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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI NAVRHU
Oduavodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto névrhu nafizeni je zavést raimec opatieni, ktera maji byt aktivovana
v pripadé mimoradné situace v oblasti verejného zdravi, a umoznit Unii pfijmout
nezbytnad opatieni pro dostateCnou a vc€asnou dostupnost a dostatecné a vcasné
dodavky I€katskych protiopatteni pro krizové situace.

Dne 15. ¢ervna 2021 ptedlozila Komise sdéleni o prvnich poucenich z pandemie
COVID-19!, v némz uvedla, Ze je tieba, aby Unie méla zvlastni opatieni pro lepsi
reakci v dobé zdravotnich krizi. V listopadu 2020 Komise piedlozila névrhy na
posileni evropské zdravotni unie a nyni v rdmci svych utvarii zakladd novy unijni
Uiad pro pFipravenost a reakci na mimoiadné situace v oblasti zdravi (HERA).
Tim se vytvofi pruznd, robustni a udrzitelnd struktura zdravotni bezpecnosti, kterd
zlepsi dostupnost 1€kaiskych protiopatieni. Fungovala by jak v dobé piipravenosti,
tak v krizovych situacich.

Pandemie COVID-19 odhalila vyznamna zranitelnd mista v pfipravenosti a reakci
evropského zdravotnictvi na mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi. Opatieni
stanovend v tomto nafizeni se tykaji rezimu reakce na krize. Doplni vytvoreni ufadu
HERA jako nové hnaci sily pro ¢innost Unie zamé&fenou na feSeni pfeshrani¢nich
hrozeb.

Struktury EU, clenské staty a primyslové odvétvi zapojené do Iékatfskych
protiopatfeni nebyly dostateéné pfipraveny na zajisténi efektivniho vyvoje, vyroby,
zadavani zakazek a spravedlivé distribuce v oblasti klicovych Iékatskych
protiopatieni’> v reakci na pandemii. Pandemie také odhalila piili§ mnoho
roztiiSténych vyzkumnych ¢innosti v celé Unii, Casto spiSe omezeného rozsahu a
omezenych vyrobnich kapacit pro lékafskd protiopatieni, jakoZ 1 zranitelnost
souvisejicich celosvétovych dodavatelskych fetézcii. Tato omezeni nakonec vedla ke
zpozdénim a neefektivnosti reakce, coz stalo zivoty a poSkodilo hospodafstvi.

Byly zjistény zejména nasledujici problémy souvisejici s I€karskymi protiopatienimi
pro krizové situace.

° Nedostatecné a rozptylené shromazd’ovani a analyza zpravodajskych
informaci, které jsou zdsadni pro podporu planu pfipravenosti a reakce v
oblasti lékarskych protiopatfeni pro krizové situace, jakoZ 1 pro zabezpeceni
toho, aby zéasahy pfi reakci odpovidajicim zplsobem zajistily dostupnost a
piistupnost 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace.

e  Neoptimalni interven¢ni nastroje a neexistence plné funkcnich ekosystémii
verejného a soukromého sektoru, které neumoznily Unii zaujmout proaktivni
ptistup se strategickymi a dobfe informovanymi zéasahy, které jsou nezbytné k
mobilizaci zdrojl a urychleni kratkych casovych ramcti pro proces od vyzkumu
po konecny trzni produkt.

COM(2021) 380.

Jedna se o humanni 1é¢ivé pripravky ve smyslu smérnice 2001/83/ES a zdravotnické prostiedky ve
smyslu natfizeni (EU) 2017/745 nebo jiné zbozi ¢i sluzby pro ucely pfipravenosti a reakce na vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby.

CS



CS

° Piekazky branici rychlé vyrobé lékarskych protiopatieni pro Kkrizové
situace, kter¢é mohou byt spojeny se zranitelnosti a obtizemi, s nimiz se
potykaji vyrobni a dodavatelské fetézce, financovani pro mimotadné situace a
regulacni ramce, vyzkum a sdileni udaji, jakoz i nedostate¢né vyrobni
kapacity, zejména na za¢atku pandemie COVID-19.

° Roztiisténé a rozptylené usili na unijni a vnitrostatni drovni, které jeste
zhorsila nedostatecné koordinace a nedostate¢né sdileni informaci, coz vyustilo
v neschopnost zajistit dostupnost 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace a
poskytnout k nim v¢asny pfistup.

Nékteré kroky k odstranéni téchto nedostatki budou ucinény v ramci lepsi
piipravenosti. Jiné vSak vyzaduji pravomoci, nastroje a opatifeni, které¢ jsou vhodné
pouze pro preshrani¢ni mimorddné situace. Unie neméla zvlastni nouzovy mandat
pro koordinaci unijnich Cinnosti, ktery by byl schopen zajistit rychlou dostupnost a
pristupnost lékaiskych protiopatfeni pro krizové situace pro vSechny clenské staty.
Kazdy z clenskych stath mél rizné kapacity pro piipravu lékaiskych protiopatieni
pro krizové situace, reakci na né a jejich fizeni. Ani na vnitrostatni, ani na unijni
urovni nebyla kapacita pro vyzadovanou reakci: reakce musela vznikat na
nedokonalych zékladech. Tato situace se bude pravdépodobné opakovat:
pravdépodobné Zadna zemé nemulze sama adekvatné tesit vSechny vyzvy spojené s
mimofadnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi, které mohou zasdhnout jeden
nebo vice ¢lenskych statl, jako napi. COVID-19. Reakci specifickou pro danou zemi
jeste¢ vice ztézuje rychle se meénici technologické a konkuren¢ni prostiedi.
Nekoordinované usili mlze vést také k roztfiSténosti jiz tak slozit¢ho trhu a
k zdvojovani verejného financovani.

V disledku globalizace, zmény klimatu, pfirodnich katastrof a katastrof zplisobenych
¢loveékem, tbytku biologické rozmanitosti, naruSovani stanovist’, jakoz i ozbrojenych
konfliktii a terorismu jsou navic pokra¢ovani, vznik a hrozba mimotadnych situaci v
oblasti vetejn¢ho zdravi 1 nadale celosvétové velmi pravdépodobné a vyzaduji
rychlou dostupnost a piistupnost 1ékafskych protiopatieni pro krizové situace.

Soulad s platnymi predpisy v této oblasti politiky

Tento navrh nafizeni tvofi jeden z hlavnich pilif evropské zdravotni unie, nebot’
posiluje schopnost Unie podporovat vcasnou dostupnost a piistupnost lékatskych
protiopatieni pro krizové situace v piipadé mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi. Je pfedkladan ve spojeni s navrhy, které Komise predlozila v listopadu 2020:
navrh naiizeni o véaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach® a rozsifenych
mandatech Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)* a
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA)’. Celkové posiluje ramec Unie pro
feSeni krizi. S ohledem na navrh na roz$ifeny mandat agentury EMA bude existovat
uzkd vazba mezi Komisi a agenturou EMA, aby byla zajisténa konzistentnost a
informovanost Komise pii rozhodovani o l€katrskych protiopatienich pro krizové
situace. Tato uzkd vazba se konkrétné tykéa informaci a doporuceni fidici skupiny pro

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o vaznych pfeshranicnich zdravotnich hrozbach a o

zru$eni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (COM(2020) 727 final).

Navrh natfizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 851/2004 o ziizeni

Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (COM(2020) 726 final).

Névrh natizeni Evropského parlamentu a Rady o posilené tloze Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky
pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych ptipravkid a zdravotnickych prostiedk

(COM(2020) 725 final).
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1é¢ivé ptipravky a tlohy Komise piijimat opatieni k zajisténi zmirnéni potencialniho
nebo skute¢ného nedostatku 1é¢ivych piipravkll na seznamu kritickych 1é¢ivych
piipravka a potieby lékarskych protiopatfeni v souladu s ¢lanky 12 a 26 navrhu
nafizeni Evropského parlamentu a Rady o posilené uloze Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
piipravki a zdravotnickych prostiedkii®.

Navrhovana opatieni dopliuji nasledujici stavajici ustanoveni Unie v oblasti reakce
na krize a v oblasti zdravi:

— nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna
2021, kterym se zavadi program c¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU
pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027 a zruSuje nafizeni (EU) ¢.
282/20147,

— Iékarskou reakci podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢.
1313/2013/EU o mechanismu civilni ochrany Unie?,

— nastroj pro mimotadnou podporu (nafizeni Rady (EU) 2016/369 o poskytovani
mimoiadné podpory v ramci Unie?) a

— navrhovanou farmaceutickou strategii pro Evropu'®.

Navrhovana opatieni rovnéz doplnuji dalsi politiky a ¢innost v ramci Zelené dohody
pro Evropu'! v oblasti klimatu a Zivotniho prostiedi, které podpoii lepsi ochranu
zivotniho prostfedi, prevenci nemoci a zvyseni odolnosti.

Tato opatfeni podpofi ¢lenské staty a zajisti spolupraci sméfujici k dostupnosti a
dodavkam lékatskych protiopatieni a surovin pro krizové situace. Komise, Evropsky
parlament a Rada dirazné potvrdily zdvazek Unie zvysit celosvétovou piipravenost
na mimotadné situace v oblasti zdravi.

Soulad s ostatnimi politikami Unie

Navrhovana opatfeni jsou v souladu s obecnymi cili Unie. Patfi mezi né silnéjsi
evropskd zdravotni unie, hladké fungovani vnitiniho trhu, podpora udrzitelnych
zdravotnich systémd, mimo jiné prostiednictvim politiky soudrznosti, ktera
podporuje investice regionalnich organt do vetejného zdravi, a podpora pteshrani¢ni
spoluprace zeyjména v sousednich regionech, pfipravenost celosvétové zdravotni
bezpecnosti, lepsi piipravenost na ochranu pracovnikii'> a ambicidzni program
vyzkumu a inovaci. Navrh zajisti 1 synergie s programem pro digitalni jednotny trh
Unie a v kontextu budouciho evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi
tim, Ze podpofi inovace a vyzkum, usnadni vyménu informaci a udaji (vcetné
diikazli z realného svéta) a podpoii rozvoj IT infrastruktury pro sledovani Iékatskych
protiopatieni.

Opatieni rovnéz dale posili rdmec pfipravenosti a reakce na hrozby biologického,
chemického nebo nezndmého plivodu na trovni Unie, jakoz 1 zdravi lidi, zvifat a

o 0 9

COM/2020/725 final.

Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1.

Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924.

Ut. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1.

COM (2020) 761.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 323 final, strategicky rdmec EU pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci na obdobi 2021—
2027. Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci v ménicim se svété prace.
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zivotniho prostfedi v ramci koordinovaného pftistupu ,,jedno zdravi“. Tento rdmec
zahrnuje také akéni plan Unie ,Jedno zdravi“ proti antimikrobidlni rezistenci
(AMR)"® a akéni plan EU pro zvyseni piipravenosti na chemickd, biologicka,
radiologickd a jaderna bezpe¢nostni rizika'*,

Mnoho oblasti politiky EU si v soucasné dob¢ bere ponauceni z krize a z potieby
pfipravit zvlaStni opatieni, kterd by méla byt zavedena v ptipadé krize.

PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravni zaklad

Vzhledem k tomu, Ze cilem navrhu tohoto nafizeni je zajistit dodavky, vCasnou
dostupnost a pristupnost lékatskych protiopatieni pro krizové situace, které tesi
hospodaiské dopady zpiisobené mimotradnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi,
vychazi névrh z ¢l. 122 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). Rada
muZze jednat podle ¢l. 122 odst. 1 Smlouvy o fungovani EU a pfijimat opatfeni, ktera
jsou vhodna k fesSeni hospodaiské situace, zejména pokud se vyskytnou vazné potize
s dodavkami nékterych vyrobkd.

