIDS czy chorych na
gruZlicg;

Poprawka 127

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(viiia) wspieranie dzialaii zwigzanych z nadzorem epidemio-
logicznym, ze szczegélnym uwzglednieniem krajowych
podmiotow opieki zdrowotnej, i przyczynianie si¢ w ten
sposéb do oceny czynnikéw majgcych wplyw na zdrowie
obywateli lub warunkujgcych je;
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Poprawka 128

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera f — podpunkt viii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(viiib) dziatania majqce na celu zapewnienie niezakloconego
dostgpu do lekéw oraz cigglosci opieki i leczenia,
w szczegdlnosci w przypadku pacjentow cierpigcych na
choroby przewlekle;

Poprawka 129

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

g) wzmocnienie krajowych systeméw opieki zdrowotnej:

Poprawka

g) wzmocnienie krajowych systeméw opieki zdrowotnej, pro-
mowanie i ochrona zdrowia oraz profilaktyka choréb:

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

i) wspieranie dzialai na rzecz transferu wiedzy i wspSlpracy na
poziomie Unii z my$lg o zapewnieniu pomocy w krajowych
procesach reform prowadzacych do poprawy skutecznosci,
dostepnosci, zréwnowazonosci i odpornosci, zwlaszcza aby
sprosta¢ wyzwaniom wskazanym w ramach europejskiego
semestru oraz wzmocni¢ podstawowa opieke zdrowotng,
wesprzeC integracje opieki i osiagna¢ cel, jakim jest
zapewnienie powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego
i rownego dostgpu do opieki zdrowotnej;

Poprawka

i) wspieranie dziatan na rzecz transferu wiedzy i wspélpracy na
poziomie Unii z my$lg o zapewnieniu pomocy w krajowych
procesach reform prowadzacych do poprawy skutecznosci,
dostepnosci, zréwnowazonosci i odpornosci, w powigzaniu
z dostgpnym finansowaniem unijnym, zwlaszcza aby spros-
ta¢ wyzwaniom wskazanym w ramach europejskiego semes-
tru i w zaleceniach dla poszczegdlnych krajow w obszarze
zdrowia oraz wzmocni¢ podstawowg opieke zdrowotng,
wesprze¢ integracje opieki, osiagnac cel, jakim jest zapewnie-
nie powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, oraz zapew-
nié¢ réwny dostgp do dobrej jakosci opieki zdrowotnej;

Poprawka 131

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ia) wspieranie wdrazania polityk i dzialasi majgcych na celu
zmniejszenie nieréwnosci w zakresie zdrowia i niespra-
wiedliwosci w odniesieniu do opieki zdrowotnej;
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Poprawka 132

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii) programy szkoleniowe dla personelu medycznego i pracow-
nikéw stuzby zdrowia oraz programy tymczasowej wymiany
personelu;

Poprawka

(ii) wspieranie, w synergii z innymi programami, programéw
szkoleniowych, edukacyjnych i dotyczgcych mobilnosci dla
personelu medycznego i pracownikow stuzby zdrowia, takze
programow online, oraz programéw tymczasowej wymiany
personelu, zwlaszcza w celu poprawy ich programéw
nauczania i umiejgtnosci cyfrowych;

Poprawka 133

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(ili) wspieranie w celu poprawy geograficznego rozmieszczenia
pracownikéw stuzby zdrowia oraz uniknigcia zjawiska
,medycznych pustyni”;

Poprawka

(ili) wspieranie, w synergii z innymi programami, w celu
poprawy geograficznego rozmieszczenia pracownikow
stuzby zdrowia, przy jednoczesnym zapewnieniu, by taki
podziat sily roboczej byt réwniez proporcjonalny do liczby
ludnosci danego obszaru lub regionu, aby unikaé zjawiska
,medycznych pustyni” oraz promowaé i wdrazaé polityke
zatrzymywania pracownikow;

Poprawka 134

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) wspieranie tworzenia i koordynowania unijnych laborato-
riéw referencyjnych i centréw referencyjnych oraz centréw
doskonatosci;

Poprawka

(iv) wspieranie tworzenia, koordynowania i rozmieszczania
unijnych laboratoriéw referencyjnych i centréw referencyj-
nych, centréw doskonalosci oraz unijnych platform
dotyczqcych  konkretnych choréb do celow wymiany,
poréwnywania i analizy najlepszych praktyk migdzy
paristwami cztonkowskimi;
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Poprawka 135

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) kontrola mechanizméw dotyczacych gotowosci i reagowania

panstw cztonkowskich (takich jak zarzadzanie kryzysowe,
oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, szczepienia);

Poprawka

(v) kontrola mechanizméw dotyczacych gotowosci i reagowania
panstw cztonkowskich (takich jak zarzadzanie kryzysowe,
oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, szczepienia)
oraz realizacja krajowych strategii lub programéw promocji

zdrowia i profilaktyki chordb;

