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Prijedlog Uredbe

AMANDMANI EUROPSKOG PARLAMENTA"

na prijedlog Komisije

UREDBA (EU) br. .../2014 EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VIJECA
od

0 I uspostavi treceg Programa I djelovanjal Unije u podrucju zdravljal (2014.-2020.) i 0
stavljanju izvan snage Odluke br. 1350/2007/EZ
(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

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

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim I parlamentima,

uzimajuéi u obzir miljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora *,
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. .. . euqe . .2
uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija °,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom?®,

" Amandmani: novi ili izmijenjeni tekst ozna¢ava se podebljanim kurzivom, a brisani tekst oznakom I .
' SL C 143,22.5.2012., str. 102.

2 SL C 225,27.7.2012., str. 223.
3 Stajaliste Europskog parlamenta od ... (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od ...
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buduci da:

() U skladu s ¢lankom 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU), u
utvrdivanju i provedbi svih politika i aktivnosti Unije treba osigurati visok stupanj zastite
zdravlja ljudi I . Unija #reba nadopunjavati i podrzavati nacionalne zdravstvene politike,
poticati suradnju medu drzavama ¢lanicama i promicati koordinaciju medu njihovim
programima, uz puno postovanje odgovornosti I driava ¢lanica za utvrdivanje svojih

zdravstvenih politika te organiziranje i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite.

2) Potrebno je uloziti kontinuirani napor kako bi se ispunili zahtjevi iz ¢lanka 168. UFEU-a.
Promicanje dobrog zdravljal na razini Unije takoder je sastavni dio strategije ,,Europa
2020.: strategija za pametan, odrziv i ukljuciv rast” (,,strategija Europa 2020.”). Ako ljudi
dulje zive zdravo i aktivno fe ako su ohrabreni da preuzmu aktivnu ulogu u upravljanju
svojim zdravljem, to ¢e u cjelini pozitivno I utjecati na zdravlje, ukljucéujuci i smanjenje
nejednakosti u podrucju zdravlja, 1 pozitivno e utjecati na kvalitetu Zivota, na
produktivnost i konkurentnost te ujedno smanjiti pritisak na nacionalne proracune.

I Potpora i priznavanje inovacija koje utje¢u na zdravlje pomazu u suocavanju s
izazovom odrzivosti u sektoru zdravstva u kontekstu demografskih promjena, a djelovanje
s ciljem smanjenja nejednakosti u podrucju zdravlja vazno je u svrhu postizanja
,»uklju¢ivog rasta”. U tom kontekstu primjereno je uspostaviti I tre¢i Program djelovanja

Unije u podrugju zdravlja (2014. — 2020.) (] ,,Program”).
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A3) Prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), ,,Zdravije je stanje potpunog
tjelesnog, duSevnog i drusStvenog blagostanja, a ne samo odsustvo bolesti ili
iznemoglosti.” Za poboljSanje zdravlja stanovnistva u Uniji i smanjenje nejednakosti u
podrudju zdravlja kljucno je usredotoliti se ne samo na tjelesno zdravlje. Prema SZO-u,
problemi mentalnog zdravlja sudjeluju s gotovo 40 % u godinama Zivota s invaliditetom.
Problemi s mentalnim zdravljem takoder su opseZni, dugotrajni i predstavljaju izvor
diskriminacije te znacajno doprinose nejednakosti u podrudju zdravlja. U7 to,
gospodarska kriza utjeCe na éimbenike koji odreduju mentalno zdravlje jer zastitni

imbenici slabe, a éimbenici rizika se poveéavaju.
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“4)

Prethodni programi djelovanja Zajednice u podrucju javnog zdravlja (2003. — 2008.) i u
podrudju zdravlja (2008. — 2013.) koji su doneseni Odlukom br. 1786/2002/EZ" odnosno

Odlukom br. 1350/2007/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a *(,prethodni zdravstveni

programi”) ocijenjeni su pozitivno u smislu da donose niz vaznih razvojnih dogadaja i

poboljsanja. Novi Program trebao bi se nadovezati na postignuca prethodnih zdravstvenih

programa. Takoder bi trebalo uzeti u obzir preporuke vanjskih revizija i obavljenih
evaluacija, a posebno preporuke Revizorskog suda iz njegova Posebnog izvjesca br.

2/2009 prema kojima bi za razdoblje nakon 2013. Europski parlament, Vijec¢e i Komisij

a

trebali ponovno razmotriti opseg javnozdravstvenih aktivnosti Unije i pristup financiranju

Unije u tom podrucju. To bi trebalo uc€initi imajuéi u vidu raspoloziva proracunska sredstva

i postojanje drugih mehanizama suradnje I kao nacina olakSavanja suradnje i razmjene

informacija medu zainteresiranim stranama u cijeloj Europi.

1

Odluka br. 1786/2002/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. rujna 2002. o donoSenju programa

djelovanja Zajednice u podrucju javnog zdravlja (2003. — 2008.) (SL L 271, 9.10.2002., str. 1.).
Odluka br. 1350/2007/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. listopada 2007. o uspostavljanju
drugog programa aktivnosti Zajednice u podrucju zdravstva (2008. - 2013.) (SL L 301, 20.11.2007., str. 3.).

2
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®)] U skladu s ciljevima strategije Europa 2020., Program bi se trebao usredotociti na skup
detaljno definiranih ciljeva i djelovanja s jasnom, dokazanom dodanom vrijednoséu
I Unije te usmjeriti podrsku na manji broj aktivnosti u prioritetnim podrucjima. U skladu s
nacelom supsidijarnosti, naglasak bi trebalo staviti na podrucja I u kojima je jasno da se
radi o prekograni¢nim pitanjima ili pitanjima unutarnjeg trzista, ili u kojima postoje

znacajne prednosti i povecanja ucinkovitosti koja proizlaze iz suradnje na razini I Unije.

(6) Programom bi se trebala promicati djelovanja u podruc¢jima u kojima postoji dodana
vrijednost I Unije koja se moZe pokazati na temelju sljedeceg: razmjene dobre prakse
I medu drzavama Clanicama; podupiranja mreZa za razmjenu znanja ili uzajamno ucenje;
rjeSavanja prekogranic¢nih prijetnji kako bi se smanjili njihovi rizici i ublazile njihove
posljedice; rjeSavanja pojedinih pitanja koja se odnose na unutarnje trziste u kojima
I Unija ima znacajan legitimitet za osiguravanje visokokvalitetnih rjeSenja u drzavama
¢lanicama; oslobadanja potencijala za inovacije u zdravstvu; djelovanja koja bi mogla
dovesti do sustava vrednovanja s ciljem omogucavanja informiranog donosenja odluka na
razini I Unije; poboljsanja ucinkovitosti izbjegavanjem rasipanja resursa zbog

udvostrucavanja i optimiziranjem uporabe financijskih sredstava.
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(7) Provedba Programa trebala bi biti takva da se poStuju odgovornosti driava ¢lanica za
utvrdivanje svoje zdravstvene politike te za organizaciju i pruZanje zdravstvenih usluga i

zdravstvene zasStite.

®) U izvjeséu I SZ0O-a o zdravlju u Europi za 2009. utvrduje se okvir za povecanje ulaganja u
javno zdravstvo i zdravstvene sustave. U tom smislu drzave ¢lanice se poti¢u da
poboljsanje zdravlja postave kao prioritet u svojim nacionalnim programima i da ostvare
korist od vece osvijestenosti o I mogucnostima financiranja Unije u podrucju zdravstva.
Stoga bi Program trebao olaksati primjenu svojih rezultata u nacionalnim zdravstvenim

politikama.

) Inovacije u zdravstvu trebalo bi shvatiti kao strategiju javnog zdravstva koja nije
ogranicena na tehnoloski napredak v smislu proizvoda i uslugal . Poticanje inovacija u
podrudju intervencija u sferi javnog zdravstva, strategija prevencije, upravljanja
I zdravstvenim sustavima te u organizaciji i pruZanju I zdravstvenih usluga i zdravstvene
zastite, ukljucujuci prevenciju bolesti i intervencije kojima se promice zdravlje, moze
poboljsati rezultate javnog zdravstva, povecati kvalitetu skrbi pacijenata i odgovoriti na
neispunjene potrebe fe moZe potaknuti konkurentnost zainteresiranih strana i povecati
troskovnu ucinkovitost i odrzivost zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite. Stoga bi
Program trebao olaksati dobrovoljnu primjenu inovacija u zdravstvu, vodeéi racuna o
zajednickim vrijednostima i nacelima u zdravstvenim sustavima Europske unije, kako je

utvrdeno u zakljuccima Vijeéa od 2. lipnja 2006. !