Subsidiarita (v pripadé nevylu¢né pravomoci)

Mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi v rozsahu pandemie COVID-19 maji
dopad na vSechny c¢lenské staty. Jednotlivé Clenské staty nemohou feSit vyzvy
vyplyvajici z takového ohrozeni a ani nejsou schopny samy dostatecné reagovat.
Jednostrannd opatieni prostfednictvim iniciativ ¢lenskych statd, jejichz cilem je
zajistit dostatecnou a v€asnou dostupnost a dostateéné a v€asné dodavky Iékatskych
protiopatieni pro krizové situace, predstavuji riziko zvySeni vnitini konkurence a
neoptimalni reakce na Grovni Unie. Takova jednostrannd opatieni mohou mit v
kone¢ném dusledku zdvazné hospodarské disledky a mohou ovlivnit zdravi obcanti
Unie.

Zejména ve vysoce provazaném a propojeném sveté se lidé a zbozi pohybuji pres
hranice a patogeny a kontaminované produkty mohou rychle obihat po celém svété.
Opatfeni v oblasti vefejného zdravi na wvnitrostditni drovni proto musi byt
koordinovand ptes hranice a v oblasti lékatskych protiopatfeni pro krizové situace,
aby se zabranilo dalSimu Sifeni téchto hrozeb a minimalizovaly se jejich nasledky.
Koordinovana reakce na trovni Unie s cilem zajistit dostupnost a piistupnost
lékatskych protiopatfeni pro krizové situace mulzZe v piipadé, ze je to piiméfené
hospodaiské situaci, pomoci zabranit nekoordinovanym investicim v ¢lenskych
statech.

Proporcionalita

Névrh ptedstavuje vhodnou reakci na feSeni problémt popsanych v bod¢ 1 zejména
tim, Ze zavadi ramec, ktery Unii umozni pfijmout nezbytnd opatieni k zajisténi
dostatecné a vc€asné dostupnosti a dostateCnych a vcasnych dodévek Iékatskych
protiopatieni pro krizové situace v piipadé mimoiadné situace v oblasti vefejného
zdravi na urovni Unie, je-li to pfiméfené hospodarské situaci.

V souladu se zdsadou proporcionality podle ¢lanku 5 Smlouvy o EU tento ndvrh a
navrhovana opatieni nepiekracuji ramec toho, co je k dosazeni téchto cilii nezbytné.

13
14

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf
COM(2017) 610 final.
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Volba nastroje

Navrh ma podobu nafizeni Rady. To se povazuje za nejvhodnéjsi ndstroj, nebot’
klicCovym prvkem navrhu je vytvoieni postupt a struktur pro spolupraci v oblasti
spolecné Cinnosti na urovni Unie zaméfené na reakci na preshrani¢ni mimotadné
situace v oblasti zdravi. Opatfeni nevyzaduji provedeni vnitrostatnich opatieni a
mohou byt pfimo pouzitelna.

VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU

Konzultace se zucastnénymi stranami

Rémec opatfeni, ktera maji byt aktivovana za ucelem posileni reakce v ptipadé
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, nebyl sam o sob¢ predmétem
konzultaci, ale prob¢hla dikladnéd konzultace s ptislusSnymi skupinami ztc¢astnénych
stran o zfizeni Ufadu HERA, aby bylo zajiSténo, Ze jejich nézory byly pfedloZeny a
zohlednény v procesu tvorby politiky. Tato zpétna vazba umoznila nahlédnout do
mimofadnych opatieni, kterd jsou povazovana za nezbytna pro ucinnou reakci, a byla
podkladem pro navrh tohoto nafizeni.

Konkrétné probé&hly tyto konzultacni Cinnosti:

° ctyftydenni lhita pro zpétnou vazbu k uvodnimu posouzeni dopadi (od
27. ledna do 24. Gnora 2021),

° Sestitydenni internetova verejnad konzultace (od 31. biezna do 12. kvétna 2021),
do niz ptispélo 135 zi¢astnénych stran'>, a

e  cilené konzultace se zucastnénymi stranami prostiednictvim vytvoteni skupiny
na vysoké Urovni s ¢lenskymi staty, skupiny ,,Sherpa“ s primyslem, jakoz i
dvoustrannd jednani s Clenskymi staty, mezinidrodnimi aktéry a Evropskym
parlamentem.

Celkové se Komisi dostalo podpory pro vytvofeni ufadu HERA, pficemz zicCastnéné
strany poukézaly na jasnou pfidanou hodnotu této iniciativy, jakoZ i na potiebu, aby
Unie rozsifila své Cinnosti souvisejici s lékafskymi protiopatfenimi pro krizové
situace a krizové fizeni. Vzhledem k vSeobecné sdilenému nazoru, Ze je tfeba rychle
a ucinné reagovat na urovni Unie, navrhuje Komise soubor mimotadnych opatieni,
ktera lze aktivovat v pfipadé mimotfadnych situaci v oblasti zdravi, aby byla tato
rychla a u€inna reakce zajiSténa.

Sbér a vyuziti vysledki odbornych konzultaci
Nepouzije se.
Posouzeni dopadii

Vzhledem k nal€havosti této zalezitosti, ktera ma posilit rdimec pro mimotadné
situace v ramci pfipravy na budouci mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi,
neni k tomuto navrhu ptiloZeno formalni posouzeni dopadii, nebot’ to nemohlo byt

Souhrnnéa faktickd zprava o vefejné konzultaci o Evropském ufadu pro pfipravenost a reakci na
mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
/public-consultation_cs.
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provedeno v Casovém ramci, ktery byl k dispozici pted pfijetim navrhu. Pokud vSak
jde o zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, navrh
zohlediiuje posouzeni dopadii provedené v ramci pfipravy na pfijeti nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745'¢ a nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/746'7. Navrh rovnéz vychazi z doporudeni obsaZzenych ve
spoleéném stanovisku ,Improving pandemics preparedness and management*
(ZlepSeni pfipravenosti na pandemii a jejiho fizeni), které vypracovala skupina
hlavnich védeckych poradcti (GCSA)'®, Evropska skupina pro etiku ve védé a
novych technologiich (EGE) a zvlastni poradce predsedkyné Evropské komise pro
reakci na COVID-19.

Zakladni prava

Navrh pfispiva k dosazeni vysoké trovné ochrany zdravi, jakoz i k dodrzovani
nejvyssich standarda v oblasti ochrany lidskych prav a obcanskych svobod, jak jsou
zakotveny v Listiné zékladnich prav Evropské unie (déle jen ,,Listina®). Opatieni
podle tohoto nafizeni mohou omezit svobodu podnikani a smluvni svobodu, které
jsou chranény c¢lankem 16 Listiny, a pravo na vlastnictvi chranéné clankem 17
Listiny. Jakékoli omezeni téchto prav bude v souladu s ¢l. 52 odst. 1 Listiny
stanoveno zakonem, bude respektovat podstatu téchto prav a svobod a bude v
souladu se zadsadou proporcionality.

Pokud ¢innosti, které maji byt provadény podle tohoto natizeni, zahrnuji zpracovani
osobnich tdajl, bude zakonnost tohoto zpracovani zaloZena na aktech, které ptid€luji
ukoly jednotlivym aktértim, nikoli na tomto nafizeni. Kazdé takové zpracovani musi
byt v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy Unie o ochrané osobnich udajd,
konkrétné s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725'" a nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679%°.

ROZPOCTOVE DUSLEDKY

V piipadé¢ mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi na trovni Unie by Rada v
z4jmu zajiSténi potfebné flexibility a rychlosti provadéni mohla rovnéz spustit
financovani prosttednictvim nastroje pro mimotadnou podporu?!. Vzhledem k tomu,
Ze nastroj pro mimotadnou podporu nema vyhrazeny ro¢ni rozpocet, Komise pti jeho
aktivaci provede analyzu, zda je nutné pfevést financni prostfedky ze stavajicich
programt nebo se uchylit ke zvlastnim néstrojim. Jak predpoklada ¢lanek 4 natizeni

20
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (UF. vést. L 295,21.11.2018, s. 39).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (Ui. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto udajii a o zruieni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (UF.
vést. L 295,21.11.2018, s. 39).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/769 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (Ut vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Natizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimotradné podpory v ramci Unie
(Ut. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).
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Rady (EU) 2016/369, ptispévky by mohly poskytovat také Clenské staty (a dalsi
vetejni nebo soukromi darci jako vnéjsi ucelové vazané ptijmy) v souladu s ¢l. 21
odst. 5 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/104622.

OSTATNI PRVKY
Plany provadéni a zpiisob monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Komise planuje v roce 2025 nebo nejpozdéji po prvni aktivaci mimotadnych opatieni
provést pfezkum ramce opatieni tykajicich se I€karskych protiopatieni v piipadé
mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi. Hlavni zjisténi budou shrnuta ve
zpraveé uréené Evropskému parlamentu a Radé¢.

Podrobné vysvétleni konkrétnich ustanoveni navrhu

Navrh ramce pro zajisténi dodavek l€karskych protiopatfeni v pfipadé¢ mimoiadné
situace v oblasti vetejné¢ho zdravi predklada tato klicova opatteni:

° ziizeni Rady pro zdravotni krize, kterd by v pfipadé mimotddné situace v
oblasti vetejného zdravi zajistila koordinaci a integraci ptistupti k 1ékarskym
protiopatfenim pro krizové situace na trovni Unie,

e  zavedeni mechanismi pro sledovéni, aktivaci financovani pro mimotfadné
situace, zaddvani zakazek a nakup v oblasti 1ékatskych protiopatfeni a surovin
pro krizové situace, véetné rychlého a dikladného posouzeni dodavatelskych
fetézci a vyrobni kapacity vyrobcl, ptipadné i prostfednictvim kontrol na
misté pred uzavienim predbézné dohody o nakupu nebo inovaéniho partnerstvi,

° aktivace nastroji EU FAB, aby byly k dispozici vyhrazené narazové vyrobni
kapacity pro zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni a surovin pro krizové
situace,

° aktivace plant vyzkumu a inovaci pro mimotadné situace v dialogu s
¢lenskymi staty a vyuZzivani celounijnich siti klinickych hodnoceni a ptedpisi a
platforem pro rychlé sdileni tdajt a

° opatfeni tykajici se vyroby lékatskych protiopatieni pro krizové situace, véetné
vytvotfeni soupisu jejich vyroby a vyrobnich zafizeni, surovin, spotfebniho
materialu, pfistroji, vybaveni a infrastruktury a vetn€ opatfeni zaméfenych na
zvySeni jejich vyroby v EU.

22

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. cervence 2018, kterym
se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢&. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU)
.223/2014, (EU) ¢.283/2014 a rozhodnuti ¢.541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU, Euratom)
.966/2012, PE/13/2018/REV/1 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

O O O
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2021/0294 (NLE)
Navrh

NARIZENI RADY

o ramci opatieni pro zajiSténi dodavek lékarskych protiopatieni pro krizové situace v

pripadé mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi na irovni Unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 122 odst. 1 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

©)

(4)

)

(6)

Ad hoc opatieni piijatd Komisi s cilem omezit Sifeni pandemie COVID-19 byla
reaktivni a Unie nebyla dostatecné pfipravena zajistit efektivni vyvoj, vyrobu,
zadavani zakazek a distribuci v oblasti 1€katskych protiopatieni pro krizové situace,
zejména v pocatecni fazi pandemie COVID-19. Pandemie také odhalila nedostateny
dohled nad vyzkumnymi ¢innostmi a vyrobnimi kapacitami, jakoz i zranitelnost
celosvétovych dodavatelskych fetézci.

Ziskané zkuSenosti vSak ukézaly, ze je zapotfebi ramec pro zajisténi dodavek
I€katskych protiopatieni pro krizové situace v piipadé mimotfadné situace v oblasti
vetejného zdravi, aby Unie mohla pfijmout opatfeni, kterd jsou nezbytnad k zajisténi
dostate¢né a v€asné dostupnosti 1ékatrskych protiopatteni pro krizové situace a jejich
dostateénych a vcasnych dodavek v ptfipadé mimoradné situace v oblasti vetejného
zdravi, je-li to pfimétené hospodaiskeé situaci.

