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Predmét: Nafizeni Rady o ramci opatfeni pro zajisténi dodavek Iékafskych

protiopatfeni pro krizové situace
— vyména nazoru

I.  SOUVISLOSTI

1.  Dne 16. zati 2021 ptedlozila Komise navrh Rady o ramci opatieni pro zajisténi dodavek
1ékatskych protiopatieni pro krizové situace v piipadé mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi na urovni Unie'. TéhoZ dne piijala Komise rozhodnuti, kterym se ziizuje Utad pro

pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA).

1 Dokument 11956/21.
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2. Navrh je jednim z hlavnich piliit evropské zdravotni unie. Byl navrzen se ve spojeni
s navrhy, které Komise piedlozila v listopadu 2020: navrhem natizeni o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a rozsitenych mandatech Evropského stfediska pro

prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA).

3.  Zékladem navrhu je ¢l. 122 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). K navrhu
nebylo pfipojeno posouzeni dopadii, nebot’ v souvislosti s piipravou na budouci mimotadnou
situaci v oblasti vefejného zdravi je naléhave nutné posilit rdimec pro mimotadné situace.

Hlavni opatfeni navrhu jsou tato:

— ziizeni Rady pro zdravotni krize, ktera by v piipadé¢ mimotadné situace v oblasti
vetejné¢ho zdravi zajistila koordinaci a integraci ptistupt k 1ékatskym protiopatienim

pro krizové situace na tirovni Unie;

— vytvofeni mechanismu ke sledovani, aktivaci financovani pro mimotadné situace,
zadavani vetejnych zakéazek a nakupu lékaiskych protiopatieni a surovin pro krizové

situace;

— aktivace nastroji EU FAB, aktivace plant vyzkumu a inovaci pro mimofradné situace
a vyuzivani celounijnich siti klinickych hodnoceni a pfedpisi a platforem pro rychlé

sdileni udajt, a

— opatfeni tykajici se vyroby lékaiskych protiopatfeni pro krizové situace.
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II.

SOUCASNY STAV

Od 28. zafti 2021 svolalo slovinské predsednictvi spolecné devét zasedani, ktera se navrhem

zabyvala na technické tirovni. Dne 12. listopadu 2021 ptedlozilo slovinské piedsednictvi

znéni celého navrhu, ktery uvedend pracovni skupina diikladné posoudila. Na zaklad¢ jednani
a ptipominek Clenskych stati byly vypracovany dalsi tfi revidované verze kompromisniho
znéni. Nejnovéjsi kompromisni znéni? predsednictvi projednala pracovni skupina na zasedani

konaném dne 23. listopadu 2021.

Po jednénich na poslednim zasedani pracovni skupiny rozhodlo piedsednictvi o dal$i zméné
znéni a zohlednéni nékterych pisemnych pripominek delegaci, které mély text ujasnit. Cilem
vysledného navrhu kompromisniho znéni ptedlozené¢ho Vyboru stalych zastupct dne

1. prosince 20213 je vyfesit hlavni otazky, na které delegace v souvislosti s piivodnim
navrhem upozornily, zejména pokud jde o vétsi zapojeni ¢lenskych statti do rozhodovaciho

procesu.

Vybor stalych zastupct projednal nejnovejsi kompromisni znéni dne 1. prosince 2021 s cilem
doséhnout pokud mozno politické dohody na zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni
politiku, zdravi a ochranu spotiebitele konajicim se dne 7. prosince. Rada &lenskych stati
podpofila kompromisni znéni jako dobry zaklad pro politickou dohodu, avSak skupina
¢lenskych sttil byla toho nazoru, ze by mohla podpofit politickou dohodu pouze tehdy, pokud

by byly provedeny dal$i nezbytné zmény znéni.

Hlavni otazkou, kterou ¢lenské staty v dosavadnich diskusich vyjadrily, byla potieba vétsiho
zapojeni ¢lenskych statlh do rozhodovaciho procesu ohledné ramce pro mimotadné situace,
zejména v dobach krize. Pfedsednictvi proto zapracovalo nékteré kli¢ové zmény, jejichZ cilem
je zajistit posilenou ulohu ¢lenskych stati ve struktute fizeni. Patfi mezi né mimo jiné
posilend tilloha Vyboru pro zdravotni krize a zavedeni provadécich aktl do nékolika

ustanoveni navrhu.

Dokument 14179/21.
Dokument 14031/21.
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I11.

Dalsi otazkou, kterou nékteré clenské staty vznesly, bylo propojeni tohoto navrhu

s navrhovanym na¥izenim o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach*. Podle
nazoru piedsednictvi prace na tomto navrhu nepiedjima jedndni o navrhu nafizeni o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a je predmétem veskerych uprav odkazli nezbytnych

k zajisténi soudrznosti mezi obéma akty. Jakmile bude dohodnuto kone¢né znéni nafizeni

o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach, budou do nafizeni o ramci opatieni pied jeho

konecnym pfijetim Radou zaneseny nezbytné technické Gpravy, zejména kiizové odkazy.

V navaznosti na zadost Evropského parlamentu vyjadienou v dopise ze dne 25. fijna 2021
bude zahajen postup rozpoctové kontroly v souladu se spolecnym prohlasenim Evropského
parlamentu, Rady a Komise rozpoc¢tové kontrole novych navrhii zalozenych na ¢lanku 122
SFEU s moznymi zna¢nymi dasledky pro rozpoget Unie’. Pfipadny vysledek tohoto postupu

bude zvazen s ohledem na kone¢né piijeti tohoto navrhu Radou.
ZAVER

Ministii G€astnici se zasedani Rady pro zaméstnanost, socidlni politiku, zdravi a ochranu

spotiebitele dne 7. prosince 2021 se vyzyvaji, aby si vyménili ndzory na zakladé této otazky:

Jak by mohl podle vaseho niazoru navrhovany ramec pro mimoradné situace co
nejefektivnéji prispét k celkové odolnosti EU v pripadé mimoradné situace v oblasti

veiejného zdravi?

Dokument 12973/21.
Dokument 2020/C 444 1/05.
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