1 Cv . e . euq - .. . . v 7. . . ..
Zakljucci Vijeca o zajednickim vrijednostima i nacelima u zdravstvenim sustavima Europske unije

(SL C 146, 22.6.2006., str. 1.).
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(10) Program bi trebao, posebno u kontekstu gospodarske krize, doprinijeti rjeSavanju
nejednakosti u podrucju zdravlja te promicanju pravicnosti i solidarnosti putem

djelovanja s razlicitim ciljevima te poticanjem i olakSavanjem razmjene dobre prakse I .

(11) Na temelju clanaka 8. i 10. UFEU-a, Unija treba promicati ravnopravnost izmedu
muSkaraca i Zena i teZiti borbi protiv diskriminacije. Sukladno tome, Program bi trebao
u svim svojim djelovanjima podupirati ukljucivanje ciljeva u podrucju ravnopravnosti

spolova i borbe protiv diskriminacije.

(12) I Pacijente treba poticati da, izmedu ostalog, putem unapredenja zdravstvene pismenosti,
budu proaktivniji u upravljanju svojim zdravljem i zdravstvenom skrbi, da sprecavaju loSe
zdravlje te da donose informirane odluke. Trebalo bi optimizirati transparentnost
aktivnosti i sustava povezanih sa zdravstvenom skrbi te dostupnost pouzdanih, neovisnih i
pristupacnih informacija pacijentima. Zdravstvene sluzbe trebale bi dobivati povratne
informacije od pacijenata i komunicirati s njima. Podrska drzavama ¢lanicama,
organizacijama pacijenata i zainteresiranim stranama kljucna je i trebala bi biti
koordinirana na razini I Unije radi pruzanja pomo¢i pacijentima na ucinkovit nacin,
posebno onima koji boluju od rijetkih bolesti, kako bi ostvarili korist od prekograni¢ne

zdravstvene skrbi.
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(13) Za ucinkovitost zdravstvenih sustava i sigurnost pacijenata nuzno je smanjiti teret
registentnih infekcija i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te osigurati dostupnost
djelotvornih antimikrobnih sredstava. Programom bi trebalo prufiti podrSku stalnim
naporima za pobolj§anje metoda analize za otkrivanje i prevenciju antimikrobne
registentnosti i poboljSanje umreZavanja svih sudionika zdravstvene skrbi, ukljucujuci i

veterinarski sektor, u pogledu rjeSavanja antimikrobne rezistentnosti.

(14) U kontekstu drustva koje stari, pravilno usmjerena ulaganja za promicanje zdravlja i
prevenciju bolesti mogu povecati broj ,,zdravih godina Zivota” i na taj nacin omoguciti
starijim osobama da tijekom starenjal uzivaju u zdravom i aktivnom Zivotu. Kronicne
bolesti odgovorne su za vise od 80 % slu€ajeva prerane smrtnosti ul Uniji. Program bi
trebao odrediti, Siriti i promicati primjenu I dobre prakse utemeljene na dokazima u
pogledu troskovno u¢inkovitih mjera za promicanje zdravlja i prevenciju bolesti koje su
posebno usmjerene na klju¢ne ¢imbenike rizika, kao $to su konzumiranje duhana,
konzumiranje droga, Stetna konzumacija alkohola i nezdrave prehrambene navike,
pretilost i tjelesna neaktivnost, kao i na HIV/AIDS, I tuberkulozu i hepatitis. Ucinkovita
prevencija doprinijela bi povecanju financijske odrZivosti sustava zdravstvene zastite.
Djelujudi u sklopu rodno osjetljivog okvira, Program bi trebao doprinijeti prevenciji svih
aspekata bolesti (primarna, sekundarna i tercijarna prevencija) i, tijekom Zivotnog vijeka
gradana Unije, promicanju zdravlja i razvoju poticajnih okruZenja koja podriavaju
zdrave nacine Zivota, uzimajuci u obzir temeljne ¢imbenike socijalne i okoliSne naravi,

kao i utjecaj koji na zdravlje imaju odredeni oblici invalidnosti.
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(15)

Kako bi se minimizirale javnozdravstvene posljedice prekograni¢nih prijetnji zdravlju,
kako je navedeno u Odluci br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a !, koje bi
mogle biti u rasponu od masovnog zagadenja uzrokovanog kemijskim nesrecama do
pandemije, poput nedavnih primjera uzrokovanih bakterijom E. coli, gripom HINT1 ili
SARS-om (teski akutni respiratorni sindrom), ili ucinci na zdravije koji proizlaze iz
povecanja kretanja stanovnistva, Program bi trebao doprinijeti stvaranju i odrzavanju
snaznih mehanizama i alata za otkrivanje, procjenu i upravljanje ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju. Zbog naravi tih prijetnji, Program bi trebao podupirati koordinirane
mjere javnog zdravstva na razini I Unije za rjeSavanje razlicitih aspekata prekograni¢nih
prijetnji zdravlju, nadovezujuci se na pripravnost i planiranje odgovora, snaznu i pouzdanu
procjenu rizika te snazan okvir za upravljanje rizicima i krizom. U tom kontekstu vazno je
da Program ostvari korist od komplementarnosti s programom rada Europskog centra za
sprecavanje i kontrolu bolesti, osnovanog Uredbom (EZ) br. 851/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a %, u borbi protiv zaraznih bolesti te s aktivnostima koje se podupiru u
okviru programa I Unije za istrazivanja i inovacije. Trebalo bi poduzeti posebne napore
kako bi se osigurala koherentnost i sinergija izmedu Programa i rada na poboljSanju
zdravlja na globalnoj razini u okviru drugih programa i instrumenatal Unije koji se
odnose posebno na podrucja gripe, HIV-a/AIDS-a, tuberkuloze i drugih prekograni¢nih

prijetnji zdravlju u tre¢im zemljama.

1

Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013. o ozbiljnim

prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SL L 293,
5.11.2013., str. 1.).

2

Uredba (EZ) br. 851/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 21. travnja 2004. o osnivanju

Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (SL L 142, 30.4.2004., str. 1.).
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(16) Djelovanje u okviru Programa trebalo bi mo¢i obuhvatiti i prekogranicne prijetnje zdravlju
uzrokovane bioloskim 1 kemijskim nesre¢ama, okoliSem i klimatskim promjenama. Kako
se navodi u Komunikaciji Komisije ,,Proracun za strategiju Europa 2020.”, Komisija se
obvezala ukljuciti klimatske promjene u Sire programe potro$nje Unije te usmjeriti
najmanje 20 % proracuna Unije za ciljeve povezane s klimom. Potros$nja za I Program u
okviru posebnog cilja povezanog s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju trebala
bi opcenito doprinijeti tim ciljevima rjeSavanjem prijetnji zdravlju povezanih s klimatskim
promjenama. Komisija bi trebala pruziti informacije o izdacima u vezi s klimatskim

promjenama u okviru I Programa.

17) U skladu s ¢lankom 114. UFEU-a, trebalo bi osigurati visoki stupanj zdravstvene zastite u
zakonodavstvu koje donosi Unija u pogledu uspostave i funkcioniranja unutarnjeg trzista.
U skladu s tim ciljem, Programom bi se trebali uloziti posebni napori za potporu
djelovanjima koje zahtijeva zakonodavstvo Unije u podrucju zaraznih bolesti i drugih
prijetnji zdravlju, ljudskih tkiva i stanica, krvi, ljudskih organa, medicinskih proizvoda,
lijekova, prava pacijenata u prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi te duhanskih proizvoda i

njihova oglasavanja, te koja doprinose ciljevima tog zakonodavstva.

(18) Program bi trebao doprinijeti donosenju odluka na temelju dokaza putem promicanja
sustava informacija i znanja o zdravljul , uzimajuci u obzir odgovarajucée aktivnosti koje
provode medunarodne organizacije poput SZ0-a i Organizacije za ekonomsku suradnju
i razvoj (OECD). Taj sustav trebao bi se, izmedu ostalog, sastojati od uporabe postojecih
instrumenata i, prema potrebi, daljnjeg razvoja standardiziranih informacija o zdravlju i
alata za praéenje zdravija, prikupljanje i analizu podataka o zdravlju, potpore
znanstvenim odborima osnovanima u skladu s Odlukom Komisije 2008/721/EZ ' i I

sveobuhvatne distribucije podataka o rezultatima Programa.