V pfipad¢€, ze bude uznana mimotadna situace v oblasti vefejného zdravi na Grovni
Unie, mize Rada na navrh Komise rozhodnout o aktivaci ramce opatfeni v rozsahu, v
jakém jsou tato opatieni piimefend hospodaiské situaci. Pouziti opatfeni v tomto ramci
by mélo byt ¢asové omezeno na Sest mésicii, poté mize byt s ohledem na situaci
prodlouzeno.

Rémec opatfeni by mél zahrnovat zfizeni Rady pro zdravotni krize, kterd by se
zabyvala lékafskymi protiopatfenimi pro krizové situace a zajiStovala koordinaci a
integraci pfistupti na Grovni Unie. To méd zvlastni vyznam vzhledem k rozdé¢leni
odpovédnosti mezi vnitrostatni a unijni uroven. Na podporu Rady pro zdravotni krize
by Komise méla byt oprdvnéna zfizovat podskupiny, a to v piipadé potieby i pro
prumyslové aspekty.

Komise by meéla zajistit, aby byl vypracovan seznam lékatskych protiopatieni a
surovin pro krizové situace a aby byla sledovana jejich nabidka a poptavka. Na
zakladé toho by meél byt ziskdn uceleny piehled o potiebnych 1ékatskych
protiopatienich pro krizové situace, jakoz 1 o kapacit¢ Unie tuto potfebu uspokojit a
tidit ptislusné rozhodovani pfi mimotadnych situacich v oblasti vetejného zdravi.

S ohledem na mandat Evropské agentury pro 1écivé ptipravky (EMA) a jeji tlohu,
pokud jde o sledovani a zmirfiovani potencialniho a skutecného nedostatku lécivych
piipravki, zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedkl in
vitro, vcetn€¢ sestavovani seznaml kritickych 1éCivych piipravkd a kritickych
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(7

(8)

©)

zdravotnickych prostedkii, podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...
[natizeni o agentufe EMA (COM/2020/725)]*, by méla byt zajisténa izka spoluprace
a koordinace mezi Komisi a agenturou EMA za ucelem provadéni opatieni
stanovenych v tomto nafizeni. Pokud se vyuzije moznost zfidit pfi mimofadné situaci
v oblasti vefejného zdravi Radu pro zdravotni krize, méli by byt do této rady ziizené
podle nafizeni (EU) €. .../... [nafizeni o agentufe EMA] pfizvani jako pozorovatelé
zastupce vykonné fidici skupiny pro zdravotnické prostiedky, zéastupce pracovni
skupiny pro mimotadné situace a zastupce vykonné fidici skupiny pro monitorovani
nedostatku a bezpecnosti 1€Civych piipravkid. To by mélo doplnit hladky pfenos udaji
a informaci pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie, a to i
prostiednictvim integrovanych informacnich systému.

Opatieni by m¢la rovnéz zohlednit struktury a mechanismy ziizené akty Unie o
vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach, natfizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ../... [nafizeni SCBTH (COM/2020/727)]**, a o rozsifeném mandatu
agentury ECDC stanoveném nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) .../ ..
[nafizeni o agentufe ECDC (COM/2020/726)]%, k zajisténi koordinace reakce v ramci
Vyboru pro zdravotni bezpecnost a Poradniho vyboru pro mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi, s ptihlédnutim k prispévkiim stfediska ECDC k epidemiologickému
dozoru a monitorovani. Na zasedani Rady pro zdravotni krize by mél byt ptfizvan
feditel Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci a zastupce Poradniho
vyboru pro mimoiadné situace v oblasti vefejného zdravi zfizeného podle natizeni
(EU) ¢. .../... [nafizeni o SCBTH]. Jako pozorovatel by m¢l byt do Rady pro zdravotni
krize ptizvan ¢len Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Meéla by byt zajisténa aktivace planti vyzkumu a inovaci pro mimotadné situace, jakoz
1 zména Ucelu a aktivace siti klinickych hodnoceni a provéadéni klinickych hodnoceni,
aby se zmenSily prodlevy ve fazi vyvoje 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace.
Vyzkumné a inovacni ¢innosti mohou vyuzivat digitdlni infrastrukturu evropského
prostoru pro data z oblasti vetejného zdravi a platformy plsobici pod evropskym
cloudem pro otevienou védu a dalsi dostupné digitalni platformy EU, aby ziskaly
pristup k datim (z redlného svéta) pro rychlou analyzu. Méla by byt zajisténa uzka
koordinace Komise se stfediskem ECDC a agenturou EMA jakozto agenturou
odpovédnou za védecké poradenstvi a védecké hodnoceni novych 1é€ivych piipravki a
1é¢iv pouzitych v nové indikaci pro tyto zaleZitosti, jakoz i pro zalezitosti souvisejici s
regulacnimi aspekty tykajicimi se registrace 1éCivych pfipravkd, véetné zfizovani
novych vyrobnich mist pro registrované 1é¢ivé pripravky a zajisténi pfijatelnosti
klinickych hodnoceni a dikazi, které jsou jejich vysledkem, pro registraci novych
lécivych piipravkld nebo 1éCiv pouzitych v nové indikaci. To by mélo umoznit, aby
klicovi aktéti a prislusnd infrastruktura byli okamzité ptipraveni k fungovani v dobé
mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi, ¢cimz by se zkratily piipadné prodlevy.

Me¢la by byt zajisténa efektivni zadavaci fizeni na lékatska protiopatfeni a suroviny
relevantni pro krizové situace a Komisi by mél byt svéfen mandat k jednani, aby

23
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25

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../... o posilené uloze Evropské agentury pro
lécivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych pfipravkd a
zdravotnickych prostiedk [Ut. vést.: vlozte prosim &islo, datum a odkaz na zvefejnéni].

Nartizeni Evropského parlamentu a Rady €. .../... o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o
zru$eni rozhodnuti &. 1082/2013/EU [UF. vést.: vlozte prosim &islo, datum a odkaz na zvefejnéni].
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../..., kterym se méni natizeni (ES) ¢. 851/2004 o
ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci [Uf. vést.: vlozte prosim &islo, datum a
odkaz na zvetejnéni].
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

pusobila jako centralni zadavatel vefejnych zakézek pro Clenské staty, a to v souladu
s pravidly a postupy podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046%° a naiizeni Rady (EU) 2016/369%".

Tato pravidla a postupy mohou byt podpoieny v§emi nezbytnymi ptipravnymi kroky,
vcetné kontrol na misté v lokalité vyroby Iékaiskych protiopatieni pro krizové situace.
To by mélo umoznit rychlé zadavani zakdzek a nakup v oblasti lékatskych
protiopatieni pro krizové situace v celé Unii a podpofit dostupnost v c¢lenskych
statech, pfiCemz hlavnim cilem je zajistit co nejrychlejsi poskytnuti protiopatfeni v
pozadovaném mnozstvi a se vSemi nezbytnymi zarukami.

Pti mimoradné situaci v oblasti vefejného zdravi na trovni Unie miize byt poptavka po
1ékarskych protiopatienich pro krizové situace vyssi nez nabidka. V takové situaci je
nezbytnd ndrazova vyroba a zpracovani 1ékatrskych protiopatieni pro krizové situace a
Komise by meéla byt povéfena aktivaci narazovych vyrobnich kapacit Unie pro
1ékaiskd protiopatieni pro krizové situace, véetné zajisténi odolnych dodavatelskych
fetézch potfebnych surovin a pomocnych dodavek v ramci nastroje ,,EU-FAB*. Jak je
uvedeno ve sdéleni ,Inkubator HERA: naSe spole¢na reakce na hrozbu variant
COVID-19“%, projekt ,,EU FAB*, je sit’ neustale pfipravenych vyrobnich kapacit pro
vyrobu vakcin a 1é¢iv s jednim a/nebo nékolika uzivateli a s jednou a/nebo n€kolika
technologiemi na evropské trovni.

Ke zmirnéni rizika, Ze pii mimotradné situaci v oblasti vetejného zdravi bude upusténo
od snah v oblasti vyvoje nebo ze dojde k problémim s dodavkami lékaiskych
protiopatfeni, zejména pokud vetejné organy poskytly finan¢ni podporu na vyvoj a
vyrobu takovych protiopatfeni, jsou zapotiebi vhodné nastroje duSevniho vlastnictvi.
Komise by proto méla mit moznost pozadovat za spravedlivych a pfimétenych
podminek udélovani licenci na prava duSevniho vlastnictvi a know-how tykajici se
1ékatskych protiopatieni pro krizové situace, jejichz vyvoj a vyrobu Komise v
odiivodnénych vyjimecnych ptipadech financovala jako zachrannou sit’ a pobidkovy
prvek.

Natizeni Rady (EU) 2016/369% stanovi flexibilni rdmec finanéni podpory pro
mimotfadné situace. Umoziiuje poskytovat podporu, kterou nelze provadeét
prostiednictvim stavajicich vydajovych programii. Takovy ndstroj by mél byt k
dispozici, pokud dojde k uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi na
urovni Unie, a to v rozsahu pifiméfeném hospodaiské situaci.

Pti mimotadné situaci v oblasti vetfejného zdravi je nedilnou soucasti fizeni poptavky a
nabidky podrobny ptehled o soucasnych a kratkodobych budoucich vyrobnich
kapacitach Unie v oblasti 1€katskych protiopatfeni pro krizové situace. Proto by mél
byt na zdklad¢ povinného predavani informaci pfislusSnymi hospodarskymi subjekty

26

27

28
29

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. cervence 2018, kterym
se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU)
¢.223/2014 a (EU) ¢&.283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje nafizeni (EU, Euratom)
&. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Narizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. bfezna 2016 o poskytovani mimotadné podpory v ramei Unie
(Ut vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).

COM/2021/78 final.

Natizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimotradné podpory v ramci Unie
(Ut. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(15)

(16)

vytvofen a pravideln¢ aktualizovan soupis zafizeni na vyrobu lékaiskych protiopatieni
pro krizové situace.

Vyrobu I¢katskych protiopatfeni pro krizové situace mohou ovlivnit nedostatecné
dodéavky surovin, spotfebniho materialu, pfistrojii, vybaveni nebo infrastruktury. Pii
zjisténi nedostateCnych dodavek nebo jejich hrozby by soupis mél zahrnovat i tyto
prvky. To dopliiuje podrobny ptehled vyrobnich kapacit Unie v soucasnosti i blizké
budoucnosti, aby bylo mozné zohlednit prvky nabidky, které mohou ovlivnit vyrobni
kapacity, a zlepsit fizeni poptavky a nabidky lékaiskych protiopatieni pro krizové
situace na urovni Unie.

Na zaklad¢ podrobnych piehledi vyrobnich kapacit, surovin, spotfebniho materidlu,
vybaveni a infrastruktury miize byt zapotiebi piijmout dalSi opatfeni k posileni
dodavatelskych fetézcii a vyrobnich kapacit. Pokud trh nezajiStuje nebo nemuze
zajistit dostatecné dodavky potiebnych 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace,
mela by byt Komise schopna provadét v téchto oblastech opatieni, ktera slouzi ke
zvySeni dostupnosti a ptistupnosti lékaiskych protiopatieni a surovin pro krizové
situace,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Predmét a oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi ramec pro zajisténi dodavek lékatrskych protiopatieni pro
krizové situace v pfipadé mimotradné situace v oblasti vefejného zdravi (,,rdmec pro
mimofadné situace®).

Opatteni uvedend v odstavci 1 zahrnuji:
a)  zfizeni Rady pro zdravotni krize;

b) sledovéani, zadavani zakazek a nakup v oblasti lékafskych protiopatieni pro
krizové situace a surovin pro krizové situace;

c) aktivaci plan vyzkumu a inovaci pro mimofadné situace, vcetné vyuZiti
celounijnich siti klinickych hodnoceni a platforem pro sdileni udaji;

d)  finan¢ni kryti a financovani pro mimofadné situace;

e)  opatieni tykajici se vyroby, dostupnosti a dodavek 1€ékatfskych protiopatieni pro
krizové situace, v€etné vytvoreni soupisu jejich vyroby a vyrobnich zafizeni,
surovin, spotfebniho materialu, vybaveni a infrastruktury pro krizové situace a
véetné opatfeni zaméefenych na zvySeni jejich vyroby v Unii.