Poprawka 136

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt viii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(viiia) wspieranie unijnych ram i powigzanych interoperacyj-
nych narzedzi cyfrowych w celu wzmocnienia wspét-
pracy w zakresie oceny technologii medycznych migdzy
paristwami cztonkowskimi i w sieciach, w tym sieciach
potrzebnych do umozliwienia paristwom czlonkowskim
dostarczania i wymiany terminowych, wiarygodnych
i wysokiej jakoSci wspolnych ocen klinicznych, a takze
prowadzenia wspdlnych konsultacji naukowych i innych
stosownych dziatari wspierajgcych decydentéow w wy-
mianie wynikéw wspdlpracy w zakresie oceny techno-
logii medycznych;

Poprawka 137

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisje

(ix) wspieranie tworzenia i wdrazania programéw wspierajacych
panstwa czlonkowskie i ich dzialania na rzecz poprawy
promogji zdrowia i zapobiegania chorobom (w przypadku
choréb zakaznych i niezakaznych);

Poprawka

(ix) wspieranie tworzenia i wdrazania krajowych i europejskich
programéw, w tym programéw cyfrowych i opartych na
dowodach, wspierajgcych pafistwa cztonkowskie i ich dzia-
fania na rzecz poprawy promogcji zdrowia, kompetencji
zdrowotnych i zapobiegania chorobom (w przypadku
choréb zakaznych i niezakaznych) w jednostkach opieki
zdrowotnej i spolecznoSciach, a takze tagodzenia glownych
czynnikéw ryzyka choréb przewleklych;
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Poprawka 138

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt ix a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ixa) wspieranie tworzenia i funkcjonowania unijnych plat-
form dotyczgcych poszczegélnych choréb, umozliwiajg-
cych wymiang i testowanie poréwnawcze najlepszych
praktyk miedzy paristwami czlonkowskimi, w formie
sieci doskonatosci w dziedzinie choréb zakainych
i niezakaznych, w szczegdlnosci w dziedzinie choréb
przewleklych;

Poprawka 139

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt ix b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ixb) wspieranie tworzenia wytycznych dotyczgcych zapobie-
ganiu chorobom i zarzgdzaniu nimi w dziedzinie choréb
zakaznych i niezakaznych;

Poprawka 140

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

(x) wspieranie dzialan panstw cztonkowskich majacych na celu
zapewnienie zdrowego i bezpiecznego Srodowiska miejskie-
go, $rodowiska pracy i nauki, umozliwienie wyboréw
sprzyjajacych zdrowemu stylowi Zycia oraz propagowanie
zdrowej diety, z uwzglednieniem potrzeb grup szczegélnie
wrazliwych;

Poprawka

(x) wspieranie dzialan panstw cztonkowskich majacych na celu
zapewnienie zdrowego i bezpiecznego Srodowiska miejskie-
go, S$rodowiska pracy i nauki, promowanie zdrowia
psychicznego i edukacji zdrowotnej, umozliwienie wyboréw
sprzyjajacych zdrowemu stylowi zycia oraz propagowanie
regularnej aktywnosci fizycznej i zdrowej diety, z uwzgled-
nieniem potrzeb 0séb na kazdym etapie ich Zycia w celu
promowania zdrowia przez cale Zycie;

Poprawka 141

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt x a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(xa) wspieranie dzialari paristw czlonkowskich majgcych na
celu uwzglednianie uwarunkowar zdrowotnych, w tym
ograniczania szkodliwych skutkéw spozywania alkoholu
i uZywania tytoniu;
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Poprawka 142
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - litera g — podpunkt x b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xb) wspieranie dzialari paristw czlonkowskich majgcych na
celu zapewnienie dostgpu do ustug w zakresie zdrowia
seksualnego i reprodukcyjnego oraz powigzanych pro-
duktéw leczniczych, a takze wspieranie zintegrowanych
i przekrojowych podejs¢ do profilaktyki, diagnostyki,
leczenia i opieki;

Poprawka 143
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt x ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xc) dzialania promujqce opieke i wsparcie dla ofiar przemocy
uwarunkowanej plcig;

Poprawka 144
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera g — podpunkt x d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xd) dzialania promujgce réwny dostep do Swiadczeri zdrowot-
nych i powigzanej z nimi infrastruktury oraz do opieki
dla oséb z niepelnosprawnosciami;

Poprawka 145
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt xi a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xia) wspieranie paristw cztonkowskich w przeglgdzie krajo-
wych planéw dotyczgcych choréb rzadkich w celu
wprowadzenia niezbednych rozwigzafi finansowych i or-
ganizacyjnych umozliwiajgcych skuteczne wlgczenie
systemu europejskich sieci referencyjnych do krajowych
systemdéw opieki zdrowotnej, réwniez poprzez wspieranie
opracowywania i wdraZania zestawu polityk, zasad
i procedur niezbgdnych do ugruntowania systemu euro-
pejskich sieci referencyjnych na szczeblu krajowym;
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Poprawka 146
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera g — podpunkt xi b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xib) wspieranie wdraZania systemu ESR w celu zapewnienia
cigglego oceniania, monitorowania, analizowania i po-
prawiania jakoSci;