! Odluka Komisije 2008/721/EZ od 5. kolovoza 2008. o uspostavi savjetodavne strukture znanstvenih

odbora i stru¢njaka u podrucju zastite potrosaca, javnog zdravstva i okolisa i o stavljanju izvan snage Odluke
2004/210/EZ (SLI L 241, 10.9.2008., str. 21.).
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(19) Politika Unije u podrudju zdravlja ima za cilj nadopuniti i podrZati nacionalne
zdravstvene politike, potaknuti suradnju medu driavama Elanicama i promicati
koordinaciju medu njihovim programima. Razmjena dobre prakse kljucni je instrument
te politike. Takva razmjena trebala bi omoguditi nacionalnim tijelima ostvarivanje
koristi od ucinkovitih rjeSenja razvijenih u drugim driavama ¢lanicama, smanjenje
udvostrucenja uloZenih napora i povecanje isplativosti promicanjem inovativnih rjeSenja
u podrucju zdravlja. Stoga bi se Program trebao usmjeriti ponajprije na suradnju s
I nadleznim tijelima drZava ¢lanica odgovornima za zdravstvo 1 osigurati poticaje za vece
sudjelovanje svih drzava Clanica, kako je preporuceno u evaluacijama prethodnih
zdravstvenih programa. Posebno bi I trebalo aktivno poticati sudjelovanje drzava Clanica
¢iji je bruto nacionalni dohodak (BND) po stanovniku manji od 90 % od prosjeka Unije
I u djelovanjima koja sufinanciraju nadleZna tijela odgovorna za zdravstvo u driavama
Clanicama ili tijela kojima su ovlast dodijelila ta nadlezna tijela. Takva djelovanja
trebala bi se smatrati iznimno korisnima i posebno biti odgovor na cilj pojednostavijenja
sudjelovanja driava ¢lanica Ciji je BND po stanovniku manji od 90 % od prosjeka Unije
i Sirenja tog sudjelovanja. Takoder bi trebalo razmotriti dodatnu i odgovarajucéu
nefinancijsku potporu za sudjelovanje tih drZava ¢lanica u takvim djelovanjima,
primjerice u smislu postupka podnoSenja zahtjeva, prijenosa znanja i primjene strucnog

znanja.
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(20) Nevladina tijela i zainteresirane strane u podrucju zdravlja, posebno organizacije
pacijenata i udruzenja zdravstvenih djelatnika, igraju vaznu ulogu u pruzanju informacija i
savjeta Komisiji potrebnih za provedbu Programa. Pritom je moguce da su im potrebni
doprinosi iz Programa koji ¢e im omoguciti funkcioniranje. Zato bi Program trebao biti
dostupan nevladinim tijelima i organizacijama pacijenata koji rade u podrucju javnog
zdravstva, a koji imaju u¢inkovitu ulogu u procesima civilnog dijaloga na razini I Unije,
kao §to je sudjelovanje u savjetodavnim skupinama, i na taj na¢in doprinose ostvarivanju

posebnih ciljeva Programa.

(21) Program bi trebao promicati sinergije s povezanim programima i djelovanjima Unije i
ujedno izbjegavati njihovo udvostrucavanje putem promicanja, prema potrebi, primjene
inovativnih otkric¢a nastalih istraZivanjem u sektoru zdravstva. Trebali bi se na
odgovarajuci nacin upotrebljavati drugi fondovi i programi Unije, posebno Okvirni
program za istrazivanja i inovacije 2014. — 2020. (Obzor 2020.), uspostavljen Uredbom
(EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a' te njegovi rezultati, strukturni fondovi,
Program za zaposljavanje i socijalne inovacije, uspostavljen Uredbom (EU) br. 1296/2013
Europskog parlamenta i Vije¢a?, Fond solidarnosti Europske unije, uspostavljen Uredbom
Vije¢a (EZ) br. 2012/2002, strategija Unije za zdravlje i sigurnost na radu (2007. - 2012.),
Program za konkurentnost poduzec¢a te malih i srednjih poduze¢a (COSME), uspostavljen
Uredbom (EU) br. 1287/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a*, Program za okolis i
klimatske aktivnosti (LIFE), uspostavljen Uredbom (EU) br. 1293/2013 Europskog

parlamenta i Vije¢a °, Program za potro$ace, program Pravosude, uspostavljen Uredbom

1

Uredba (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 11. prosinca 2013. o osnivanju
Okvirnog programa za istrazivanja i inovacije Obzor 2020. (2014. —2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1982/2006/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 104.).

2 Uredba (EU) br. 1296/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o Programu
Europske unije za zaposljavanje i socijalne inovacije i izmjeni Odluke br. 283/2010/EU o uspostavi
Europskog mikrofinancijskog instrumenta za zaposljavanje i socijalnu ukljucenost - Progress (SL L 347,
20.12.2013., str. 238.).

3 Uredba Vijec¢a (EZ) br. 2012/2002 od 11. studenoga 2002. o osnivanju Fonda solidarnosti Europske
unije (SL L 311, 14.11.2002., str. 3.).

4 Uredba (EU) br. 1287/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o uspostavi
Programa za konkurentnost poduzeca te malih i srednjih poduzeca (COSME) (2014. - 2020.) i o stavljanju
izvan snage Odluke br. 1639/2006/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 33.).

> Uredba (EU) br. 1293/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o uspostavljanju
Programa za okolis i klimatske aktivnosti (LIFE) i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 614/2007 (SL L
347,20.12.2013., str. 185.).
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(EU) br. 1382/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a', Zajedni¢ki program potpore okoline
za samostalan Zivot, program za obrazovanje, osposobljavanje, mlade i sport (Erasmus+),
uspostavljen Uredbom (EU) br. 1288/2013 Europskog parlamenta i Vijeéaz,l Europski
statistiCki program, uspostavljen Uredbom (EU) br. 99/2013 Europskog parlamenta i
Vijeéa® i Europsko inovacijsko partnerstvo za aktivno i zdravo starenje, u okviru svojih

aktivnosti.

! Uredba (EU) br. 1382/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 2013. o uspostavi
programa Pravosude za razdoblje od 2014. do 2020. (SL L 354, 28.12.2013., str. 73.).

: Uredba (EU) br. 1288/2013 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 11. prosinca 2013. o uspostavi
programa ,,Erasmus+": programa Unije za obrazovanje, osposobljavanje, mlade i sport i stavljanju izvan
snage odluka br. 1719/2006/EZ, 1720/2006/EZ i 1298/2008/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 50.).

3 Uredba (EU) br. 99/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. sijecnja 2013. o Europskom
statistickom programu za razdoblje 2013. - 2017. (SL L 39, 9.2.2013., str. 12.).
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(22) U skladu s ¢lankom 168. stavkom 3. UFEU-a, Unija i drzave Clanice trebaju podupirati
suradnju s tre¢im zemljama i medunarodnim organizacijama nadleznima u podrucju javnog
zdravlja. Program bi stoga trebao biti otvoren za sudjelovanje tre¢ih zemalja, posebno
zemalja pristupnica, zemalja kandidatkinja i potencijalnih kandidatkinja koje ostvaruju
korist od pretpristupne strategije, zemalja Europskog udruzenja za slobodnu trgovinu
(EFTA)/Europskoga gospodarskog prostora (EGP), susjednih zemalja i zemalja na koje se
primjenjuje europska politika susjedstva (EPS) te drugih zemalja, u skladu s uvjetima

utvrdenima bilo kojim odgovaraju¢im bilateralnim ili multilateralnim sporazumom.

(23) Trebalo bi olaksati odgovaraju¢e odnose s tre¢im zemljama koje ne sudjeluju u Programu
kako bi se pomoglo u postizanju ciljeva Programa, uzimajuci u obzir sve odgovarajuce
sporazume izmedu tih zemalja i Unije. To bi moglo ukljucivati organiziranje, od strane
Unije, dogadaja u podrucju zdravstva ili poduzimanje, od strane tre¢ih zemalja, aktivnosti
koje su komplementarne onima koje se financiraju u okviru Programa u podrucjima od
zajednickog interesa, ali to ne bi trebalo ukljucivati financijski doprinos u okviru

Programa.
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(24) Kako bi se maksimizirala djelotvornost i u¢inkovitost djelovanja na razini Unije i na
medunarodnoj razini i s ciljem provedbe Programa, trebalo bi razvijati suradnju s
odgovaraju¢im medunarodnim organizacijama poput Ujedinjenih naroda i njezinih

specijaliziranih agencija, posebno s SZ0-om, kao i s Vije¢em Europe te OECD-om.