Opatieni uvedend v odstavci 1 mohou byt aktivovana pouze v rozsahu piiméreném
hospodaiské situaci.

Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto nafizeni se:

Y

»sledovanim® rozumi sledovani podle definice v ¢l. 3 bod€ 5 natizeni (EU) .../...
[nafizeni o SCBTH];

11
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2)

3)

4)

5)

,mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi® rozumi mimotradna situace v oblasti
vetejného zdravi na Grovni Unie uznand Komisi v souladu s ¢lankem 23 natizeni
(EU) .../... [natizeni o SCBTH];

,lékatfskymi protiopatfenimi rozuméji 1ékatska protiopatieni ve smyslu ¢l. 3 bodu 8
nafizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH], ktera dopliiuji osobni ochranné prostiedky
a latky lidského ptivodu;

»surovinami®“ rozuméji materidly potiebné k vyrobé pozadovaného mnozstvi
I¢katskych protiopatieni pro krizové situace;

»daty z realného svéta® rozuméji udaje tykajici se zdravotniho stavu pacienta nebo
poskytovani zdravotni péce z jinych zdrojii, nez jsou klinicka hodnoceni.

Clanek 3
Aktivace ramce pro mimoradné situace

V ptipad€ uznani mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi miize Rada na navrh
Komise pifijmout nafizeni, kterym se aktivuje ramec pro mimotadné situace, je-li to
piiméfené hospodaiskeé situaci.
Rada v nafizeni, kterym se aktivuje ramec pro mimofradné situace, stanovi, ktera z
opatfeni uvedenych v ¢lancich 5 az 11 a 13 jsou pfiméfend hospodaiské situaci, a
ktera maji byt tudiz aktivovéana.

Doba trvéni aktivace je Sest mésicu a lze ji prodlouZzit postupem podle ¢lanku 4.

Natizenim, kterym se aktivuje rdmec pro mimofadné situace, neni dotceno
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 1313/2013/EU?° a celkové koordinaéni
uloha Stiediska pro koordinaci odezvy na mimotadné udalosti v ramci mechanismu
civilni ochrany Unie.

Clanek 4
ProdlouZeni a ukonc¢eni aktivace ramce pro mimoradné situace

Nejpozdéji jeden tyden pred uplynutim doby, na kterou byl ramec pro mimoiadné
situace aktivovan, pfedloZzi Komise Rad¢é zpravu, v niZ posoudi, zda by aktivace
ramce pro mimofadné situace neméla byt prodlouzena. Zprava analyzuje zejména
situaci v oblasti vefejného zdravi a hospodarské dusledky krize vefejného zdravi v
Unii jako celku a v ¢lenskych statech.

Pokud z tohoto posouzeni vyplyne, ze je vhodné aktivaci rdmce pro mimotadné
situace prodlouzit, mize Komise prodlouzeni navrhnout Radé. Prodlouzeni
nepiekroci Sest mésici. Rada mlZe o prodlouZeni aktivace rdmce pro mimotadné
situace rozhodnout opakovang, je-li to ptiméiené hospodaiské situaci.

Komise mlize navrhnout Rad¢, aby pfijala nafizeni, kterym se navic k opatfenim,
ktera jiz byla aktivovana, aktivuji dal$i opatieni uvedena v ¢lancich 5 az 11 a 13, je-li
to pfimefené hospodarskeé situaci.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu
civilni ochrany Unie (Ut. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924.
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Po uplynuti doby, na kterou je ramec pro mimotadné situace aktivovan, pfestanou
opatfeni pfijatd v souladu s ¢lanky 5 az 11 a 13 platit, pokud byla aktivovana Radou.

Cldnek 5
Zrizeni Rady pro zdravotni krize

Je-li toto opatieni aktivovano, je zfizena Rada pro zdravotni krize. Zajistuje
koordinaci ¢innosti Rady, Komise, pfislusnych agentur a subjektti Unie a ¢lenskych
stati s cilem zajistit dodavky l€karskych protiopatfeni a ptistup k nim.

Cilem koordinace je zejména podpora Komise pfi ptipravé opatieni, kterd maji byt
piijata podle ¢lanka 6 az 11 a 13.

Rada pro zdravotni krize se sklad4a z Komise a jednoho zastupce z kazdého ¢lenského
statu. Komisi zastupuje jeji predseda, ¢len Komise odpovédny za oblast zdravi a
pfipadné dalsi ¢lenové Komise.

Komise zajisti ucast vSech pfislusnych orgéni a instituci Unie, véetné Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky, Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
a Poradniho vyboru pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizené¢ho
podle nafizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH], jako pozorovateli v Rad¢ pro
zdravotni krize. Komise pfizve do Rady pro zdravotni krize jako pozorovatele
zastupce Evropského parlamentu a ¢lena Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Kazdy clensky stat jmenuje do Rady pro zdravotni krize jednoho zastupce na vyssi
urovni a jednoho nahradnika.

Rada pro zdravotni krize zajisti koordinaci a vyménu informaci se strukturami
zfizenymi podle:

a) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o agentuie EMA] v obdobi mimotadné¢ situace v
oblasti vefejného zdravi v souvislosti s lé¢ivymi piipravky a zdravotnickymi
prostiedky;

b) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH];

c) rozhodnuti €. 1313/2013/EU, a zejména se Stfediskem pro koordinaci odezvy
na mimotadné udalosti za ucelem pieklenuti provoznich nedostatkd v pfistupu
k 1ékafskym protiopatfenim a surovindm a ptipadného zajisténi odpovidajicich
ukolll v oblasti sledovani a koordinace na misté.
Komise miize s ohledem na predmét agendy pfizvat odborniky se specifickymi
odbornymi znalostmi, véetné zastupci agentur a subjekti Unie, vnitrostatnich organti
véetné centralnich zadavatelli a organizaci nebo sdruZeni v oblasti zdravotni péce,
mezinarodnich organizaci, odbornikii ze soukromého sektoru, jakoz 1 dalSich
zucCastnénych stran, aby se ad hoc Ucastnili prace Rady pro zdravotni krize nebo
jejich podskupin.

Rada pro zdravotni krize se schdzi vzdy v ptipadé potieby, na Zadost Komise nebo
¢lenského statu.

Radé¢ pro zdravotni krize pfedseda Komise.
Sekretariat Rady pro zdravotni krize zajistuje Komise.

Komise mlze zfidit pracovni skupiny na podporu ¢innosti Rady pro zdravotni krize
za Ucelem posouzeni konkrétnich otazek na zdkladé tikoll stanovenych v odstavci 1.
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Clanek 6
Mechanismus pro sledovani lékarskych protiopatieni pro krizové situace

Je-li toto opatteni aktivovano, Komise po konzultaci s Radou pro zdravotni krize
vypracuje a pravideln¢ aktualizuje seznam lékarskych protiopatieni a surovin pro
krizové situace, jakoz i Sablonu pro sledovani jejich nabidky a poptavky, vcetné
vyrobni kapacity, zasob, moznych kritickych aspekti nebo rizika naruSeni
dodavatelskych fetézcl a ndkupnich dohod.

Seznam uvedeny v odstavci 1 obsahuje uzSi seznam konkrétnich 1ékatskych
protiopatieni a surovin pro krizové situace pro piipravu opatieni, ktera maji byt
pfijata v souladu s timto ¢ldnkem a ¢lanky 7 az 11 a 13, s pfihlédnutim k informacim
ziskanym podle:

a) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o agentuie EMA], a zejména ¢lanka XX /cisla
¢lanku budou potvrzena po prijeti] uvedeného natizeni, ohledn¢ sledovani a
zmiriovani nedostatku kritickych 1é¢ivych pfipravkl, zdravotnickych
prostfedkil a diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro;

b) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o stfedisku ECDC], a zejména ¢l. 3 pism. ¢)
uvedeného nafizeni, ohledné dostupnych ukazateld kapacity ¢lenskych stath v
oblasti zdravotnickych sluzeb nezbytnych pro fizeni a odezvu na hrozby
pfenosnych nemoci.

Clenské staty poskytnou Komisi informace na zakladd Sablony pro sledovani
uvedené v odstavci 1.

Pokud clensky stat zamysli pfijmout opatfeni pro zadavani zakazek, ndkup nebo
vyrobu v oblasti lékatskych protiopatieni nebo surovin pro krizové situace, informuje
o tom Radu pro zdravotni krize a tuto skute¢nost s ni konzultuje.

Na Z4dost Komise ji agentura EMA poskytne informace tykajici se sledovani
1écivych ptipravkl, zdravotnickych prostfedkli a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkil in vitro, v¢etné jejich poptavky a nabidky, v souladu s €lanky XX /cisla
clanku budou potvrzena po prijeti] natizeni (EU) .../... [nafizeni o agentuie EMA].

Komise shromazd'uje informace prostiednictvim zabezpeceného informacniho
syst¢tmu a sleduje veSkeré relevantni informace tykajici se nabidky a poptavky u
lékatskych protiopatfeni a surovin pro krizové situace v Unii i mimo ni.
Interoperabilitu informa¢niho systému s elektronickymi systémy sledovani a
podavani zprav, které vyvinula agentura EMA podle €l. 9 pism. c¢) [cisla clanku
budou potvrzena po prijeti] natizeni (EU) ..../... [nafizeni o agentuie EMA], zajisti v
piipadé potfeby Komise.

Komise poskytuje Evropskému parlamentu a Rad¢ informace o vysledcich sledovani
Iékatskych protiopatfeni a surovin dalezitych pro krizové situace prostrednictvim
integrované politické reakce na krize stanovené v provadécim rozhodnuti Rady (EU)
2018/19933!,

Komise zpfistupni Evropskému parlamentu a Radé€ prostfednictvim integrované
politické reakce na krize modelovani a prognoézy tykajici se potieb lékarskych

Provéadéci rozhodnuti Rady (EU) 2018/1993 ze dne 11. prosince 2018 o opatienich pro integrovanou
politickou reakci EU na krize (Ut. vést. L 320, 17.12.2018, s. 28).
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protiopatieni a surovin pro krizové situace, ptipadné s podporou ptislusnych agentur
Unie.

Clinek 7

Zadavani zakazek, nakup a vyroba v oblasti Iékaiskych protiopatieni a surovin pro

Krizové situace

Je-1i toto opatfeni aktivovano, stanovi Komise jménem Clenskych statt, které si pieji
byt zastoupeny Komisi (dale jen ,,zaCastnéné Clenské staty*), mandat k jednani jako
centralni zadavatel pro lékaiskd protiopatfeni pro krizové situace prostfednictvim
aktivace stavajicich smluv nebo sjednani novych smluv s vyuzitim vSech dostupnych
nastrojii, jako je ¢lanek 4 natizeni (EU) 2016/369, spolecné zadavaci fizeni podle
¢lanku 12 nafizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH] nebo evropskd inovacni
partnerstvi.

Aniz je dotéen odstavec 1 vySe, zadavani zakdzek podle tohoto nafizeni provadi
Komise v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046°2 pro zad4vani vlastnich zakéazek. Lze pouZit nasledujici
zjednoduseni zadavacich fizeni:

a)  odchyln¢ od ¢lanku 137 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 moZznost ptedlozit
diikaz nebo doklad o kritériich pro vylouceni a vybéru po podpisu smlouvy za
ptedpokladu, ze pfed zadanim zakazky bylo v tomto ohledu pfedloZzeno Cestné
prohlasent;

b)  odchylné€ od ¢l. 172 odst. 2 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 mtze Komise
smlouvu upravit, pokud je to nezbytné pro ptizptisobeni se vyvoji mimotadné
situace v oblasti vetejného zdravi,

c) odchyln€ od clanku 165 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 moznost doplnit
vetejné zadavatele, ktefi nejsou uvedeni v zaddvaci dokumentaci, po podpisu
smlouvy;

d) odchyln¢ od €l. 172 odst. 1 natfizeni (EU, Euratom) 2018/1046 jsou vefejni
zadavatelé opravnéni pozadovat dodani zboZzi nebo sluzeb ode dne odeslani
navrhl smluv vyplyvajicich ze zad4vaciho tizeni provedeného pro ucely tohoto
nafizeni, a to nejpozdéji do 24 hodin od udéleni.