Poprawka 147
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt xi ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xic) przeznaczenie Srodkéw finansowych na stworzenie sku-
tecznych i trwalych mechanizméw wspélpracy miedzy
europejskimi sieciami referencyjnymi w celu zaspokoje-
nia wielosystemowych potrzeb wynikajgcych z chordéb
o niskim wspélczynniku wystgpowania i chordb rzadkich
oraz w celu ulatwienia tworzenia sieci kontaktow migdzy
roznymi specjalnosciami i dyscyplinami;

Poprawka 148
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt xi d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xid) wspieranie paristw czlonkowskich we wzmacnianiu ich
osrodkéw wiedzy specjalistycznej o chorobach rzadkich
w celu zwigkszenia zdolnosci krajowych systeméw opieki
zdrowotnej do diagnozowania i leczenia takich chordb
oraz zarzgdzania nimi, wspdlpracy migdzynarodowej
w zakresie kodyfikacji, informacji i wiedzy w dziedzinie
choréb rzadkich, w szczegdlnosci bazy danych Orphanet;

Poprawka 149
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera g — podpunkt xii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(xiia) wspieranie wspolpracy i koordynacji migdzy paristwami
cztonkowskimi w celu stworzenia europejskiej sieci
doskonato$ci szpitali i poprawy transgranicznego lecze-
nia choréb rzadkich oraz zwigkszenia dostgpu do
leczenia dla wszystkich obywateli UE;
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Poprawka 150
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zaljcznik I - litera h — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

h) dzialania w zakresie walki z rakiem: h) dzialania w zakresie walki z rakiem, w tym z rakiem
wystepujgcym u dzieci:

Poprawka 151
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h - podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
i) wspieranie pafstw czlonkowskich i organizacji pozarzado- i) wspieranie pafistw cztonkowskich, Migdzynarodowej Agencji
wych w propagowaniu i wdrazaniu zalecen Europejskiego Badari nad Rakiem i organizacji pozarzadowych w propago-
kodeksu walki z rakiem; waniu i wdrazaniu zalecen Europejskiego kodeksu walki

z rakiem; wspieranie przeglgdu i cigglej aktualizacji obecnej
edycji Europejskiego kodeksu walki z rakiem;

Poprawka 152
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ia) wspieranie ustanowienia europejskiego instytutu walki
z rakiem jako platformy stuzgcej wdrazaniu europejskich
sieci referencyjnych dotyczgcych nowotworéw, gromadze-
niu danych klinicznych z osrodkéw we wszystkich krajach
uczestniczgcych z calej Unii i oraz hierarchizowaniu
akademickich i klinicznych programéw doskonalosci
badawczej w dziedzinie nowotworéw, w tym nowotworow
dziecigcych;

Poprawka 153
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(ili) wspieranie programéw zapobiegania w zakresie gtéwnych (ili) wspieranie programéw zapobiegania w zakresie gléwnych
czynnikow ryzyka nowotwordw; czynnikéw ryzyka nowotworéw, ktére to programy

wykazujq potwierdzong skuteczno$¢ i sq poparte udoku-
mentowanymi dowodami;
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Poprawka 154

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zagcznik I - litera h - podpunkt iv a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iva) dzialania majgce na celu wspieranie wdraZania rejestrow
nowotworéw we wszystkich paristwach czlonkowskich;

Poprawka 155

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) dzialania wspierajace dostgp do $wiadczen zwigzanych

z nowotworami oraz innowacyjnych lekow na nowotwory;

Poprawka

(v) dzialania wspierajace wdrazanie polityk oraz programéw

i wytycznych krajowych, zgodnie z europejskim planem
walki z rakiem, aby zmniejszy¢ nieréwnosci i zapewnié
dostep do $wiadczen zwigzanych z nowotworami, do
leczenia podtrzymujgcego i opieki paliatywnej oraz do
innowacyjnych, dostgpnych i skutecznych badar przesiewo-
wych, terapii i lekéw na nowotwory we wszystkich
patistwach cztonkowskich, w pelnej synergii z programem
»Horyzont Europa” oraz jego misjami i partnerstwami;

Poprawka 156

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(va) wspieranie réwnego i terminowego dostepu do nowych
i innowacyjnych lekéw i terapii, w tym do leczenia
podtrzymujgcego i opieki paliatywnej, w przypadku
leczenia nowotworéw zlosliwych u dzieci w calej Europie,
a takie wspieranie dostgpnosci i przystepnosci cenowej
takich lekéw i metod leczenia w przyjaznych dla dzieci
dawkach i postaciach;

Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h — podpunkt v b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(vb) dzialania na rzecz uwzgledniania niezaspokojonych

potrzeb dzieci i nastolatkow chorujgcych na nowotwory
oraz osob, ktore pokonaly raka, poprzez specjalne
programy i plany, ktére ulatwig dzialania ESR, w tym
sieci zajmujgcych sig nowotworami u dzieci;
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Poprawka 158

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h — podpunkt vii

Tekst proponowany przez Komisje

(vii) dzialania wspierajace jako$¢ w zapobieganiu nowotworom
i opiece nad chorymi, w tym w diagnozowaniu i leczeniu;