(25) Program bi se trebao provoditi u razdoblju od sedam godina kako bi se njegovo trajanje
uskladilo s trajanjem viSegodisnjeg financijskog okvira uspostavljenog ul Uredbi Vijeca
(EU, Euratom) br. 1311/2013 '. Ovom se Uredbom utvrdujel financijska omotnica I za
cjelokupno trajanje Programa koja treba predstavljati primarni referentni iznos, u smislu
tocke 17. Meduinstitucionalnog sporazuma od 2. prosinca 2013. izmedu Europskog
parlamenta, Vijeca i Komisije o proracunskoj disciplini, o suradnji u vezi s proracunskim
pitanjima i o dobrom financijskom upravljanju 2 I , za Europski parlament i Vijece tijekom

godisnjeg proracunskog postupka.

1

Uredba Vije¢a (EU, Euratom) br. 1311/2013 od 2. prosinca 2013. kojom se uspostavlja visegodisnji
financijski okvir za razdoblje 2014. [ 2020. (SL L 347, 20.12.2013., str. 884.).
z SL C 373,20.12.2013., str. 1.
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(26) U skladu s ¢lankom 54. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i

e o 1 v . ..
Vijeca ', ova Uredba pruza pravnu osnovu za djelovanje i za provedbu I Programa.

27) Radi osiguranja kontinuiteta financijske potpore u okviru Programa koja se dodjeljuje za
funkcioniranje tijela, Komisija bi trebala mo¢i, u godi$njem programu rada za 2014.,
smatrati troskove izravno povezane s provedbom podupiranih aktivnosti prihvatljivima za

financiranje, ¢ak i ako su za korisnika nastali prije podnoSenja zahtjeva za financiranjem.

(28) Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe putem godisnjih programa
rada, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi se ovlasti trebale izvrsavati u

skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

! Uredba (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o

financijskim pravilima koja se primjenjuju na opéi proracun Unije i o stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EZ, Euratom) br. 1605/2002 (SL L 298, 26.10.2012., str. I 1L.).
z Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. veljac¢e 2011. o utvrdivanju pravila

i op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava ¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije
(SL L 55,28.2.2011., str. 13.).
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29) Program bi se trebao provoditi u potpunosti postujuci nacelo transparentnosti I .
Proracunska sredstva trebalo bi podijeliti izmedu razliCitih ciljeva Programa na
uravnoteZen nacin tijekom cjelokupnog trajanja Programa, uzimajudi u obzir mogucée
prednosti za promicanje zdravlja. Trebalo bi odabrati odgovarajuca djelovanja
obuhvacena I posebnim ciljevima Programa i s jasnom dodanom vrijednos¢u Unije te ih
financirati u okviru Programa. Godi$nji programi rada posebno bi trebali utvrditi klju¢ne
kriterije odabira koji se primjenjuju na potencijalne korisnike, u skladu s I Uredboml
(EU, Euratom) br. 966/2012, kako bi se osiguralo da imaju financijsku i operativnu
sposobnost za poduzimanje djelovanja koja se financiraju u okviru Programa, i, prema

potrebi, dokaze potrebne za dokazivanje njihove neovisnosti.

(30) Vrijednost i u¢inak Programa trebalo bi redovito pratiti i ocjenjivati. U evaluaciji Programa
trebalo bi uzeti u obzir ¢injenicu da bi za postizanje ciljeva Programa moglo biti potrebno
dulje vremensko razdoblje od njegova trajanja. Na pola razdoblja trajanja Programa, ali
najkasnije 30. lipnja 2017., trebalo bi sastaviti izvjeSée o evaluaciji na polovici razdoblja

u svrhu ocjenjivanja stanja provedbe tematskih prioriteta Programa.
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31) Kako bi Program u cijelosti ostvario korist od saznanja iz izvje§ca o evaluaciji na
polovici razdoblja o njegovoj provedbi i kako bi se omoguéile potencijalne prilagodbe
potrebne za postizanje ciljeva Programa, ovlast za donoSenje akata u skladu s ¢lankom
290. UFEU-a trebalo bi dodijeliti Komisiji radi uklanjanja bilo kojeg od tematskih
prioriteta utvrdenih u ovoj Uredbi ili ukljucivanja novih tematskih prioriteta u ovu
Uredbu. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajuéa savjetovanja, ukljulujudi i ona na razini strucnjaka. Prilikom pripreme i
izrade delegiranih akata, Komisija bi trebala osigurati da se relevantni dokumenti

Europskom parlamentu i Vijecu Salju istodobno, na vrijeme i na primjeren nacin.

(32) Suradnja nacionalnih tijela klju¢na je u razmjeni informacija s potencijalnim
podnositeljima zahtjeva, kako bi se omogucilo ravnopravno sudjelovanje u Programu, kao
1 u razmjeni spoznaja proizaslih iz Programa s razli¢itim nacionalnim zainteresiranim
stranama u sektoru zdravstva. I Stoga bi drzave ¢lanice, radi pruzanja podrske tim

aktivnostima, trebale odrediti nacionalne kontaktne tocke.

33) Komisija bi se prilikom primjene Uredbe trebala savjetovati s odgovarajudim

strucnjacima, ukljucujuci nacionalne kontaktne tocke.

(34) Financijske interese I Unije trebalo bi §tititi proporcionalnim mjerama tijekom
cjelokupnog ciklusa izdataka, ukljucujuéi sprecavanjem, otkrivanjem i istrazivanjem
nepravilnosti, povratom izgubljenih, pogresno isplacenih ili nepravilno iskoristenih

sredstava te, prema potrebi, sankcijama.
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(35) Trebalo bi osigurati prijelaz izmedu I Programa i prethodnog programa koji zamjenjuje,
posebno u pogledu nastavka viSegodi$njih aranZzmana za njegovo upravljanje, kao §to je
financiranje tehnicke i administrativne pomo¢i. Od 1. sijecnja 2021. odobrena sredstva za
tehnic¢ku i administrativnu pomo¢ trebala bi obuhvatiti, ako je potrebno, izdatke u vezi s

upravljanjem djelovanjima koja do kraja 2020. joS uvijek ne budu zavrSena.

(36) S obzirom na to da opce ciljeve ove Uredbe, to jest nadopunjavanje, podupiranje i
povelavanje vrijednosti politika drZava ¢lanica za poboljSanje zdravlja stanovnistva u
Uniji i smanjenje nejednakosti u podrucju zdravlja promicanjem zdravlja, poticanjem
inovacija u zdravstvu, poveéanjem odrZivosti zdravstvenih sustava i zaStitom gradana
Unije od ozbiljnih prekograniénih prijetnji zdravlju, ne mogu dostatno ostvariti driave
Clanice, nego se zhog opsega i uc¢inaka ove Uredbe oni na bolji nacin mogu ostvariti na
razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u
Clanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u

tom Elanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

(37) Ova Uredba zamjenjuje Odluku br. 1350/2007/EZ. Tu bi odluku stoga trebalo staviti izvan
snage I .

AM\1020651HR.doc 20/49 PE529.510v01-00

HR HR



38) Primjereno je osigurati nesmetani prijelaz bez prekida izmedu prethodnog programa u
podrudju zdravija (2008. — 2013.) i Programa te uskladiti trajanje Programa s Uredbom
(EU, Euratom) br. 1311/2013. Program bi se stoga trebao primjenjivati od 1. sijeCnja
2014.,

DONIJELI SU OVU UREDBU:
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Poglavlje 1.
Opce odredbe

Clanak 1.

Uspostava Programa

Ovom se Uredbom uspostavlja tre¢i viSegodiSnji program djelovanja Unije u podrucju zdravlja I za

I razdoblje od 1. sije¢nja 2014. do 31. prosinca 2020. ( I ,Program’).

Clanak 2.
Op¢i ciljevi

Op¢i ciljevi I Programa su nadopuniti, podupirati i povecati vrijednost politika drzava Clanica za
poboljsanje zdravija gradana Unije te smanjiti nejednakosti u podrucju zdravlja promicanjem
zdravlja, poticanjem inovacija u zdravstvu, povecanjem odrzivosti zdravstvenih sustaval i

zastitom gradana Unije od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.
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Poglavlje I1.
Ciljevi 1 djelovanja

Clanak 3.