V souladu s mandatem k jedndni, ktery ji byl udélen, miZze mit Komise moZnost a
odpovédnost uzavirat jménem vSech zucastnénych Clenskych stati kupni dohody
s hospodaiskymi subjekty, véetné jednotlivych vyrobcet 1ékarskych protiopatieni pro
krizové situace, tykajici se nakupu takovych protiopatieni nebo piredbézného
financovani vyroby nebo vyvoje takovych protiopatieni vyménou za pravo na
vysledek.

Za UCelem piipravy plnéni téchto tkoli mohou zéastupci Komise nebo odbornici

jmenovani Komisi provadét kontroly na mist€¢ v mistech vyrobnich zafizeni
I1€katskych protiopatieni pro krizové situace.

32

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. cervence 2018, kterym
se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢&. 1296/2013, (EU)

O O O

.1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU)
.223/2014, (EU) ¢.283/2014 arozhodnuti ¢.541/2014/EU  a zruSuje nafizeni (EU, Euratom)
. 966/2012 (UT. vest. L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Komise ma moznost a odpovédnost aktivovat nastroje EU-FAB, aby byly k dispozici
rezervni narazové vyrobni kapacity pro zajiSténi dodavek lékatskych protiopatieni a
surovin pro krizové situace, které odpovidaji sjednanym mnoZzstvim a Casovému
rozvthu smluv o nastrojich EU-FAB. Pro tato sjednand mnozstvi lékatskych
protiopatieni pro krizové situace se provedou zvlastni zadavaci fizeni.

Pokud Komise poskytuje finan¢ni prostiedky na vyrobu a/nebo vyvoj lékatskych
protiopatieni pro krizové situace, ma pravo pozadovat za spravedlivych a
pfiméfenych podminek poskytnuti licence na duSevni vlastnictvi a know-how
tykajici se takovych protiopatteni, pokud hospodaisky subjekt upusti od jejich vyvoje
nebo neni schopen zajistit jejich dostatecné a vcéasné dodani podle podminek
uzaviené dohody. Dalsi podminky a postupy tykajici se vykonu tohoto prava mohou
byt stanoveny ve zvlastnich dohodach s hospodatskymi subjekty.

Komise provadi zadavaci fizeni a uzavira vysledné dohody s hospodaiskymi
subjekty jménem zucastnénych ¢lenskych statl. Komise vyzve Clenské staty, jez se
ucastni Rady pro zdravotni krize zfizené podle ¢lanku 5, aby jmenovaly své
zastupce, ktefi se budou podilet na piipravé zadavacich fizeni, jakoz i na sjednavani
kupnich dohod. Za zavadéni a pouzivani lékatskych protiopatteni pro krizové situace
jsou i nadale odpoveédné zucastnéné Clenské staty.

Clinek 8

Aktivace plani vyzkumu a inovaci pro mimoradné situace a vyuZiti celounijnich siti
klinickych hodnoceni a platforem pro sdileni udaji

Je-li toto opatieni aktivovano, Komise a Clenské staty aktivuji aspekty planu
ptfipravenosti a reakce Unie v oblasti vyzkumu a inovaci pro mimoiadné situace
podle natizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH].

Komise podporuje ptistup k ptislusnym udajim z klinickych hodnoceni, ale také k
datim z redlného svéta. Komise bude pokud mozno vychdzet ze stavajicich
vyzkumnych iniciativ v oblasti pfipravenosti, jako jsou celounijni sité¢ pro klinicka
hodnoceni a observaéni studie nebo strategické kohorty, podporovanych digitdlnimi
platformami a infrastrukturami, jako je vysoce vykonna vypocetni technika,
umozinujicimi oteviené sdileni dohledatelnych, pfiistupnych, interoperabilnich a
opakovanég pouzitelnych (tzv. FAIR — Findable, Accessible, Interoperable, Reusable)
dat, jakoz 1 z ¢innosti pfislusnych vnitrostatnich organi, které podporuji dostupnost a
pfistup k udajiim, véetn€ zdravotnich tidaju.

Do ptipravy opatieni tykajicich se klinickych hodnoceni Komise zapoji pracovni
skupinu agentury EMA pro mimotadné situace ziizenou nafizenim (EU) .../...
[nafizeni o agentuie EMA], a dale zajisti koordinaci se stfediskem ECDC.

Utast a piispévek Unie na aspektech planu pfipravenosti a reakce Unie v oblasti
vyzkumu a inovaci pro mimoiadné situace s Clenskymi staty se fidi pravidly a
postupy rtiznych programii viceletého finan¢niho ramce.

Clinek 9

Soupis vyroby a vyrobnich zarizeni 1ékarskych protiopatieni pro krizové situace

Je-li toto opatieni aktivovano, mize Komise po konzultaci s Radou pro zdravotni
krize vypracovat soupis a za timto Uc¢elem poZzadat vyrobce 1ékarskych protiopatieni
pro krizové situace, aby Komisi do péti dna informovali o skute¢né celkové vyrobni
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kapacit¢ a ptipadnych stavajicich zdsobach Iékatskych protiopatfeni pro krizové
situace a jejich slozek ve svych vyrobnich zafizenich v Unii a v zafizenich ve tietich
zemich, ktera provozuji, s nimiz uzaviraji smlouvy nebo od nichz nakupuji zasoby, a
aby Komisi ptfedali pro kazdé vyrobni zafizeni v Unii plan o¢ekdvané vyroby na
nasledujici tfi mésice.

Na zadost Komise kazdy vyrobce I¢katskych protiopatfeni pro krizové situace
informuje Komisi nejpozdéji do péti dnli o kazdém vyrobnim zafizeni Unie pro
vyrobu lékatfskych protiopatieni pro krizové situace, které provozuje, vcetné
informaci o jeho vyrobni kapacité, pokud jde o l€karska protiopatieni pro krizové
situace, a to prostiednictvim pravidelnych aktualizaci. V ptipadé 1éCivych ptipravka
zahrnuji tyto informace zatizeni tykajici se jak hotovych vyrobkii, tak 1é¢ivych latek.

Komise pravidelné informuje Evropsky parlament a Radu o vyrobé Iékatskych
protiopatieni pro krizové situace a o oekavané miie vyroby v Unii a u dodavek ze
zafizeni tfetich zemi, zda jde o hotové vyrobky, meziprodukty nebo jiné slozky,
jakoz 1 o kapacité zafizeni v Unii a tfetich zemich pro vyrobu Ilékarskych
protiopatieni pro krizové situace, piicemz nalezité chrani citlivé obchodni informace
vyrobc.

Clanek 10

Soupis surovin, spotiebniho materialu, prostiedkii, vybaveni a infrastruktury pro

Krizové situace

Je-li toto opatfeni aktivovdno, Komise rozsiii soupis stanoveny v Clanku 9 na pfislusné
suroviny, spotifebni material, prosttedky, vybaveni a infrastrukturu pro krizové situace, pokud
se domniva, Ze existuje riziko nedostatecnych dodavek surovin, spotfebniho materilu,
prostiedkil, vybaveni nebo problémil s infrastrukturou pro krizové situace.

Clanek 11

Opatieni k zajiSténi dostupnosti a dodavek lékarskych protiopatieni pro krizové situace

1.

Je-1i toto opatfeni aktivovano, Komise v ptipadé¢, ze se domniva, Ze existuje riziko
nedostatku surovin, spotfebniho materidlu, prosttedkl, vybaveni a infrastruktury pro
krizové situace, provede spolecné s piisluSnymi Clenskymi staty zvlastni opatfeni
k zajisténi efektivni reorganizace dodavatelskych fetézcii a vyrobnich linek a vyuzije
stavajicich zasob k co nejrychlejSimu zvySeni dostupnosti a dodavek lékatskych
protiopatieni pro krizové situace.

Opatieni uvedend v odstavci 1 zejména zahrnuji:

a) usnadnéni rozSifeni nebo zmény vyuziti stavajicich nebo zfizeni novych
vyrobnich kapacit pro 1ékarska protiopatieni pro krizové situace;

b)  usnadnéni rozSifeni stavajicich nebo zfizeni novych kapacit souvisejicich s
¢innostmi, zavedeni opatieni zajiSt'ujicich regulacni flexibilitu, jejichZ cilem je
podpoftit vyrobu a uvadéni 1ékatskych protiopatfeni pro krizové situace na trh;

c) provadéni iniciativ v oblasti zadavani zakézek, rezervovani zasob a vyrobnich
kapacit pro koordinaci pfistupi a poskytovani kriticky dtlezitych dodavek,
sluzeb a zdrojii pro vyrobu lékatskych protiopatfeni pro krizové situace;
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d) usnadnéni spoluprace pfiislusSnych spolecnosti v ramci spoleéného usili
pramyslového odvétvi o zajisténi dostupnosti a dodavek Iékatskych
protiopatieni pro krizové situace a

e) usnadnéni ud€lovani licenci na dusevni vlastnictvi a know-how tykajicich se
1ékarskych protiopatfeni pro krizové situace.

3. Komise mtize poskytnout finan¢ni pobidky nezbytné k zajisténi rychlého provedeni
opatteni uvedenych v odstavci 2.

Clanek 12
Piezkum

Nejpozdéji do roku 2025 provede Komise piezkum tohoto nafizeni a ptedlozi zpravu o
hlavnich zjisténich tohoto pfezkumu Evropskému parlamentu a Radg¢.

Clanek 13
Aktivace financovani pro mimoradné situace

V piipadé aktivace tohoto opatfeni se aktivuje mimoiadna podpora podle natfizeni (EU)
2016/369 na financovani vydaji nezbytnych k feSeni mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi v souladu s timto natfizenim.

Cldnek 14
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pifimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Radu
predsedkyné/predseda
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

1. RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Nazev navrhu/podnétu

Utad EU pro piipravenost a reakci na mimoiadné situace v oblasti zdravi (HERA) |

1.2. Prislusné oblasti politik

Okruh 1: Jednotny trh, inovace a digitalni agenda
Okruh 2b: Odolnost a hodnoty

1.3. Navrh/podnét se tyka:

X nové akce
O nové akce nasledujici po pilotnim projektu / p¥ipravné akci
O prodlouZeni stavajici akce

O slouceni jedné ¢i vice akci v jinou/novou akci nebo piresmérovani jedné ¢i vice
akci na jinou/novou akci

1.4. Cile
1.4.1. Obecneé cile

Utad HERA by se snazil zlepsit vefejné zdravi posilenim piipravenosti a reakce EU
na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, a to jak pfirodniho, tak umysiného pivodu.

1.4.2.  Specifické cile

Specificky cil €.

1.  Zajistit véasnou dostupnost a rovny piistup k lékafskym protiopatfenim pfi
pieshrani¢nim ohroZeni zdravi

2. Zlepsit shromazdovani, analyzu a sdileni zpravodajskych informaci o
zavaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach, identifikovat a fesit zavislost
na surovinach, jakoz i trzni a regulacni problémy/nedostatky

3. Zlepsit vyvoj a vyrobu lékafskych protiopatieni, vytvotfeni struktur pro
integraci projekt vyzkumu a technologického vyvoje

4.  Koordinovat c¢innost v oblasti lékarskych protiopatfeni mezi pfisluSnymi
vnitrostatnimi organy, vetejnymi zadavateli, zGi€astnénymi stranami z odvétvi
pramyslu a vyzkumu a globalnimi aktéry

1.4.3.  Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Specificky cil €. 1:

Zajistit véasnou dostupnost a rovny piistup k Iékatskym protiopatienim béhem trvani
ptfeshrani¢ni zdravotni hrozby

Ocdekavané vysledky a dopady:

33 Uvedené v ¢l. 58 odst. 2 pism. a) nebo b) finanéniho nafizeni.
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1.4.4.