Poprawka

(vii) dzialania wspierajace jako$¢ w zapobieganiu nowotworom
i opiece nad chorymi, w tym w diagnozowaniu i leczeniu,
dziataniach nastepczych oraz leczeniu podtrzymujgcym
i opiece paliatywnej;

Poprawka 159

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h - podpunkt viii

Tekst proponowany przez Komisje

(viii) dzialania wspierajace jako$¢ zycia oséb wyleczonych
z NOWOtworéw oraz opiekunéw;

Poprawka

(viii) dzialania wspierajace jako$¢ zycia oséb wyleczonych
z nowotworéw oraz opiekunéw, w tym jesli chodzi
o zapewnianie wsparcia psychologicznego, terapie prze-
ciwbélowe i reintegracje zawodowg;

Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h - podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisje

(ix) wspieranie wdrazania unijnej polityki i prawodawstwa
w dziedzinie ograniczenia uzycia tytoniu;

Poprawka

(ix) wspieranie wdrazania unijnej polityki i prawodawstwa
w dziedzinie ograniczenia uzycia tytoniu oraz innego
powigzanego prawodawstwa w dziedzinie profilaktyki
i promowania zdrowia, w tym majgcego na celu ograni-
czanie szkodliwych skutkéw spozywania alkoholu;
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Poprawka 161

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera h - podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

(x) ustanowienie i wspieranie mechanizméw budowania zdol-
nosci i ksztalcenia ustawicznego w dziedzinie opieki nad
chorymi na raka;

Poprawka

(x) ustanowienie i wspieranie mechanizméw budowania zdol-
noéci i ksztalcenia ustawicznego pracownikéw stuzby
zdrowia i opiekunéw nieformalnych w dziedzinie opieki
nad chorymi na raka, badar przesiewowych i wczesnej
diagnostyki, w szczegolnoSci w dziedzinie nowotworéw
u dzieci, w celu poprawy jakosci opieki;

Poprawka 162

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h — podpunkt x a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(xa) dziatania na rzecz wsparcia zintegrowanego, skoordyno-
wanego, wielodyscyplinarnego i ukierunkowanego na
pacjenta podejscia do pacjentéw chorych na raka i oséb
wyleczonych z nowotworéw;

Poprawka 163

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii) wspieranie dziatan w celu zwalczania oporu przed szcze-
pieniami;

Poprawka

(ii) wspieranie dzialan w celu zwalczania oporu przed szcze-
pieniami i dezinformacji oraz promowania szczepieri
ochronnych przez cale Zycie;

Poprawka 164

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera i — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iila) narzedzia i platformy wspierajgce gromadzenie rzeczy-
wistych dowodow dotyczgcych bezpieczeristwa, skutecz-
nosci i skutkéw szczepionek, bez uszczerbku dla
opracowywania solidnych dowodéw na etapie poprzed-
zajgcym zatwierdzenie;
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Poprawka 165
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik I - litera i — podpunkt ii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iib) wspieranie dzialai na rzecz wyeliminowania chordb
zwalczanych drogq szczepien;

Poprawka 166
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i) badania Kliniczne w celu przyspieszenia opracowania, (iii) badania kliniczne i wykorzystywanie rzeczywistych danych,
udzielania zezwolenn oraz dostgpu do innowacyjnych, w tym tych wigigcych si¢ z wigkszqg koordynacjqg na
bezpiecznych i skutecznych lekéw i szczepionek; szczeblu Unii oraz z EMA, w celu przyspieszenia

opracowania, udzielania zezwoleni oraz dostepu do inno-
wacyjnych, bezpiecznych i skutecznych lekéw i szczepionek;

Poprawka 167
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera i — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiia) wspieranie dzialari majgcych na celu stworzenie i rozwdj
europejskiego mechanizmu cyfrowego na rzecz lepszej
sprawozdawczosci dotyczgcej potencjalnych niedoboréw,
powiadamiania o nich i ich monitorowania, w formie
unijnej platformy ds. niedoboréw lekéw, szczepionek
i wyrobow medycznych, w oparciu o jeden zharmonizo-
wany i interoperacyjny model gromadzenia danych oraz
krajowe systemy zglaszania niedoboréw, w tym pelne
wdroZenie skutecznej unijnej infrastruktury telematycz-
nej, ktora bedzie tgczy¢ dane dotyczqce lekow i taticuchéw
dostaw;



C 415/152

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

13.10.2021

Piatek, 13 listopada 2020 r.