Posebni ciljevi i pokazatelji
Op¢i ciljevi iz ¢lanka 2. provode se putem sljede¢ih posebnih ciljeva:

D I Radi promicanja zdravlja, prevencije bolesti i razvoja poticajnih okruzenja koja
podriavaju zdrave nacine Zivota: odrediti, §iriti i promicati primjenu dobre prakse
utemeljene na dokazima u pogledu tro§kovno ucinkovitih mjera za promicanje zdravlja i
prevenciju bolesti, posebno putem suocavanja s kljucnim cimbenicima rizika

povezanima s nacinom Zivota, s naglaskom na dodanoj vrijednosti Unije.

Ovaj cilj mjeri se posebno kroz poveéanje broja driava ¢lanica koje su ukljucene u
promicanje zdravija i prevenciju bolesti, koristeéil dobru praksu utemeljenu na
dokazima putem mjera i djelovanja poduzetih na odgovarajudoj razini u driavama

Clanicama.
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) Radi zastite gradana Unije od ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdraviju: odrediti i
razvijati koherentne pristupe te promicati njihovu provedbu za bolju pripravnost i

koordinaciju u zdravstvenim krizama.

Ovaj cilj mjeri se posebno kroz povecéanje broja drZava ¢lanica koje ukljucuju

koherentne pristupe u oblikovanje svojih planova pripravnosti.

3) Radi pruZanja potpore jacanju kapaciteta javnog zdravstva i doprinosa inovativnim,
ucinkovitim i odrZivim zdravstvenim sustavima: odrediti i razvijati alate i mehanizme na
razini Unije radi rjeSavanja manjka ljudskih i financijskih resursa te olakSati
dobrovoljnu primjenu inovacija u strategijama prevencije i intervencije u javnom

zdravstvu.

Ovaj cilj mjeri se posebno kroz povecanje nastalih savjeta i broj drzava ¢lanica koje se
koriste I alatima i mehanizmima odredenima u svrhu doprinosa ucinkovitim rezultatima

u njihovim zdravstvenim sustavima.
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4 Radi olakSanja pristupa boljoj i sigurnijoj zdravstvenoj skrbi za gradene Unije:

povecati pristup medicinskoj strucnosti i informacijama za odredena stanja izvan
nacionalnih granica, olakSati primjenu rezultata istraZivanja il razviti alate za
poboljSanje kvalitete zdravstvene skrbi i sigurnosti pacijenta I putem, izmedu

ostalog, djelovanja koja doprinose poboljsanju zdravstvene pismenosti.

Ovaj cilj mjeri se posebno kroz povecanje broja I europskih referentnih mreial
uspostavljenih u skladu s Direktivom 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca'
(,,europske referentne mreze”), povecanje broja pruzatelja zdravstvenih usluga i
centara strucnosti koji su se pridruZili europskim referentnim mreZama, te

povecanje broja drzava ¢lanica koje koriste razvijene alate.

Clanak 4.
Prihvatljiva djelovanja

Posebni ciljevi Programa postizu se kroz dj elovanjal u skladu s tematskim prioritetima

navedenima u Prilogu I. i provode se kroz godiSnje programe rada iz ¢lanka 11.

! Direktiva 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2011. o primjeni prava

pacijenata u prekogranicnoj zdravstvenoj skrbi (SL L 88, 4.4.2011., str. 45.).
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Poglavlje III.
Financijske odredbe
Clanak 5. Financiranje
Financijska omotnica za provedbu Programa za razdoblje od 1. sijecnja 2014. to 31. prosinca
2020. iznosi 449 394 000 EUR po tekué¢im cijenama.
GodiSnja odobrena sredstva odobravaju Europski parlament i Vijece u granicama
viSegodisnjeg financijskog okvira.
Clanak 6. Sudjelovanje treé¢ih zemalja

I Program je otvoren, na temelju troSkova, za sudjelovanje tre¢ih zemalja, posebno:
(a) zemalja pristupnica, zemalja kandidatkinja i potencijalnih kandidatkinja koje imaju

koristi od pretpristupne strategije u skladu s opéim nacelima te op¢im odredbama i

uvjetima za njihovo sudjelovanje u programima Unije uspostavljenim u

odgovaraju¢im okvirnim sporazumima, odlukama Vijeca o pridruzivanju ili slicnim

sporazumima;
(b) zemalja EFTA-e i EGP-a u skladu s uvjetima utvrdenima u Sporazumu o EGP-u;
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(©) susjednih zemalja i zemalja u kojima se, u skladu s uvjetima utvrdenima

mjerodavnim bilateralnim ili multilateralnim sporazumom, primjenjuje EPS;

(d) drugih zemalja u skladu s uvjetima utvrdenima mjerodavnim bilateralnim ili

multilateralnim sporazumom.

Clanak 7.

Vrste intervencija

1. Uskladus I Uredboml (EU, Euratom) br. 966/2012, financijski doprinosi Unije
imaju I oblik bespovratnih sredstava, javne nabave ili bilo kojih drugih intervencija

potrebnih za postizanje ciljeva Programa.
2. Bespovratna sredstva mogu se dodijeliti za financiranje:

(a) djelovanja koja imaju jasnu dodanu vrijednost Unije, a koja sufinanciraju
nadleZna tijela odgovorna za zdravlje u drzavama Clanicama ili u tre¢im zemljama
sudionicama u Programu na temelju Clanka 6., ili tijela javnog sektora i nevladina
tijela, kako su navedena u Clanku 8. stavku 1., koja djeluju pojedinacno ili kao

mrezZa, ovlastena od strane tih nadleznih tijela;

(b) djelovanja koja imaju jasnu dodanu vrijednost Unije, izricito predvidena i valjano
utemeljena u godisnjim programima rada, a koja sufinanciraju druga javna,
nevladina ili privatna tijela, kako su navedena u ¢lanku 8. stavku 1., ukljucujuéi
medunarodne organizacije koje djeluju u podrucju zdravlja i, u potonjem slucaju,

prema potrebi, bez prethodnog poziva na podnosenje prijedlogal 5

(c) funkcioniranja nevladinih tijela, kako su navedena u ¢lanku 8. stavku 2., kada je
financijska pomo¢ potrebna za ostvarivanje jednog ili viSe posebnih ciljeva

Programa.
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Bespovratna sredstva Unije ne smiju prelaziti I 60 % prihvatljivih troskova za
djelovanje povezano s ciljem Programa I ili za funkcioniranje nevladinog tijela. U
slucajevima izuzetne korisnostil , doprinos Unije moZe biti i do 80 % prihvatljivih

troékoval .

I Za djelovanja iz stavka 2. tocke (a), izuzetna korisnost ostvaruje se, izmedu ostalog,

kada:

(a) barem 30 % proracuna za predloieno djelovanje dodjeljuje se drzavama

¢lanicama ¢iji je BND po stanovniku manji od 90 I % prosjeka Unije; i

(b) tijela iz barem 14 zemalja sudionica sudjeluju u djelovanju, od kojih barem

Cetiri zemlje imaju BND po stanovniku manji od 90 % prosjeka Unije.

Odstupajuci od ¢lanka 130. stavka 2. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 i u valjano
utemeljenim slucajevima, Komisija moZze, u godiSnjem programu rada za 2014.,
smatrati troSkove izravno povezane s provedbom podupiranih djelovanja
prihvatljivima za financiranje od 1. sijecnja 2014., éak i ako su za korisnika nastali

prije podnoSenja zahtjeva za dodjelu bespovratnih sredstava.
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Clanak 8.

Korisnici koji ispunjavaju uvjete za dodjelu bespovratnih sredstava

1.  Bespovratna sredstva za djelovanja iz ¢lanka 7. stavka 2. tocaka (a) i (b) mogu se
dodijeliti zakonito osnovanim organizacijama, javnim tijelima, tijelima javnog sektora,
a posebno istrazivackim i zdravstvenim ustanovama, sveuciliStima i visokoSkolskim

ustanovamal .

2. Bespovratna sredstva za funkcioniranje tijela iz clanka 7. stavka 2. tocke (¢) mogu se

dodijeliti tijelima koja ispunjavaju sve sljedece kriterije:

(a) tatijela sunevladina, neprofitna i neovisna o industrijskim, trgovinskim,

poslovnim ili drugim opre¢nim interesima;

(b) djeluju v podrucju javnog zdravstva, imaju uc¢inkovitu ulogu u procesima civilnog
dijaloga na razini I Unije 1 nastoje ostvariti barem jedan od posebnih ciljeva

Programa;

(c) djeluju na razini Unije i u barem polovici drzava €lanica te imaju uravnotezenu

zemljopisnu pokrivenost u Uniji.
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Clanak 9.