Lepsi pfipravenost, pokud jde o dostupnost a dodavky (zadavéani zakéazek, tvorba
zasob, rezervace) kritickych 1ékafskych protiopatieni.

Specificky cil €. 2:

Zlepsit shromazd’ovani, analyzu a sdileni zpravodajskych informaci o zavaznych
2

pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach, identifikovat a feSit zavislost na surovinach,

jakoz 1 trzni a regulacni problémy/nedostatky

Ocekavané vysledky a dopady:

Ptedbézné hodnoceni hrozeb, horizontalni skenovani, prizkum trhu, ptredvidani
zavaznych pieshrani¢nich hrozeb pro zdravi na trovni EU

Specificky cil ¢. 3:

Zlepsit vyvoj a vyrobu lékafskych protiopatfeni, vytvofeni struktur pro integraci
projektl vyzkumu a technologického vyvoje

Ocekavané vysledky a dopady:

Lepsi integrace pokrocilého vyzkumu, inovaci a vyvoje odpovidajicich technologii a
protiopatfeni (vetn¢ vyzkumu a vyvoje v konecné fazi, klinickych zkouSek a
regulacnich postupil)

Zajisténi vyroby, vytvofeni flexibilnich a rozsifitelnych vyrobnich kapacit EU pro
vyrobu lékatskych protiopatfeni pro krizové situace (v€etné surovin pro krizové
situace) vhodnych pro reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi

Specificky cil ¢. 4:

Koordinovat ¢innost v oblasti 1ékarskych protiopatfeni mezi piisluSnymi
vnitrostatnimi  organy, vefejnymi odbérateli, primyslovymi a vyzkumnymi
zucCastnénymi stranami a globalnimi aktéry

Ocdekavané vysledky a dopady:

Budovéani kapacit v Clenskych statech, napif. prostiednictvim Skoleni, vymeén
odbornikil

Mezinarodni zapojeni a posileni pfistupu k lékafskym protiopattenim a jejich vyvoji,
jakoZ i posuzovani hrozeb, dohled a budovani kapacit

Ukazatele vykonnosti

Upresnéte ukazatele pro sledovani pokroku a dosazenych vysledkii.

‘ Obecné cile: ‘

L. Posileni ptipravenosti a reakce EU na vazné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, a to
jak ptirodniho, tak timysIného ptivodu.

Ukazatel ¢. 1: Dostate¢na a v€asna dostupnost kritickych 1ékatskych protiopatieni v
piipadé krize.

Ukazatel ¢. 2: NavySena vyroba / tvorba zasob / rezervace kritickych lékatskych
protiopatieni za ucelem zajisténi rovného piistupu k nim.

Ukazatel ¢. 3: ZlepSené planovani pfipravenosti a reakce na zdvazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby v oblasti I¢kai'skych protiopatieni na vnitrostatni a unijni urovni.
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1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.
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Oduvodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu,
véetne podrobného harmonogramu pro zahajovaci fazi provadeéni podnétu

Soucasna krize COVID-19 ukézala, Ze pripravenost na mimoiradné situace a reakce
na né¢ musi mit vyssi prioritu. Ukéazala potfebu koordinované akce na urovni EU v
reakci na mimotradné situace v oblasti zdravi. Poukazala na nedostatky v sestavovani
progndz, napiiklad co do vztahu poptavky a nabidky, pfipravenosti a nastrojii reakce.
Evropsky tfrad pro piipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi
(HERA) je ustfednim prvkem pro posileni evropské zdravotni unie diky lepsi
pripravenosti a reakci EU na zavazné pteshranicni zdravotni hrozby tim, ze
umoznuje rychlou dostupnost, pfistup a distribuci potfebnych protiopatieni.

Pridand hodnota ze zapojeni Unie (muze byt diisledkem ruznych faktori,
napr. prinosu z koordinace, pravni jistoty, vyssi ucinnosti nebo doplitkovosti). Pro
ucely tohoto bodu se , pridanou hodnotou ze zapojeni Unie“ rozumi hodnota
plynouci ze zasahu Unie, jez doplnuje hodnotu, ktera by jinak vznikla cinnosti
samotnych clenskych statu.

Dutivody pro akci na evropské trovni (ex ante):

Soucasna pandemie COVID poukazala na to, jaky vyznam ma pfipravenost a
kapacity clenskych statl v oblasti reakce, kdyZ je nutné rychle reagovat na takové
mimotadné situace v oblasti zdravi, jez vyzaduji pteshrani¢ni spolupraci.

Ocekévana vytvorena ptidana hodnota na urovni Unie (ex post):

Robustni, pravné podlozeny a finan¢né¢ dobie vybaveny ramec pro piipravenost a
reakci na zdravotni krize v EU, ktery bude schopen zvladnout pfeshrani¢ni zdravotni
hrozby, v¢etné hrozeb ze zemi mimo EU, kde mize z4sah EU piedstavovat konkrétni
pfidanou hodnotu. Socidlni a ekonomickd ¢innost by méla byt v EU zajisténa za
vSech okolnosti. Z hlediska oZiveni po krizi ufad HERA vyznamné pfispéje
k zajisténi toho, aby EU byla Iépe pfipravena celit budoucim zdravotnim hrozbam,
které postihuji cel€ jeji uzemi nebo jeho velké ¢asti.

Zavery vyvozené z podobnych zkuSenosti v minulosti

Z4dné podobné zkuSenosti z minulosti.

Slucitelnost s viceletym financnim ramcem a mozné synergie s dalsimi vhodnymi
nastroji

Utad HERA bude vyuzivat finanéni prostiedky v ramci stavajicich programti VFR
2021-2027, jako je program EU pro zdravi, klastr Zdravi v programu Horizont
Evropa, mechanismus civilni ochrany Unie / rescEU. Bude pracovat v sou¢innosti a
doplitkovosti se stdvajicimi politikami a fondy EU, jako jsou opatfeni provadéna v
ramci programu Digitadlni Evropa, fondu InvestEU, programu jednotného trhu,
Evropského fondu pro regionalni rozvoj nebo Nastroje pro oziveni a odolnost.

Posouzeni ruznych dostupnych moznosti financovani, vietné prostoru pro
prerozdéleni prostiredkil
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1.6. Doba trvani a finan¢ni dopad navrhu/podnétu
O Casové omezeny navrh/podnst
M Casové neomezens doba trvani
— Provéadéni s odhadovanym obdobim rozbéhu od zati 2021 do poloviny roku 2023,
— poté plné fungovani.
1.7. Piedpokladany zpisob Fizeni**
M P#imé Fizeni Komisi
— Mprostiednictvim jejich utvari, véetné jejich zaméstnancti v delegacich Unie,
— M prostiednictvim vykonnych agentur.
O Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

M Nepiimé ¥izeni, pii kterém jsou ukoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu
povéteny:

— [ treti zemé nebo subjekty urené t€mito zemeémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upfesnéte),

— [ EIB a Evropsky investi¢ni fond,

— ™ subjekty uvedené v ¢lancich 70 a 71 finanéniho nafizeni,
— [ vefejnopravni subjekty,

— [ soukromopravni subjekty povéfené vykonem veiejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostate¢né finan¢ni zaruky,

— [ soukromopravni subjekty ¢lenského statu povéiené uskuteénovanim partnerstvi
soukromého a vetejného sektoru a poskytujici dostatené finan¢ni zaruky,

— [ osoby povéiené provadénim specifickych akci v ramci spole¢né zahrani¢ni
a bezpecnostni politiky podle hlavy V. Smlouvy o EU a uréené v pftisluSném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobui Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky .

Poznamky

Cast ¢innosti, které¢ ma fidit ifad HERA a s nimiZ se v soucasnosti poc€itd v ramci zvlastniho
programu EU (EU pro zdravi / Horizont), je svéfena vykonnym agenturam. HERA muze
rozhodnout, Ze ¢ast provadéni svych programi déle prenese na vykonnou agenturu.

Kromé toho miize decentralizované agentury (ECDC, EMA, EFSA, ECHA, Europol,
EMCDDA, Evropské stfedisko pro sledovani klimatu a zdravi) povéfit ukoly zamétenymi na
dosaZeni jejich cilt.

Nepiimé fizeni s mezindrodnimi organizacemi:

Pro ucely provadeéni jejiho mandatu bude zajiStovana, rozSifovana nebo nadale realizovéna
spoluprace s mezinarodnimi organizacemi, jako jsou agentury OSN, zejména WHO, Rada
Evropy, OECD nebo jiné ptislusné mezindrodni organizace.

34 Vysvétleni zpiisobt Fizeni spolu s odkazem na finan¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

SPRAVNI OPATREN{
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Budou vypracovany vykonnostni rdmce v ramci programu provadénych uradem
HERA, stavéjici na piislusnych postupech programii na obdobi 2021-2027, aby se
zajistilo, Ze udaje budou shromazd’ovany efektivng, uc¢inné a vcas.

Systémy Fizeni a kontroly

Odiivodneéni navrhovanych zpusobu rizeni, mechanismii provadeni financovani,
zpusobii plateb a kontrolni strategie

Utad HERA bude provadén prostiednictvim pi¥imého a nepiimého Fizeni s vyuzitim
zpuisobl provadéni, které nabizi finan¢ni nafizeni, zejména formou grantd a zadavani
zakazek. Pfimé fizeni umoziuje uzavirat grantové dohody/smlouvy s piijemci /
dodavateli piimo zapojenymi do cCinnosti, které slouzi politikim Unie. Komise
zajisStuje pfimé sledovani vysledkl financovanych akci. Zpasoby platby
financovanych akci budou ptizptisobeny rizikim spojenym s finan¢nimi transakcemi.

Aby byla zajiSténa ucinnost, efektivnost a hospodéarnost kontrol Komise, bude
kontrolni strategie zaméfena na vyvazenost kontrol ex ante a ex post a zamé&fi se na
tf1 klicové faze provadéni granti/smluv v souladu s finanénim natizenim:

—  vybér navrhii/nabidek, které¢ odpovidaji politickym cilim programu,

— provozni a monitorovaci kontroly a kontroly ex ante, které zahrnuji provadéni
projektu, zadavani vetejnych zakazek, ptedbézné financovani, pribézné a
zavérecné platby, fizeni zaruk,

u vzorku transakci se provedou rovnéZ kontroly ex post v prostorach

ptijemci/dodavatelii. Vybér téchto transakci bude vychazet z kombinace posouzeni
rizik a ndhodného vybéru.

Informace o zjistéenych rizicich a systémech vnitini kontroly ziizenych k jejich
zmirnéni

Provadéni ufadu HERA se zamétuje na pfidélovani vefejnych zakazek a fady grant
pro konkrétni ¢innosti a organizace.

Smlouvy o vefejnych zakéazkach budou uzavirdny zejména v oblastech, jako je
pofizovani léCivych pfipravkl, oc€kovacich latek, moZzné nové zplsoby [éCby,
prazkumy, studie, sbér udaji, referencni srovnavani, monitorovani a posuzovani,
informa¢ni kampané, IT a komunika¢ni sluzby atd. Dodavateli jsou zejména
poradenské spolecnosti a jiné soukromé spolec¢nosti. Hlavnimi dodavateli mohou byt
také Ustavy a laboratofe.