Poprawka 168

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera i — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iiib) wspieranie dzialaii majgcych na celu stymulowanie
wzrostu produkcji podstawowych API i produktéw
leczniczych w Unii, w tym poprzez dywersyfikacje
produkcjiw taficuchu dostaw substancji czynnych i lekow
generycznych w Unii w celu zmniejszenia zalezno$ci
paristw czlonkowskich od niektérych paristw trzecich;

Poprawka 169

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera h — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) wspieranie dzialan w celu zapewnienia wigkszej dostepnosci
w Unii lekéw i wyrobéw medycznych oraz przyczynianie sig
do ich przystepnosci cenowej dla pacjentéw i systeméw
opieki zdrowotnej;

Poprawka

(iv) wspieranie dzialan w celu zapewnienia wigkszej dostepnosci
w Unii produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
przyczynianie si¢ do ich przystgpnoici cenowej dla
pacjentéw i systemow opieki zdrowotnej;

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) wspieranie dzialan w celu zachecania do opracowywania
innowacyjnych produktéw i mniej interesujgcych pod
wzgledem handlowym produktéw, takich jak Srodki prze-
ciwdrobnoustrojowe;

Poprawka

(v) wspieranie dzialai w celu zachecania do odkrywania i
opracowywania innowacyjnych lekéw i szczepionek, aby
sprostac rosngcym wyzwaniom w zakresie opieki zdrowot-
nej i zaspokoié potrzeby pacjentow;

Poprawka 171

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt v a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(va) wspieranie dzialaii propagujgcych innowacje w obszarze
repozycjonowania, zmiany skladu i lgczenia lekéw
niechronionych patentem, przynoszgce odpowiednie ko-
rzy$ci pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia i syste-
mom opieki zdrowotnej;
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Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera i — podpu

Tekst proponowany przez Komisje

nkt v b (nowy)

Poprawka

(vb) dzialania majgce na celu wyeliminowanie niedoskona-

Poprawka 173

losci rynku w odniesieniu do antybiotykéw i zachgcanie
do zréwnowazonych inwestycji w poszukiwanie i opraco-
wywanie nowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,
lekow na rzadkie choroby i lekow stuzgcych zwalczaniu
chordéb zakaznych, przy jednoczesnym zapewnieniu row-
nego dostepu;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt vi

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(vi) wspieranie dzialah w celu monitorowania niedoboréw (vi)
lekéw i wyrobéw medycznych wystepujacych w szpitalach
i aptekach, aby zaradzi¢ takim brakom, oraz w celu
zwigkszenia bezpieczenistwa dostaw;

Poprawka 174

wspieranie dzialan w celu monitorowania niedoboréw
lekéw i wyrobéw medycznych wystepujacych w szpitalach
i aptekach, zapobiegania im, zarzgdzania nimi, ich
zglaszania i powiadamiania o nich, aby gromadzié
informacje o zgloszonych niedoborach w centralnej bazie
danych, zapewniajqcej interoperacyjnos¢ z bazami danych
zawierajgcymi dane regulacyjne na temat lekow, i aby
zaradzi¢ takim brakom oraz w celu zwigkszenia bezpie-
czefistwa dostaw;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — po

Tekst proponowany przez Komisje

dpunkt viii

Poprawka

(viii) dziatania w celu wsparcia oceny ryzyka Srodowiskowego (viii)
produktéw leczniczych;

dzialania w celu wsparcia oceny ryzyka Srodowiskowego
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;
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Poprawka 175

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt ix

Tekst proponowany przez Komisje

(ix) dzialania na rzecz promowania rozwaznego stosowania

i usuwania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka

(ix) dzialania na rzecz promowania rozwaznego stosowania

i usuwania lekow, zwlaszcza $rodkéw przeciwdrobnoustro-
jowych, oraz na rzecz ograniczenia ogdlnego stosowania
lekow, dziatania wspierajgce nadzér nad stosowaniem
$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz wspierajgce wal-
ke z opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

Poprawka 176

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera i — podpunkt x

Tekst proponowany przez Komisje

(x) wspieranie dzialan w celu budowania miedzynarodowej
zbieznodci przepiséw w zakresie lekéw i wyrobow medycz-
nych;

Poprawka

(x) wspieranie dzialan w celu budowania miedzynarodowej

zbieznosci i niezawodnosci przepiséw w zakresie produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych, a takze poprawy
nadzoru regulacyjnego ze strony Unii;

Poprawka 177

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera j — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

i) wspieranie wdrazania, eksploatacji i utrzymania dojrzatych
interoperacyjnych infrastruktur ustug cyfrowych i proceséow
zapewniania jakoSci danych w odniesieniu do wymiany
danych, dostepu do nich, ich wykorzystywania i ponownego
wykorzystywania; wsparcie dla tworzenia transgranicznych
sieci kontaktow, w tym poprzez wykorzystanie elektronicz-
nych kart zdrowia, rejestréw i innych baz danych;

Poprawka

i) wspieranie wdrazania, eksploatacji i utrzymania dojrzatych

interoperacyjnych infrastruktur ustug cyfrowych i proceséow
zapewniania jakoci i bezpieczeristwa danych w odniesieniu
do wymiany danych, dostepu do nich, ich wykorzystywania
i ponownego wykorzystywania; wsparcie dla tworzenia
transgranicznych sieci kontaktéw, w tym poprzez udoskona-
lenie i lepsze wykorzystanie elektronicznych kart zdrowia,
rejestrow i innych baz danych;
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Poprawka 178
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - litera j — podpunkt i a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ia) utworzenie europejskiej elektronicznej karty zdrowia
i wspieranie jej wdrazania w paristwach czlonkowskich
w celu zwigkszenia wykorzystania e-zdrowia i poprawienia
zréwnowazonosci i odpornosci systeméw opieki zdrowot-
nej;