Administrativna i tehnicka pomo¢

Financijska omotnica za Program takoder moze pokrivati ostale troSkove koji se odnose na
aktivnosti pripreme, pracenja, kontrole, revizije i evaluacije, a koje su izravno potrebne za
upravljanje Programom i ostvarivanje njegovih ciljeva, posebno studija, sastanaka, mjera
informiranja i komunikacije, ukljucujuci korporativno priop¢avanje politickih prioriteta I
Unije u mjeri u kojoj se odnose na opce ciljeve Programa, troskove koji se odnose na
racunalne mreze kojima je cilj razmjena informacija, kao i sve ostale troSkove za tehnicku i

administrativnu pomo¢ koji nastanu Komisiji pri upravljanju Programom.
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Poglavlje I'V.
Provedba

Poglavlje 10.

Nacini provedbe

Komisija je odgovorna za provedbu Programa u skladu s nacinima upravljanja utvrdenima u

| Uredvi (EU, Euratom) br. 966/2012 .
Clanak 11.

Godisnji programi rada

Komisija provodi Program donoSenjem godisnjih programa radal u skladu s

Uredbom (EU, Euratom) br. 966/2012 i kriterijima navedenima u_Prilogu II. ovoj

Uredbi.

Komisija putem provedbenih akata donosi godiSnje programe rada u kojima se
posebno navode djelovanja koja treba poduzeti, ukljucujuci okvirnu dodjelu

financijskih sredstava. Ti provedbeni akti donose se u skladu s postupkom ispitivanja

iz ¢lanka 17. stavka 2.
3. Pri provedbi Programa, Komisija zajedno s drzavama ¢lanicama osigurava postovanje
svih relevantnih pravnih odredaba koje se ticu zastite osobnih podataka i, prema

potrebi, uvodenje mehanizama kojima se osigurava povjerljivost i sigurnost tih

podataka.
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Clanak 12.

Dosljednost i komplementarnost s drugim politikama

Komisija, u suradnji s drzavama clanicama, osigurava opc¢u dosljednost i komplementarnost
izmedu Programa i drugih politika, instrumenata i djelovanja Unije, ukljucujuci onih

relevantnih agencija Unije.

Clanak 13.

Pracenje, evaluacija i Sirenje rezultata

1.  Komisija, u bliskoj suradnji s drzavama ¢lanicama, prati provedbu djelovanja u okviru
Programa s obzirom na njegove ciljeve i pokazatelje, ukljucujuci dostupne informacije
o iznosu izdataka povezanih s klimom. O tome izvje$¢uje odbor iz ¢lanka 17. stavka 1.

te redovito obavjes¢uje Europski parlament i Vijece.

2. Na zahtjev Komisije, I drzave Clanice dostavljaju I dostupne informacije o provedbi i
ucinku Programa. Takvi zahtjevi za informacijama razmjerni su i njima se izbjegava

svako nepotrebno povecanje administrativnog optereéenja drZava ¢lanica.
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Na pola razdoblja trajanja Programa, ali najkasnije 30. lipnja 2017., Komisija
sastavlja i predstavlja Europskom parlamentu i Vijec¢u izvjesce o evaluaciji na
polovici razdoblja I u vezi s ostvarenjem ciljeva Programal , trenutaénim stanjem
u vezi s provedbom tematskih prioriteta utvrdenih u Prilogu I. te ucinkovito$¢u u
koriStenju resursa i dodanom vrijednosti I Unije Programa, s obzirom na odluku o
obnovi, izmjeni ili suspenziji njegovih tematskih prioriteta. U izvje$¢u o evaluaciji na
polovici razdoblja se osim toga ispituju mogucénosti za pojednostavljenje, unutarnja i
vanjska koherentnost Programa, daljnji znacaj svih ciljeva, kao i doprinos djelovanja
I ostvarenju ciljeva navedenih u ¢lanku 168. UFEU-a. U obzir se uzimaju rezultati

evaluacije dugoro¢nog ucinka prethodnog programa.
U izvjescéu o evaluaciji na polovici razdoblja Komisija posebno navodi sljedece:

(a) ako se ne mogu provesti i ostvariti jedan ili viSe tematskih prioriteta
navedenih u Prilogu I. u skladu s ciljevima Programa i u preostalom trajanju

Programa;

(b) jeli evaluacijom utvrden jedan ili viSe posebnih, znacajnih tematskih
prioriteta koji nisu navedeni u Prilogu L, ali koji su postali potrebni za

postizanje opcih i posebnih ciljeva Programa;
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(¢) razloge za zakljucke iz toc¢aka (a) i (b).

Dugoro¢ni uc€inak i odrzivost utjecajal Programa ocjenjuju se kako bi se ukljucili u

odluku o mogucoj obnovi, izmjeni ili suspenziji naknadnog programa.

Rezultate djelovanja provedenih u skladu s ovom Uredbom Komisija stavlja na
raspolaganje javnosti i osigurava njihovu Siroku distribuciju kake bi doprinijela

unapredenju zdravlja u Uniji.
Clanak 14.
Daljnje mjere na temelju izvjeScéa o evaluaciji na polovici razdoblja

Ako je izvjeséem o evaluaciji na polovici razdoblja utvrdeno da se jedan ili vise
tematskih prioriteta ne mogu provesti i ostvariti u skladu s ciljevima Programa i
unutar trajanja Programa, Komisija je ovlastena donijeti, do 31. kolovoza 2017.,
delegirane akte u skladu s ¢lankom 18. kako bi se doticni tematski prioritet ili
doticni tematski prioriteti uklonili iz Priloga 1. Samo jedan delegirani akt o
uklanjanju jednog ili vise tematskih prioriteta moZe stupiti na snagu prema clanku

18. za Citavo vrijeme trajanja Programa.
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2. Ako je izvjeSéem o evaluaciji na polovici razdoblja utvrden jedan ili viSe posebnih,
znacajnih tematskih prioriteta koji nisu navedeni u Prilogu 1., ali koji su postali
potrebni za postizanje opcih i posebnih ciljeva Programa, Komisija je ovlaStena
donijeti, do 31. kolovoza 2017., delegirane akte u skladu s clankom 18. kako bi se
doticni tematski prioritet ili doti¢ni tematski prioriteti ukljucili u Prilog 1. Tematski
prioritet mora biti ostvariv unutar trajanja Programa. Samo jedan delegirani akt o
ukljulivanju jednog ili viSe tematskih prioriteta moZe stupiti na snagu prema clanku

18. za Citavo vrijeme trajanja Programa.

3. Svako takvo uklanjanje ili ukljucivanje tematskih prioriteta u skladu je s opéim

ciljevima i relevantnim posebnim ciljevima Programa.

Clanak 15.

Nacionalne kontaktne tocke

Drzave Clanice odreduju nacionalne kontaktne toCke koje pomazu Komisiji u promicanju
Programa te, prema potrebi, u Sirenju rezultata Programa i dostupnih informacija o u€inku

Programa, I kako je navedeno u clanku 13. stavku 2.
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Clanak 16.

Zastita financijskih interesa I Unije

1. Komisija poduzima prikladne mjere kojima osigurava da su, dok se provode
djelovanja koja se financiraju u okviru ove Uredbe, financijski interesi I Unije
zaSticeni primjenom preventivnih mjera protiv prijevare, korupcije i bilo kojih drugih
nezakonitih aktivnosti, u€inkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti,

I odvracajucim administrativnim i financijskim sankcijama.

2. Komisija, ili njezini predstavnici, te Revizorski sud ovlasteni su za provedbu revizije
na temelju dokumenata i na terenu, nad svim korisnicima bespovratnih sredstava,
ugovarateljima i podugovarateljima koji su primili sredstva Unije u okviru ove

Uredbe.
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3. Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) moze provoditi istrage, ukljucujuci

provjere i inspekcije na terenul u skladu s odredbama i postupcima utvrdenima u
Uredbi (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a' i Uredbi Vijeca
(Euratom, EZ) br. 2185/96 kako bi se utvrdilo je li dolo do prijevare, korupcije ili
bilo koje druge nezakonite aktivnosti koja utjece na financijske interese I Unije u vezi
sa sporazumom o dodjeli bespovratnih sredstava ili odlukom o dodjeli bespovratnih

sredstava ili ugovorom koji se financira u okviru ove Uredbe.

