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1. UVOD

V poslednim desetileti svét zazil nékolik ptipadli nejnicivéjsich vyskyth infekénich nemoci
vibec, véetné epidemie chiipky, eboly a ziky. Rist svétové populace, zména klimatu a
nasledny tlak na vyuzivani ptdy, produkci potravin a zdravi zvifat jsou pfi¢inou nartstu a
zvySovani Cetnosti vyskytu novych patogenti. Moderni cestovani umoziiuje roz$ifeni vird a
dalSich patogent po celém svéte béhem nékolika hodin. Tyto faktory zptisobily, ze velka
zdravotni krize byla témét nevyhnutelna. Piesto byly staty po celém svété na pandemii
nedostatecné piipraveny, kdyz v roce 2020 udeftil virus COVID-19 a tém¢ét zastavil sveét.

V pribéhu krize zptisobené onemocnénim COVID-19 jsme se vyznamnym zpusobem poucili.
Pandemie COVID-19 ukazala Sirokou Skalu politik a programt, které je tieba vyuzit pro
ucinnou reakci. Ukazala, Ze spoleCnym postupem jsme tvaii v tvar krizi silnéjsi, kdyz
spolupracujeme na ptistupu k zdsobam potiebnym pro zdravotnickou reakci a predevsim na
rozSifeni a nakupu vakcin. Ukazala, ze je tato spoluprace jesté siln€jsi, kdyz se plisobi na
mezinarodni Urovni. A ukézala také, ze kazdd minuta se pocita: pres veSkerou energii a
odhodléni, s nimiZ EU reagovala, si nutnost vybudovat krizovou reakci od nuly nevyhnutelng
vyzadala lidské a ekonomické néklady.

Pandemie COVID-19 nebude posledni mimotfadnou situaci v oblasti verejného zdravi na
svété, Evropa musi byt 1épe pfipravena piedvidat a spolecné feSit pretrvavajici a rostouci
rizika nejen pandemii, ale také hrozeb zpiisobenych Clovékem, jako je bioterorismus. Toto
sdéleni pfedstavuje kli¢ovy krok k tomu, aby byla EU lépe pfipravena a schopna reagovat,
zpusob, jak zajistit, aby EU a ¢lenské staty mohly spolec¢né dosahnout vyznamného pokroku v
oblasti zdravotni bezpec¢nosti obCant.

2. HERA: NOVY URAD PRO PRIPRAVENOST A REAKCI NA MIMORADNE
SITUACE V OBLASTI ZDRAVI

Nejlepsi zpusob, jak zvladnout budouci zdravotni krize, je predvidat je a pfipravit se na né
dfive, nez nastanou. Sdéleni o prvnim pouceni z pandemie COVID-19! podrobné uvadi, ze je
nezbytné nutné dale investovat penize a usili do pfipravenosti a reakce na pandemii, zejména
prostiednictvim §ir§iho souboru nastrojti pro krizové situace. Ukézalo se také, Ze potiebujeme
radikélné posilit a propojit pfistup k fizeni zdravotni bezpecnosti, abychom pouceni z
pandemie COVID-19 proménili ve strukturalni a systematickou zménu.

Novy U¥ad pro piipravenost a reakci na mimo¥adné situace v oblasti zdravi (HERA) se
ziizuje s cilem posilit schopnost Evropy pfedchédzet pifeshranicnim mimofadnym situacim v
oblasti zdravi, odhalovat je a rychle na né reagovat, a to zajiSténim vyvoje, vyroby, zadavani
zakazek a spravedlivé distribuce v oblasti kli¢ovych 1€katskych protiopatient.

Lékaiska protiopatieni jsou vyrobky, které Ize pouzit k diagnostice a prevenci stavii
spojenych s jakoukoli zavaznou zdravotni hrozbou, k ochrané pred nimi nebo k jejich
lecbe. Prikladem jsou vakciny, antibiotika, zdravotnické vybaveni, chemickad antidota,
terapeutika, diagnostické testy a osobni ochranné prostredky (OOP), napr. rukavice a
rousky.