Poprawka 179
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera j — podpunkt i b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ib) wspieranie paristw cztonkowskich w udoskonalaniu oraz
dalszym rozwijaniu i wdraZaniu rejestrow europejskich
sieci referencyjnych;

Poprawka 180
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - litera j — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) wsparcie transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i syste- (ii) wsparcie transformacji cyfrowej opieki zdrowotnej i syste-

méw  opieki zdrowotnej, w tym za pomoca analizy
poréwnaweczej i budowania potencjatu w zakresie wdrazania
innowacyjnych narzedzi i technologii; poprawa umiejetnosci
cyfrowych pracownikéw stuzby zdrowia;

moéw opieki zdrowotnej, w tym za pomocg analizy
poréwnaweczej i budowania potencjatu w zakresie wdrazania
innowacyjnych narzedzi i technologii oraz poprzez poprawe
bezpiecznego wykorzystywania i ponownego wykorzysty-
wania danych dotyczgcych zdrowia, zgodnie z RODO;
wspieranie i wdraZanie podnoszenia umiejetnosci cyfrowych
pracownikéw stuzby zdrowia oraz obywateli dzigki lepszym
rozwigzaniom w zakresie edukacji, szkoleri i (cyfrowych)
kompetencji zdrowotnych;
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Poprawka 181
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - litera j — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ili) wspieranie wdrazania i interoperacyjnosci narzedzi i infras- (ili) wspieranie wdrazania i interoperacyjnosci narzedzi i infras-

truktur cyfrowych w obrebie panstw czlonkowskich
i miedzy nimi oraz z instytucjami i organami Unii; rozwoj
odpowiednich struktur zarzadzania oraz zréwnowazonych,
interoperacyjnych unijnych systeméw informacji w dziedzi-
nie zdrowia w ramach europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz wzmocnienie dostgpu obywateli
do swoich danych dotyczacych zdrowia i kontroli nad nimi;

Poprawka 182

truktur cyfrowych w obrebie panstw czlonkowskich
i miedzy nimi oraz z instytucjami, agencjami i organami
Unii; rozwdj odpowiednich struktur zarzadzania oraz
zréwnowazonych, interoperacyjnych unijnych systemow
informacji w dziedzinie zdrowia w ramach europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia i w celu bezpiecz-
nego i skutecznego zastosowania sztucznej inteligencji
w opiece zdrowotnej, aby wzmocni¢ i ulatwié dostep
obywateli do ich danych dotyczacych zdrowia i kentrolg nad
nimi; wspieranie wykorzystania i szerszego wdraZania
aktualnych pomysinych inicjatyw i projektéw dotyczgcych
cyfrowej opieki zdrowotnej skoncentrowanej na jednostce

i cyfrowych danych dotyczgcych zdrowia;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera j — podpunkt iv

Tekst proponowany przez Komisje

(iv) wspieranie optymalnego wykorzystania telemedycyny/te-

lezdrowia, w tym poprzez tacznos$¢ satelitarng w regionach
oddalonych, wspieranie cyfrowych innowacji organizacyj-
nych w placéwkach opieki zdrowotnej oraz promowanie
narzedzi cyfrowych wspierajacych wzmocnienie pozycji
obywateli i opieke skoncentrowana na jednostce;

Poprawka 183

Poprawka

(iv) wspieranie dostgpu do telemedycyny/telezdrowia i ich

optymalnego wykorzystania, w tym poprzez laczno$é
satelitarng w regionach oddalonych, wspieranie cyfrowych
innowacji organizacyjnych w placéwkach opieki zdrowotnej
oraz promowanie narzedzi cyfrowych wspierajacych
wzmocnienie pozycji obywateli i opieke skoncentrowang
na jednostce; promowanie zaangazZowania pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia we wspdlne projektowanie
i opracowywanie przyjaznych dla uzytkownika, dostgp-
nych, bezpiecznych i skutecznych rozwigzaii z obszaru

telemedycyny|/telezdrowia i innych rozwigzani cyfrowych;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera k — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) komunikat w sprawie promowania profilaktyki chordéb

i zdrowego stylu Zycia we wspolpracy ze wszystkimi
zainteresowanymi podmiotami na szczeblu migdzynarodo-
wym, unijnym i krajowym.

Poprawka

(i) komunikat w sprawie promowania zdrowia, zdrowego stylu

zycia i profilaktyki choréb we wspdlpracy ze wszystkimi
zainteresowanymi podmiotami na szczeblu migdzynarodo-

wym, unijnym, krajowym i regionalnym;
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Poprawka 184
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik I - litera k — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ilia) kampanie podnoszgce swiadomos¢ dla ogétu spoleczeri-
stwa, a takze dla grup docelowych i projektow kierowa-
nych przez zainteresowane strony, w tym w odniesieniu
do zapobiegania dezinformacji i jej zwalczania;

Poprawka 185
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera k - podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiib) dzialania komunikacyjne majgce na celu zwalczanie
wprowadzania w blgd i dezinformacji, w tym falszywych
informacji, dotyczqcych lekéw, szczepieri, produktow
ochrony zdrowia, przyczyn i leczenia chordb;