Granty budou udélovany zejména na podplrné cinnosti pro piisluSné organy
Clenskych stat, zdravotnické organizace, ndrodni agentury atd. Doba provadéni
financovanych projektl a ¢innosti se pohybuje vétsinou od jednoho roku do ti1 let.
Hlavni rizika:

* riziko, ze nebude pln¢€ dosazeno cilli programu z divodu nedostatecného vyuziti
nebo nedostatecné kvality ¢i zpozdéni pii provadéni vybranych projekti nebo smluv,
» riziko neefektivniho ¢i nehospodarného vyuzivani pfidélenych financnich
prostiedkdl, a to jak v ptipad¢ grantt (kvili slozitym pravidlim pro financovani), tak

CS



CS

v piipad¢ vetejnych zakazek (v dasledku nékdy omezeného poctu dodavateld, kteti
nabizeji pozadované odborné znalosti, a z toho plynouci nedostatecné moznosti
porovnat cenové nabidky v urcitych odvétvich),

* poskozeni dobré povésti Komise, bude-li odhalen podvod nebo trestnd ¢innost, a
pouze cCasteCna jistota, kterou poskytuji vnitini kontrolni systémy tfetich stran,
jelikoz dodavatelé a ptijemci byvaji riiznorodi, je jich pomérné velky pocet a kazdy z
nich pouziva své vlastni kontrolni systémy.

Komise zavadi interni postupy, jejichz cilem je vyse uvedena rizika pokryt. Uvedené
interni postupy jsou plné¢ v souladu s finanénim nafizenim a zahrnuji opatfeni proti
podvodim a uvahy o poméru nakladi a pfinosi. V tomto rdmci Komise nadale
zkouma moznosti, jak zlepSit fizeni a dosdhnout Uspor z divodu vyssi efektivity.
Kontrolni rdmec se vyznacuje témito hlavnimi rysy:

Kontroly pred uskuteénénim projekti a béhem néj:

* Bude zaveden vhodny systém fizeni projektd zaméfeny na prispéni projekti a
smluv k cilim politiky, ktery zajisti systematické zapojeni vSech aktérd, zavedeni
pravidelného podavani zprav o ftizeni projekt, doplnéného o navstévy na misté
ptipad od piipadu, v€etné zprav o rizicich pro vrcholné vedeni, jakoz i zachovani
odpovidajici rozpoctové pruznosti,

* v ramci Komise byly vypracovany pouzivané vzorové grantové dohody a smlouvy
o poskytovani sluzeb. Stanovi fadu kontrolnich ustanoveni, naptiklad osvédceni o
auditu, finan¢ni zéaruky, audity na mist€¢ 1 inspekce provadéné uradem OLAF.
Pravidla upravujici zpisobilost nakladi se zjednoduSuji napiiklad pouzitim
jednotkovych nakladl, pausalnich castek, ptispévki nesouvisejicich s nédklady a
dalsich moznosti, které nabizi finan¢ni natizeni. To umozni, aby se snizily naklady
na kontroly a pozornost se zamétila na ovéfovani a kontroly ve vysoce rizikovych
oblastech,

 vSichni zaméstnanci podepisuji kodex fadného ufedniho chovani. Zaméstnanci,
ktefi se podileji na vybérovém fizeni nebo na fizeni grantovych dohod/smluv, (také)
podepisuji prohldSeni o neexistenci stfetu zajmi. Zameéstnanci jsou pravidelné
Skoleni a vyuzivaji sit€¢ k vyméné osvédcenych postupd.

* pokud jde o technické plnéni projektu, jsou v pravidelnych intervalech provadény
dokumentarni kontroly na zékladé zprav dodavateli a pfijemcid o technickém
pokroku. Kromé toho jsou piipad od piipadu plénovany schiizky s dodavateli a
piijemci a navstévy na miste.

Kontroly na konci projektu: Audity ex post se provadéji u vzorku transakci, aby se
na misté ovetila zplisobilost zadosti o proplaceni ndklada. Cilem téchto kontrol je
zabranit vyznamnym chybam tykajicim se zdkonnosti a spravnosti finan¢nich
transakci, odhalit je a napravit je. S cilem dosahnout vysokého dopadu kontrol musi
vybér ptijemctl, u kterych ma byt proveden audit, kombinovat vybér zaloZzeny na
rizicich s namatkovym vybérem a béhem auditu na misté je, kdykoliv je to mozné,
tteba vénovat pozornost provoznim aspektiim.

CS
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2.2.3.

2.3.

Odhad a oduvodnéni nakladové efektivnosti kontrol (pomeér ,, naklady na kontroly +
hodnota souvisejicich spravovanych financnich prostredkii“) a posouzeni ocekavané
miry rizika vyskytu chyb (pri platbé a p¥i uzaverce)

Pro srovnéni, ro¢ni naklady navrhované urovné kontrol v rdmci programu v oblasti
zdravi na obdobi 2014-2020 piedstavovaly pfiblizné¢ 4 az 7 % rocniho rozpoctu
operacnich vydaji. To bylo odivodnéno rtznorodosti transakci, které je tieba
kontrolovat, a provadénim prostfednictvim pifimého fizeni zahrnujiciho ptidélovani
Cetnych zakdzek a granti na akce velmi malého az velkého rozsahu. Komise se
domniva, ze primérné naklady na kontroly se pravdépodobné snizi s ohledem na
rozsifeny rozsah a navyseny rozpocet programu.

Utad HERA vyéleni Gvéry v ramci nékolika programi, aby zajistil své provadéni.
Stavajici systém kontroly pro tyto programy by mél byt schopen predchdzet chybam
a/nebo nesrovnalostem a/nebo je odhalovat a v piipad¢ jejich zjiSténi je schopen
zajistit jejich ndpravu. Zajisti, aby zbytkova mira chyb (po opravé) zlstala pod
prahovou hodnotou 2 %.

Opatreni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochranna opatieni, napr. opatreni uvedend ve
strategii pro boj proti podvodiim.

Pokud jde o jeji Cinnosti v ramci pfimého a neptimého fizeni, pfijme Komise vhodna
opatieni pro zajisténi toho, aby byly financni zdjmy Evropské unie chranény
prostiednictvim preventivnich opatfeni proti podvodim, korupci a jakymkoliv jinym
protipravnim ¢innostem, pomoci U¢innych kontrol a v ptipadé zjisténi nesrovnalosti
vymahanim neopravnéné vyplacenych castek zpét a v odivodnénych ptipadech
prostfednictvim U¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci. Za timto ucelem
piijala Komise strategii pro boj proti podvodim, jez byla naposledy aktualizovéana v
dubnu 2019 (COM(2019) 176) a zahrnuje zejména tato preventivni, detekéni a
napravna opatfeni:

Komise nebo jeji zastupci a Ugetni dviir maji pravomoc provadét audit — na zakladé
dokumentii a na misté — u vSech pfijemct grantli, dodavateli a subdodavatelt, kteti
obdrZeli finan¢ni prostfedky Unie. OLAF je opravnén provadét kontroly a inspekce
na misté¢ u hospodarskych subjektd, kterych se toto financovani tyka pfimo nebo
neptimo.

Komise rovnéz provadi fadu opatieni, jako jsou:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z provadéni programu budou Komisi,
véetné ufadu OLAF, a U¢etni dviir vyslovné opraviiovat k provadéni auditi, kontrol
a inspekci na mist¢ a k vymahani neopravnéné vyplacenych ¢astek a ptipadné k
uloZeni spravnich sankci,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhii/nabidek se zadatelé a uchazeci
provéti podle zvefejnénych kritérii pro vylou€eni na zaklad¢é prohlaSeni a systému
v€asného odhalovani rizik a vylu€ovani hospodatskych subjektt (EDES),

— pravidla upravujici zplsobilost nakladli budou zjednoduSena v souladu s
ustanovenimi finan¢niho nafizeni,

— pravidelna Skoleni o otazkéach spojenych s podvody a nesrovnalostmi se poskytuji
vSem zaméstnancim, ktefi se zabyvaji fizenim smluv, jakoz i auditorim a
kontroloriim, ktefi ovétuji prohlaseni ptijemct na misté.

10
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢éniho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka V?/g;?e Ptispévek
viceletého
finanéniho RpNRp | Zemi  kendidatsky | tretich fdzi“f;fsﬁ i;
ramce ESVO ch zemi zemi finanéniho nafizeni
1 01 02 02 10 — Horizont Evropa Rozl. Ano Ano Ano Ne
2b 06 06 01 — program ,,EU pro zdravi‘ Rozl. Ano Ano Ano Ne
» 06 05 01 — Mechanismus civilni ochrany Rogl A A A
Unie (rescEU) ozl. no no no Ne
Ostatni programy, jak je podrobné uvedeno
ve sdéleni, oddil xx (rozpoctové polozky
budou dale uptesnény)

rozpoctovych prostiredkii)

zpocCtové poloZKy pro pouZiti v dobé krize (v niZe uvedenych tabulkach se nepiredpoklada piidéleni Zadnych

2b

06 07 01 — Nouzovy podpiirny nastroj

Rozl.

Ne

Ne

Ne

Ne

CS
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3.2
3.2.1

Odhadovany finan¢ni dopad navrhu na prostiedky

Odhadovany souhrnny dopad na operacni prostiredky

— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti opera¢nich prostiedka.

— X Navrh/iniciativa pozaduje vyuziti operacnich prostfedki, jak je vysvétleno nize (vSechny uvedené prostfedky budou pokryty

piesunem v ramci klastru Horizont Pro zdravi, mechanismu civilni ochrany Unie, EU pro zdravi a dalSich programu)

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce 1 Jednotny trh, inovace a digitalni agenda
GR: RTD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 | P 2027 | CELKEM
* Operacni prostiedky (C1 a uvéry NGEU)
. Zavazk ) 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1 709,027
01 02 02 10 — Horizont Evropa 353 ey
Platby 2) 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 | 1709,027
* Prostfedky spravni povahy financované
z ramce na zvlastni programy
01 01 — Vydaje na podporu Zéve;)zllgb; 3) p-m. p.m. p-m. p.m. p-m. p-m. p-m.
Zavazky :31:31 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1709,027
Prostiedky
z rozpoctovych procesi pro financni 2
kryti programu CELKEM Platby a 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 | 1709,027
+3
35 K tomu mohou pfispét i dalsi rozpoctové polozky programu Horizont Evropa.
36 Tato castka zahrnuje pifipadny piispévek vykonné agentuie, jakoz i technickou a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci

EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, piimy vyzkum, které¢ budou Gctovany v polozkach vydaji na podporu (p.m.).