4.  Ne dovodeci u pitanje stavke 1., 2. i 3., sporazumi o suradnji s tre¢im zemljama i s

medunarodnim organizacijama, ugovori, sporazumi o dodjeli bespovratnih sredstava i
odluke o dodjeli bespovratnih sredstaval koji su posljedica provedbe ove Uredbe
sadrie odredbe kojima se Komisiji, Revizorskom sudu i OLAF-u daje izricita ovlast za

provodenje takvih revizijal 1istraga, u skladu s njihovim nadleZnostima.

! Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. rujna 2013. o
istragama koje provodi Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta i Vijeéa te Uredbe Vijeca (Euratom) br.
1074/1999 (SL L 248, 18.9.2013., str. 1.).

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

Postupovne odredbe

Clanak 17.
Postupak odbora

Komisiji pomaze odbor. Navedeni odbor je odbor u smislu Uredbe (EU) br. 182/2011.

Kod upucivanja na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta i

primjenjuje se Clanak 5. stavak 4. treci podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 18.

IzvrSavanje ovlasti

Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podloZno uvjetima

utvrdenima u ovom clanku.
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Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 14. stavaka 1. i 2. dodjeljuje se

Komisiji za razdoblje trajanja Programa.

Europski parlament ili Vijeée u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz
Clanka 14. stavaka 1. i 2. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u
njoj navedeno. Opoziv proizvodi ucinke dan nakon objave spomenute odluke u
Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u spomenutoj odluci. On

ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su veé na snazi.

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

Vijecu.

Delegirani akt donesen na temelju clanka 14. stavaka 1. i 2. stupa na snagu samo ako
Europski parlament ili Vijeée u roku od dva mjeseca od priopcenja tog akta
Europskom parlamentu i Vije¢u na njega ne uloZe nikakav prigovor ili ako su prije
isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili Komisiju da nece uloZiti
prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta

ili Vijeca.
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Poglavlje VI.

Prijelazne i zavr$ne odredbe

Clanak 19.

Prijelazne odredbe

1. Financijska I omotnica za Program moze takoder pokrivati troskove tehnicke i
administrativne pomoc¢i potrebne kako bi se osigurao prijelaz s Programa na mjere

donesene u skladu s Odlukom br. 1350/2007/EZ.

2. Prema potrebi se odobrena sredstva mogu unijeti u prora¢un nakon 2020. godine za
pokrivanje troskova predvidenih u ¢lanku 9., kako bi se omogucilo upravljanje

djelovanjima koja ne budu zavrsena do 31. prosinca 2020.

Clanak 20.

Stavljanje izvan snage

Odluka br. 1350/2007/EZ stavlja se izvan snage s u¢inkom od 1. sijecnja 2014.
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Clanak 21.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu I sljedeceg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske

unije.
Primjenjuje se od 1. sijecnja 2014.

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

Sastavljeno u ...

Za Europski parlament Za Vijeée
Predsjednik Predsjednik
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1.1.

1.2.

1.3.

PRILOG 1.

TEMATSKI PRIORITETI

Promicanje zdravlja, prevencija bolesti i razvoj poticajnih okruZenja koja
podriavaju zdrave nacine Zivota, uzimajuci u obzir nacelo ,,zdravlje u svim

politikama”

Troskovno ucinkovite mjere promicanja i prevencije, I posebno u skladu sa
strategijama Unije u vezi s alkoholom i prehranom te ukljucujudi djelovanja za
potporu razmjeni dobre prakse utemeljene na dokazima za postupanje s
C¢imbenicima rizika kao Sto su konzumacija duhana i pasivno pusSenje, §tetno
uzivanje alkohola, nezdrave prehrambene navike i tjelesna neaktivnost, uzimajuci
u obzir javnozdravstvene aspekte temeljnih cimbenika, kao $to su oni socijalne i

okolisne naravi, s naglaskom na dodanu vrijednost Unije.

Mjere za nadopunjavanje djelovanja driava Clanica u smanjenju oSteéenja

zdravlja povezanog sa zloporabom droga, ukljucujudi informiranje i prevenciju.

Podrika ucinkovitim odgovorima na zarazne bolesti, kao $to su HIV/AIDS,
tuberkuloza i hepatitis utvrdivanjem, Sirenjem i promicanjem primjene dobre
prakse utemeljene na dokazima za tro§kovno ucinkovitu prevenciju, dijagnostiku,

lijeCenje i skrb.
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1.4.

L.5.

1.6.

2.1.

Podrska suradnji i umrezavanju u Uniji u vezi sa spre¢avanjem i poboljSanjem
odgovora na kroni¢ne bolesti, ukljucujuci rak, bolesti povezane sa starenjem i
neurodegenerativne bolesti, putem razmjene znanja, dobre prakse i razvoja
zajednickih aktivnosti u podrucju prevencije, ranog otkrivanja i upravijanja
(ukljucujuéi zdravstvenu pismenost i upravijanje vlastitim zdraviljem). Nastavljanje
s ve¢ zapocetim radom u vezi s rakom, ukljuéujuéi odgovarajuca djelovanja koja je

predloZilo Europsko partnerstvo za borbu protiv raka.

Djelovanja koja zahtijeva zakonodavstvo Unije u podrucju duhanskih proizvoda,
oglasavanja i marketinga ili koja doprinose provedbi tog zakonodavstva. Ta
djelovanja mogu ukljucivati aktivnosti usmjerene na osiguravanje provedbe,

primjene, pracenja i preispitivanja tog zakonodavstva.

Promicanje sustava informacija i znanja o zdraviju, kako bi se doprinijelo
donosenju odluka na temelju dokaza, ukljucujuci uporabu postojecih instrumenata
i, prema potrebi, daljnji razvoj standardiziranih informacija o zdraviju i alata za
pracenje zdravlja, prikupljanje i analizu zdravstvenih podataka te sveobuhvatnu

distribuciju rezultata Programa.
Zastita gradana Unije od ozbiljnih prekogranicnih prijetnji zdraviju

PoboljSanje procjene rizika i premos¢ivanje jaza u kapacitetima za procjenu rizika,
osiguravanjem dodatnih kapaciteta za znanstvena stru¢na znanja, te utvrdivanje

postojec¢ih procjenal .
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2.2,

2.3.

2.4.

Podupiranje jacanja kapaciteta protiv prijetnji zdravlju u drzavama ¢lanicama,
ukljuéujuci, prema potrebi, suradnju sa susjednim zemljama: razvijanje planiranja
pripravnosti i odgovora, uzimajuci u obzir globalne inicijative i uskladujudi se s
njima, razvijanje komponenata generickog i posebnog planiranja pripravnosti,
koordinacije odgovora javnog zdravstva i neobvezujucih pristupa cijepljenju;
odgovor na sve vece prijetnje zdravlju koje proizlaze iz globalnog kretanja
stanovniStva; razvijanje smjernica o zastitnim mjerama u izvanrednoj situaciji,
smjernica o informacijama i priru¢nicima za dobru praksu; doprinos okviru za
dobrovoljni mehanizam, ukljucujuci uvodenje optimalne procijepljenosti za
ucinkovito suzbijanje ponovne pojave zaraznih bolesti i za zajednicku nabavu

medicinskih protumjera; razvijanje koherentnih komunikacijskih strategija.

Djelovanja koja zahtijeva zakonodavstvo Unije u podrucju zaraznih bolesti i drugih
prijetnji zdravlju, ukljucujuéi one uzrokovane bioloskim i kemijskim nesre¢ama,
okoliSem i klimatskim promjenama, ili djelovanja koja doprinose provedbi tog
zakonodavstva. Ta djelovanja mogu ukljucivati aktivnosti usmjerene na olakSavanje

provedbe, primjene, pracenja i preispitivanja tog zakonodavstva.

Promicanje sustava informacija i znanja o zdravlju, kako bi se doprinijelo donosenju
odluka na temelju dokaza, ukljucuju¢i uporabu postojecéih instrumenata i, prema
potrebi, daljnji razvoj standardiziranih informacija o zdravlju i alata za pracenje
zdravlja, prikupljanje i analizu zdravstvenih podataka te sveobuhvatnu distribuciju

rezultata Programa.
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3. Doprinos inovativnim, ucinkovitim i odrZivim zdravstvenim sustavima

3.1 PodrZavanje dobrovoljne suradnje izmedu drZava ¢lanica u procjeni zdravstvene
tehnologije u okviru I mreze za procjenu zdravstvene tehnologije osnovane
Direktivom 2011/24/EU. Olaksavanje primjene rezultata koji proizlaze iz
istrazivackih projekata podupiranih u okviru Sedmog okvirnog programa Europske
zajednice za istrazivanja, tehnoloski razvoj 1 demonstracijske aktivnosti (2007. —
2013.), donesenog Odlukom br. 1982/2006/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a ', i, na
dulji rok, aktivnosti koje ¢e biti poduzete u Okvirnom programu za istrazivanja i

inovacije (Obzor 2020.).