Poprawka 186
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - litera k — podpunkt iii ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiic) komunikat skierowany do obywateli na temat zagrozer
dla zdrowia i uwarunkowari zdrowotnych;

Poprawka 187
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik I - litera k — podpunkt iii d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiid) kampanie komunikacyjne, informacyjne i uswiadamiajqg-
ce dotyczgce dawstwa skladnikéw krwi, organdw, tkanek
i komdrek, ktore zwracajg uwage opinii publicznej na
znaczenie takiego dawstwa w kontekscie solidarnosci,
polityki zdrowotnej i korzysci terapeutycznych;
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Poprawka 188

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 11 - cze¢$é A — punkt I

Tekst proponowany przez Komisje

I Jakos¢ i kompletno$¢ plandéw gotowosci i reagowania UE
i panstw czlonkowskich w zakresie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia

Poprawka

I Jakos¢ i kompletno$¢ planéw gotowosci i reagowania UE
i panstw czlonkowskich w zakresie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, w tym wskazniki oceny odpornosci w calej
Unii

Poprawka 189

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cze$¢ A - punkt II

Tekst proponowany przez Komisje

II. Dostgp do produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w drodze procedury scentralizowanej, np. liczba
pozwolen na sieroce produkty lecznicze, produkty lecznicze
terapii zaawansowanej, produkty lecznicze stosowane w pediatrii
lub szczepionki, w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb

Poprawka

II.  Dostep do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowa-
nej, np. liczba istniejgcych i nowych pozwolefi na sieroce
produkty lecznicze, produkty lecznicze terapii zaawansowanej,
produkty lecznicze stosowane w pediatrii lub szczepionki,
w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb

Poprawka 190

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik 11 - cze¢$é A — punkt III

Tekst proponowany przez Komisje

II.  Liczba dzialaf i najlepszych praktyk bezposrednio przy-
czyniajacych si¢ do realizacji celu zréwnowazonego rozwoju 3.4
na panstwo czlonkowskie

Poprawka

II.  Liczba dzialan i najlepszych praktyk bezposrednio przy-
czyniajacych si¢ do zapewnienia powszechnego zabezpieczenia
zdrowotnego na panstwo cztonkowskie

Poprawka 191

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 11 - cze¢$é A — punkt IV

Tekst proponowany przez Komisje

IV.  Wdrazanie najlepszych praktyk przez panstwa cztonkow-

skie UE

Poprawka

IV.  Wdrazanie przez pafistwa cztonkowskie UE programéw
zdrowia, ktére majq na celu promowanie zdrowia, profilaktyke
choréb i zaradzanie nieré6wnosciom w zakresie zdrowia
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Poprawka 192
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zatgcznik II - cze$é A - punkt IV a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

IVa.  Wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia

Poprawka 193
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cz¢$é B — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Liczba nowych procedur przyspieszonego rozwoju i oceny
lekow w odniesieniu do gléwnych potrzeb w zakresie
zdrowia publicznego, w stosownych przypadkach z uwz-
glednieniem nowych technologii

Poprawka 194
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II — cze$¢ B — punkt 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1b. Liczba paristw czlonkowskich z odpowiednim poziomem
cyfrowej infrastruktury zdrowotnej

Poprawka 195
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cze$¢ B — punkt 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Ic. Liczba paristw czlonkowskich, ktdre wdrozyly europejskq
elektroniczng karte zdrowia

Poprawka 196
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II — cze$¢ B — punkt 1 d (nowy)

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

1d. Odsetek obywateli paristw cztonkowskich majgcych dostgp
do dotyczgcych ich danych w ramach europejskiej prze-
strzeni danych dotyczgcych zdrowia, w podziale na
patistwa czlonkowskie
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Poprawka 197
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik II - cze¢$¢ B — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3. Liczba rozdystrybuowanych dawek szczepionki 3. Liczba udostgpnionych dawek szczepionki, w podziale na
rodzaj i paristwa cztonkowskie

Poprawka 198
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cze$¢ B — punkt 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Stan zaszczepienia, w podziale na wiek i na chorobg
zwalczang drogq szczepieri

Poprawka 199
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik II - cze¢$é B — punkt 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Standaryzowany wickiem wskaznik 5-letnich przezy¢ netto 6. Standaryzowany wiekiem wskaznik 5-letnich przezy¢ netto
dla raka szyjki macicy, raka piersi i jelita grubego dla raka, w podziale na rodzaj nowotworu, wiek, pleé

i paristwa czlonkowskie

Poprawka 200
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik 11 - cz¢$é B — punkt 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a. Standaryzowany wiekiem wskainik 5-letnich przezyé
netto dla raka u dzieci, w podziale na rodzaj, wiek, ple¢
i paristwa czlonkowskie