CS
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v milionech EUR (zaokrouhleno na tri desetinnd mista)

Okruh viceletého finan¢niho ramce 2b Odolnost a hodnoty
GR: SANTE (ZDRAVI A Po roce
x 2021 2022 202 2024 2025 2026 2027 ELKEM
BEZPECNOST POTRAVIN) 0 0 023 0 2007 | €
* Operacni prostiedky (avéry C1)
, Zavazky )] 274,883 243,145 | 474,048 484,140 | 492,488 826,514 2 795,218
06 06 01 — Program ,,EU pro zdravi*3’
Platby 2) 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
* Prostfedky spravni povahy financované
Z ramce na zvlastni programy
06 01 05 — Podpora Zéw;,zllgb; 3) p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
Zévazky P 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
Prostredky
z rozpoctovych procesi pro finan¢éni 42
kryti programu CELKEM Platby 2 82,465 155,409 | 325,111 384,714 | 482,608 589,357 775,555 2 795,218
+3

37

CS

Tato castka zahrnuje pifipadny piispévek vykonné agentuie, jakoz i technickou a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci
EU (byvalé polozky ,,BA*), neptimy vyzkum, piimy vyzkum, které budou uctovany v polozkach vydaji na podporu (p.m.).
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v milionech EUR (zaokrouhleno na t7i desetinnd mista)

Okruh viceletého finan¢niho ramce 2b Odolnost a hodnoty
. Y Po roce
GR: GR ECHO 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 CELKEM
* Operacni prostiedky (avéry NGEU)
06 05 01 — Mechanismus civilni ochrany Zéavazky 1) 630,000 636,000 p.m. p.m. p.-m. p-m. 1266,000
Unie / RescEU* Platby 2) 189,000 | 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
* Prostfedky spravni povahy financované
Z ramce na zvlastni programy
06 01 04 — Podpora Zévaifll;fb; 3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Zavazky :31:31 630,000 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1266,000
Prostiedky
z rozpoctovych procesi pro finanéni )
kryti programu CELKEM Platby 2 189,000 | 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3
Okruh viceletého finan¢niho ramce 2b Odolnost a hodnoty

38

Tato castka zahrnuje néklady na technickou a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadeéni programt a/nebo akci EU (byvalé polozky ,.BA*), nepfimy
vyzkum, pfimy vyzkum, které budou uctovany v polozkach vydajii na podporu (p.m.).
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v

Po roce

GR 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 CELKEM
* Operacni prostiedky
Zavazk 1) .m. .m. .m. .m. .m. .m. .m.
06 07 01 — Nouzovy podptirny nastroj ey P P P P P P p-m
Platby 2) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Prostredky spravni povahy financované z
ramce na zvlastni programy
Zavazky =
06 01 03 — Podpora Platby 3) p-m. p.m. p-m. p-m. p-m. p.m. p-m.
Zéavazky :al:; p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
Prostiedky
z rozpoctovych procesi pro financni 2
kryti programu CELKEM Platby 2 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

CS
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2021 | 2022 2023 2024 2025 2026 w0y | Poroce | CELKE
* Operacni prostredky (ivéry C1)
Ostatni programy, jak je podrobng uvedeno Zavazky 1) 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
ve sdéleni (rozpoétové polozky budou dale
upfesnény) Platby 2) 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
* Prostfedky spravni povahy financované
z ramce na zvlastni programy>’
Zavazky =
Platby 3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.-m. p.-m. p-m.
Zavazky ?:31 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 247,000
Prostiedky
z rozpoctovych procesii pro finan¢ni 242
kryti programu CELKEM Platby a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45283 | 247,000
+3
L, . Zavark " 1 340,603 1 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
. ) El)peracnl 5 Pr(i)(iti}eldky CELKEM y 338,06447
(vSechny operaéni okruhy) Platby ) 441,636 | 845,529 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028,454 | 6017,245
Prostfedky spravni povahy financované z ramce na m m m m m m m
zvlastni programy (vSechny operacni okruhy) CELKEM 6 p-m. p-fn. p-fn. p-fn. p-m. p-m. p-m.
Prostiedky z OKRUHU 1 a3 6 Zévazky 416 1340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0] 6017,245
vicelet¢ho finan¢niho ramce 441,636 | 845529 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028,454 | 6017,245
CELKEM
CELKEM Platby =5+6

(referenéni Castka)

39
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Technickd a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadeéni programtl a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA®), neptimy vyzkum, pfimy vyzkum. Tato
castka zahrnuje potencialni prispévek vykonné agentufe.
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Okruh viceletého finan¢niho ramce 7 Spravni vydaje

Tento oddil se vyplni pomoci ,,rozpoctovych udaji spravni povahy*, jez se nejprve uvedou v priloze legislativniho finanéniho vykazu (ptiloha V
internich pravidel), ktera se pro Gc¢ely konzultace mezi Gtvary vlozi do aplikace DECIDE.

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM
HERA:
e Lidské zdroje 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Ostatni spravni vydaje 0,818 | 0,864 | 0,864 | 0864 | 0,864 0,864 5,138
Prostfedky z OKRUHU 7— | dky
HERA CELKEM 5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
Prostiedky
z OKRUHU 7 (Zavazky celkem = platby
viceletého finan¢éniho ramce celkem)
CELKEM 5776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 P ; 0’ ;’;" CELKEM
Prostiedky z OKRUHU Zivazky 5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 | 763,434 778,675 | 1 114,461 0 6 112,527
viceletého Vﬁnal}cmho ramee =2 5,776 | 453,602 | 861,037 | 1153,567 974,158 761,754 874,180 | 1028454 6 112,527
rozpoctovych procesu Platby
CELKEM
CS 17 CS



https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Odhadovany vystup financovany z operacnich prostredkii

Prostfedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM
Uved’te cile a VYSTUPY
vystupy
Prime Celko
N Druh® | mé 8 i Nakla | B | Nakla 8 | Nikla 3 Nékla | B {Nékla | Z{ Nakla | 2 | Nakla |~/ | Naklady
ndklad | £ dy I~ dy I~ dy I~ dy I~ dy I~ dy £ dy pog]e ; celkem
y
SPECIFICKY CIL ¢&. 14 ...
— Vystup
— Vystup
— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CiL¢.2 ...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 2

CELKEM

40
41

CS

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napf. pocet financovanych studentskych vymén, pocet vybudovanych kilometri silnic atd.).

Popsany v bod¢ 1.4.2. , Specificke cile. ...
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3.2.3.  Odhadovany souhrnny dopad na spravni prostredky
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkt spravni povahy.

— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkli spravni povahy, jak je vysvétleno

dale:
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 CELKEM
OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce
Lidské zdroje
5,776 11,148 14,644 14,644 14,644 14,644 14,644 90,144
Ostatnd sprévaf vidaje 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
Mezisoucet za OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce 5,776 11,966 15,508 15,508 15,508 15,508 15,508 95,282
Mimo OKRUH 7%
viceletého finanéniho
ramce
Lidské zdroje
1,240 1,322 1,474 1,474 1,474 1,474 1,474 9,932
Ostatni vydaje spravni
povahy 0,022 0,024 0,024 0,024 0,024 0,024 0,142
Mezisou¢et mimo
OKRUH 7
viceletého finanéniho
ramce 1,240 1,344 1,498 1,498 1,498 1,498 1,498 10,074
CELKEM 7,016 | 13,310 17,006 17,006 17,006 17,006 = 17,006 105,356

Potfebné prostiedky na oblast lidskych zdrojli a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedki Komise, které
jsou jiz vy€lenény na tizeni akce a/nebo byly vnitiné pferozdéleny v ramci Komise a ptipadné doplnény z dodate¢ného
ptidélu, ktery 1ze fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho pfid€lovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

3.2.3.1. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroji
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— X Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroja, jak je vysvétleno dale:

a2 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programti a/nebo akci EU (byvalé polozky

»BA®), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

2021 2022 | 2023 | 2024 2025 2026 2027
* Pracovni mista podle plinu pracovnich mist (mista iFednikii a do¢asnych zaméstnanci)
20 01 02 01 (v Gstiedi a v zastoupenich Komise) 38 59 82 82 82 82 82
20 01 02 03 (pfi delegacich)
010101 01 (v nepfimém vyzkumu) 6 6 7 7 7 7 7
010101 11 (v pfimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (uptesnéte)
¢ Externi zaméstnanci (v pfepo¢tu na plné pracovni uvazky: FTE)*
2002 01 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce) 26 26 26 26 26 26
2002 03 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pti delegacich)
— v ustiedi
XX 01 xxyyzz #
— pii delegacich
010101 02 (SZ, VNO, ZAP v nepiimém vyzkumu) 4 5 5 5 5 5 5
010101 12 (SZ, VNO, ZAP v ptimém vyzkumu)
Jiné rozpoctové polozky (upiesnéte)
CELKEM 48 96 120 120 120 120 120

XX je oblast politiky nebo dot¢end hlava rozpoctu.

Potfebné prostiedky na oblast lidskych zdrojii a na ostatni vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedki
Komise, které jsou jiz vy¢lenény na fizeni akce a/nebo byly vnitiné pierozdéleny v ramci Komise a piipadné
doplnény z dodateéného piidelu, ktery Ize fidicimu GR poskytnout v ramci ro¢niho ptidélovani a s ohledem na

rozpoctova omezeni.

Memorandum o porozuméni bude podepsano mezi itadem HERA a GR SANTE, aby byly zajistény tkoly

administrativni podpory ttadu HERA. V této souvislosti bude v ramci GR SANTE zachovéno 10 pracovnich mist
(vedle 120 mist v utadu HERA) pro  ukoly, které budou definovany pozdéji v oblastech rozpoctu a finan¢niho fizeni,
sluzeb, ochrany tdaji a/nebo dalsich.

spravy dokumentu, IT

43

zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.

44
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Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostiedki (byvalé polozky ,,.BA*).

SZ = smluvni zaméstnanec, MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =
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Popis ukold:

Ufednici a doCasni zameéstnanci

Personalni potieby ufadu HERA budou tvofit pfedev§im odbornici (Groveit AD) v
nasledujicich oblastech: klinicti védci, odbornici na infekéni nemoci, odbornici na
virologii, odbornici na epidemiologii, odbornici na data, inzenyfi, odbornici na
regulaci a kvalitu, odbornici na vyrobu, logistiku a fizeni dodavatelského fetézce,
pravni odbornici (napt. odbornici na vetejné zakazky, pravni odbornici na 1é¢iva EU
atd.), projektovi manaZzefi, odbornici na mimofadné situace v oblasti zdravi, odbornici
na vetejné zdravi, odbornici na globalni zdravotni politiku, odbornici na systémy
zdravotni péce a odbornici na komunikaci.

V soucasné dobé probiha specializovana soutéz pro odborniky v oblasti zdravi, z nizZ
vzejdou laureati v roce 2022. V piipadé, Ze se nenajde dostatecny pocet ufednikti pro
obsazeni pracovnich mist, mize byt vypsano vybérové fizeni na do¢asné zaméstnance
a/nebo budou na stala pracovni mista prijati do¢asni zaméstnanci 2b.

Externi zaméstnanci

Utad HERA bude muset tzce spolupracovat s &lenskymi staty. Vytvoteni dvanacti
koncovych pozic pfispéje k uskute¢néni této spoluprace a umozni také zapojeni
odbornikti z vnitrostatnich spravnich organi. Kromé toho bude dvacet smluvnich
zameéstnanci zajiStovat tkoly provozni administrativy a technické podpory.

CS
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3.2.4.  Slucitelnost se stavajicim viceletym financnim ramcem
Néavrh/podnét:

— X muze byt v plném rozsahu financovan pierozdélenim prostiedkii v ramci
ptislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce (VFR).

Prerozdéleni prostfedkl v ramci klastru Zdravi v programu Horizont, v mechanismu civilni ochrany
EU a programu EU pro zdravi; kromé toho pferozdéleni prostiedkil v omezenéjSim rozsahu v jinych
programech (budou dale definovany, ale mohly by zahrnovat program Digitalni Evropa, program pro
jednotny trh...).

— a/nebo pomoci zvlastnich nastrojii definovanych v natizeni o VFR.

V dobé¢ krize by mohl byt mobilizovan nastroj pro mimotadnou podporu a financovan mimo jiné z
rozpéti, které je k dispozici v ramci ptislusného okruhu nebo zvlastnich nastroju.

— [ vyzaduje revizi VFR.

Upfesnéte, co se pozaduje, ptislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispevky tretich stran
Navrh/podnét:
— M nepocita se spolufinancovanim od tietich stran.

— [ pocita se spolufinancovanim od tietich stran podle nasledujiciho odhadu:

prostfedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Celkem

Upfesnéte
spolufinancujici subjekt

Spolufinancované
prostiedky CELKEM
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— X Navrh/podnét nemé zadny finan¢ni dopad na piijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
- O na vlastni zdroje
- O na jiné piijmy
— uved’te, zda je pfijem tceloveé vazan na vydajové polozky [

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii
desetinnd mista)

Prostiedky Dopad navrhu/podnétu®’
- , < s dostupné v
Ptijmova rozpoctova ‘v .
olozka: bezzl em
P rozpoctovem 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
roce
Clanek .............

U tceloveé vazanych piijma upfesnéte dotcené vydajové rozpoctové polozky.

Jiné poznamky (napft. zpuisob/vzorec vypoctu dopadu na ptijmy nebo jiné udaje).

= Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté Castky, tj. hrubé ¢astky po

odecteni 20 % néakladt na vybér.
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