3.2 Promicanje dobrovoljne primjene zdravstvenih inovacija i e-zdravstva
I povecanjem interoperabilnosti registara pacijenata i drugih rjeSenja e-zdravstva;
podrska suradnji u vezi s e-zdravstvom u Uniji, posebno u pogledu registara, i
njegovoj primjeni od strane zdravstvenih djelatnika. To ¢e pogodovati dobrovoljnoj

mrezi u vezi s e-zdravstvom, utemeljenoj Direktivom 2011/24/EU.

3.3. Podupiranje odrZivosti radne snage u zdravstvu razvojem ucinkovitog predvidanja i
planiranja radne snage u zdravstvu u smislu broja, ravnopravnosti spolova, opsega
prakse i mjere u kojoj osposobljavanje odgovara traZenim vjestinama, ukljuéujuci
sposobnost uporabe novih informacijskih sustava i drugih naprednih tehnologija,
pracenje mobilnosti (unutar Unije) i migracije zdravstvenih djelatnika, promicanje
ucinkovitih strategija za zaposljavanje i zadrzavanje na poslu i razvoj kapaciteta,

uzimajudi u obzir pitanja ovisnosti i starenja stanovnistva.

! Odluka br. 1982/2006/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. prosinca 2006. o

Sedmom okvirnom programu Europske zajednice za istrazivanja, tehnoloski razvoj i
demonstracijske aktivnosti (2007. —2013.) (SL L 412, 30.12.2006., str. 1.).
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3.4.

3.5.

3.6.

Osiguravanje strucnog znanja i razmjena dobre praske u svrhu pomodi driavama
¢lanicama koje provode reforme zdravstvenih sustava, uspostavom mehanizma za
udruzivanje stru¢nog znanja na razini Unije, kako bi se pruzili dobri savjeti
utemeljeni na dokazima o uc¢inkovitom i djelotvornom ulaganju i inovacijama u
javnozdravstvenim i zdravstvenim sustavima. OlakSavanje primjene rezultata koji
proizlaze iz istrazivackih projekata podupiranih u okviru Sedmog okvirnog programa
Europske zajednice za istrazivanja, tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti
(2007. —-2013.) i, na dulji rok, aktivnosti koje ¢e biti poduzete u Okvirnom programu

za istrazivanja i inovacije (Obzor 2020.).

Podupiranje djelovanja usmjerenih na zdravstvena pitanja u drustvu koje stari,
ukljuéujuci odgovarajuéa djelovanja koja je predloZilo Europsko inovacijsko
partnerstvo za aktivno i zdravo starenje u trima podruc¢jima: inovacije u
osvijestenosti, prevenciji i ranom dijagnosticiranju; inovacije u lijeCenju i skrbi te

inovacije u aktivnom starenju i neovisnom zivotu.

Djelovanja koja zahtijeva zakonodavstvo Unije u podrucju lijekova, medicinskih
proizvoda i prekogranicne zdravstvene skrbi ili koja doprinose provedbi tog
zakonodavstva. Ta djelovanja mogu ukljucivati aktivnosti usmjerene na olakSavanje

provedbe, primjene, pracenja i preispitivanja tog zakonodavstva.
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3.7.

4.1.

4.2.

Promicanje sustava informacija i znanja o zdravlju, kako bi se doprinijelo donoSenju
odluka na temelju dokaza, ukljucujuci uporabu postojecih instrumenata, prema
potrebi daljnji razvoj standardiziranih informacija o zdraviju i alata za pracenje
zdravlja, prikupljanje i analizu zdravstvenih podataka, sveobuhvatnu distribuciju
rezultata Programa, kao i potporu znanstvenim odborima osnovanima u skladu s

Odlukom 2008/721/EZ.
Olaksavanje pristupa gradana Unijel boljoj i sigurnijoj zdravstvenoj skrbi.

Podupiranje uspostave sustava europskih referentnih mreza I 7a pacijente s
bolestima koje zahtijevaju visoko specijaliziranu skrb i odredenu koncentraciju
resursa ili strucnosti, kao u slucaju rijetkih bolesti, na temelju kriterija koji ¢e se

utvrditi u skladu s Direktivom 2011/24/EU.

Potpora drzavama Clanicama, organizacijama pacijenata i zainteresiranim stranama
putem koordiniranog djelovanja na razini Unije kako bi se u¢inkovito pomoglo

pacijentima oboljelima od rijetkih bolesti. To ukljucuje stvaranje referentnih mreza
(u skladu s to¢kom 4.1.), informacijskih baza podataka na razini Unije te registara

rijetkih bolesti na temelju || zajednigkih kriterija ] .

AM\1020651HR.doc 47/49 PE529.510v01-00

HR



4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Jacanje suradnje u podrucju sigurnosti pacijenata i kvalitete zdravstvene skrbi
putem, inter alia,provedbe Preporuke Vijeca od 9. lipnja 2009. o sigurnosti
pacijenata, ukljucujuéi prevenciju i kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom
skrbi'; razmjena dobre prakse u podru&ju sustava za osiguranje kvalitete; izrada
smjernica i alata za promicanje kvalitete i sigurnosti pacijenata I ; povecanje
dostupnosti informacija za pacijente o sigurnosti i kvaliteti, poboljSanje povratnih

informacija i interakcije izmedu pruzatelja zdravstvenih usluga i pacijenata I .

U skladu s Akcijskim planom protiv povecane prijetnje od antimikrobne
rezistencije, poboljSanje razboritog koriStenja antimikrobnih tvari I 1 smanjenje
praksi koje povecavaju antimikrobnu rezistenciju, posebno u bolnicama; promicanje
ucinkovitih mjera prevencije i higijene za sprec¢avanje i kontrolu infekcija;
smanjenje tereta rezistentnih infekcija i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te

osiguranje dostupnosti djelotvornih antimikrobnih sredstava.

Djelovanja koja zahtijeva zakonodavstvo Unije u podrucju ljudskog tkiva i stanica,
krvi, ljudskih organa, medicinskih proizvoda, lij ekoval 1 prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi, ili djelovanja koja doprinose provedbi tog
zakonodavstva, pritom u potpunosti postujuci nadleznosti i eticke odluke driava
¢lanica u tim podrudjima. Ta djelovanja mogu ukljucivati aktivnosti usmjerene na

olakSavanje provedbe, primjene, pracenja i preispitivanja tog zakonodavstva.

Promicanje sustava informacija i znanja o zdravlju, kako bi se doprinijelo
donoSenju odluka na temelju dokaza, ukljuéujuéi uporabu postojecih
instrumenata i, prema potrebi, daljnji razvoj standardiziranih informacija o
zdravlju i alata za pracenje zdravlja, prikupljanje i analizu podataka o zdravlju te

sveobuhvatnu distribuciju rezultata Programa.

SL C 151, 3.7.2009., str. 1.
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PRILOG 1L

KRITERIJI ZA USPOSTAVU GODISNJIH PROGRAMA RADA

Godisnji programi rada uspostavljaju se u skladu sa sljedeéim kriterijima za razdoblje

trajanja Programa:

znacaj predloZenih djelovanja za ciljeve navedene u clancima 2. i 3. i za tematske

y

prioritete navedene u Prilogu 1. te za zdravstvenu strategiju EU-a ,,Zajedno za zdravlje”;

dodana vrijednost Unije predloZenih djelovanja, u skladu s tematskim prioritetima iz

Priloga I.;

Jjavnozdravstveni znacaj predloZenih djelovanja, u smislu promicanja zdravlja i
prevencije bolesti, zastite gradana Unije od prijetnji zdraviju te u smislu poboljSanja

uspjesnosti zdravstvenih sustava;

znacaj predloZenih djelovanja za podupiranje provedbe zakonodavstva Unije u podrucju

zdravlja;
znacaj zemljopisne pokrivenosti predloZenih djelovanja;

uravnoteZena raspodjela proracunskih sredstava izmedu razli¢itih ciljeva Programa,

uzimajudi u obzir izgledne prednosti promicanja zdravilja;

odgovarajuci obuhvat tematskih prioriteta navedenih u Prilogu I.

1

Or. en
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