Poprawka 201
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II — cze$¢ B — punkt 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6b. Zasigg badari przesiewowych w odniesieniu do programéw
badani przesiewowych w kierunku raka piersi, szyjki
macicy i jelita grubego, w podziale na rodzaj, wiek, ple¢
i paristwa czlonkowskie
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Poprawka 202
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik II - cze¢$é B — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7. Wskaznik Rejestrow Nowotworéw (CR) i liczba panstw 7. Wskaznik Rejestrow Nowotworéw (CR) i liczba panstw
cztonkowskich przekazujacych informacje na temat stadium cztonkowskich przekazujacych informacje na temat stadium
zaawansowania raka szyjki macicy, piersi i jelita grubego zaawansowania raka w momencie diagnozy

w momencie diagnozy

Poprawka 203
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$¢ B — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7a. Wskaznik przyje¢ do opieki paliatywnej oraz wskaznik
wyniku dla raka, w tym u dzieci, w podziale na rodzaj,
wiek, plec i paristwa czlonkowskie

Poprawka 204
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik 11 - cz¢$é B — punkt 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7b. Wskaznik Rejestrow Nowotworéw u dzieci (CR) na
patistwo czlonkowskie i liczba paristw czlonkowskich
przekazujgcych informacje na temat stadium zaawanso-
wania raka u dzieci w momencie diagnozy

Poprawka 205
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cze¢$¢ B — punkt 7 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7¢c. Powszechno$¢ wystgpowania powainych choréb przewle-
klych w podziale na patistwa cztonkowskie, choroby, pleé
i wiek

Poprawka 206
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$¢ B — punkt 7 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7d. Standaryzowany wiekiem wskaZnik umieralnosci na
choroby niezakazne (na 100 tys. os6b), w podziale na
choroby
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Poprawka 207
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cz¢$é B — punkt 7 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7e. Odsetek pacjentow z HIV/AIDS majgcych dostgp do
odpowiedniego leczenia, w podziale na panstwa cztonkow-
skie, ptec i wiek

Poprawka 208
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$¢ B — punkt 7 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7f. Odsetek pacjentow z gruzlica majgcych dostep do
odpowiedniego leczenia, w podziale na paristwa czlonkow-
skie, plec i wiek

Poprawka 209
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik II - cze$é B — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8. Rozpowszechnienie palenia 8. Standaryzowane wiekiem rozpowszechnienie uzywania
tytoniu, w podziale na ple¢

Poprawka 228
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a. Standaryzowana wiekiem powszechno$¢ szkodliwego uzy-
wania alkoholu, w podziale na ple¢ i wiek

Poprawka 210
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik I - cze$é B — punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

9. Liczba wystapien niedoboréw lekéw w sieci pojedynczych 9. Liczba wystgpien niedoboréw lekéw w paristwach czton-
punktéw kontaktowych kowskich
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Poprawka 211
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalacznik II - cze$¢ B — punkt 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

9a. Dzialania majgce na celu stymulowanie produkcji pod-
stawowych API i produktéw leczniczych w UE

Poprawka 212
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cz¢$¢ B — punkt 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

12a. Stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w po-
dziale na rodzaj ATC i na paristwa czlonkowskie

Poprawka 213
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalacznik 11 - cz¢$¢é B — punkt 12 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

12b. Umieralno$¢ przypisywana zakazeniom zwigzanym
z opiekg zdrowotng, w podziale na wiek, pleé i paristwa
cztonkowskie

Poprawka 214
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalacznik 11 - cz¢$é B — punkt 12 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

12c. Mozliwe do uniknigcia przypadki zgonéw spowodowa-
nych chorobami uktadu krqzenia, nowotworami i cukrzy-
cg, lata zycia skorygowane niepelnosprawnoscig (DALY)
spowodowane chorobami niezakaZnymi i lata Zzycia
skorygowane o jako$S¢ (QALY), przewlekle choroby
ukladu oddechowego u oséb ponizej 75. roku Zycia,
w podziale na plec i paristwa cztonkowskie

Poprawka 215
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 13

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
13. Liczba oddzialéw szpitalnych bioracych udzial w ESR 13. Liczba jednostek zdrowotnych bioracych udzial w ESR
i pacjentow, ktérzy zostali zdiagnozowani i byli leczeni i pacjentow, ktorzy zostali zdiagnozowani i byli leczeni

przez cztonkéw sieci ESR przez cztonkéw sieci ESR
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Poprawka 216
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14a. Liczba ocen wplywu strategii politycznych UE na zdrowie

Poprawka 217
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14b. Standaryzowana wiekiem powszechnos¢ wystgpowania
otylosci, w podziale na pleé, wiek i paristwa cztonkowskie

Poprawka 218
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 14 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14c. Wskaznik umieralnoSci matek, w podziale na wiek
i paristwa cztonkowskie

Poprawka 219
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Zalgcznik 11 - cze¢$é B — punkt 14 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14d. Wskainik umieralnosci niemowlgt, w podziale na
patistwa cztonkowskie

Poprawka 229
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Zalgcznik II - cze$¢ B — punkt 14 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

14e. Standaryzowana wiekiem liczba zgonéw spowodowanych
zanieczyszczeniem Srodowiska (na 100 tys. oséb), w po-
dziale na pleé i wiek
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