1 COM(2021) 380 final.




Hlavnim poslanim tfadu HERA bude:

» posilovat koordinaci zdravotni bezpecnosti v rdmci Unie v dob¢ pfipravenosti a reakce
na krize a spojit Clenské staty, primysl a pfisluSné zacastnéné strany ve spolecném
usili,

» fesit zranitelnd mista a strategické zavislosti v Unii souvisejici s vyvojem, vyrobou,
zadavanim zakdzek, tvorbou zasob a distribuci v oblasti Iékatskych protiopatient,

» prispivat k posileni celosvétové architektury pripravenosti a reakce na mimoiadné
situace v oblasti zdravi.

Utad HERA bude ziizen v ramci Komise jako sdileny zdroj pro &lenské staty i EU. Zfizeni
ufadu HERA v ramci Komise umozni jeho rychlé zprovoznéni do zacatku roku 2022,
flexibilitu jeho organizace a mobilizaci stdvajicich pravomoci, nastrojii a programti Komise.

K dosazeni svych cili bude ifad HERA potifebovat zvlastni pracovni vztahy s ¢lenskymi
staty. Je zapottebi uzkych partnerstvi, aby bylo zajiSténo, ze prace na vyvoji, vyroba a
dodavatelské fetézce budou v béznych obdobich zaméfeny na strategické cile EU a ¢lenskych
statll a Ze se jejich tempo s piichodem krize zvysi. Urad HERA by mél znamenat, ze EU a
Clenské staty budou spolupracovat na analyze a definovani hrozeb a strategickych pfistupti a
koordinovat priority tak, aby zdroje vy€lenéné na ptipravenost a reakci byly co nejucinnéjsi.

Utad HERA bude mit rizné rezimy ¢innosti v dob& piipravenosti a v dobé krize. Ve ,.fazi
pripravenosti* bude fidit investice a opatieni na posileni prevence, pfipravenosti a pohotovosti
v souvislosti s novymi mimotfadnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi. V , krizové fazi*
bude moci HERA vyuzivat silngj$i pravomoci pro rychlé rozhodovani a provadéni
mimotadnych opatfeni. Jeho opatfeni v obou fazich budou zaméfena na zajisténi rychlého
ptistupu k bezpecnym a ucinnym lékatskym protiopatienim v potfebném rozsahu. V obou
fazich bude HERA sjednocovat své operace se stavajicimi mechanismy feSeni krizi?.

Bude vychazet z prace, kterou zahdjil plan pfipravenosti v oblasti biologické obrany zfizeny v
unoru 2021 s ndzvem Inkubator HERA. Ten sdruzil vyzkumné pracovniky, biotechnologické
podniky, vyrobce, regula¢ni organy a vefejné organy a jeho cilem je rychle odhalovat a
popisovat nové varianty, podle potfeby upravovat ockovaci latky a rozSifovat stavajici
vyrobni kapacity.

Utad HERA bude mit k dispozici 6 miliard EUR z rozpo¢tu EU na obdobi Sesti let. Jak se
ukdzalo v pfipadé¢ pandemie COVID-19, investice do pfipravenosti se rychle vrati, kdyzZ se
porovnaji se skute€nymi naklady — lidskymi 1 ekonomickymi — na reakci na krizi. Dlivody pro
vyznamné investice do prevence a pripravenosti jsou presvédcivé. EU to jiz uznala zvySenim
finan¢nich investic do zdravotni bezpecnosti v roce 2020, zejména v ramci nového programu
EU pro zdravi (EU4Health), velkého podilu programu Horizont Evropa a posilen¢ho
mechanismu civilni ochrany Unie, a také tim, Ze zdravi je hlavnim pilitfem ndastroje pro
oziveni a odolnost a hlavnim predmétem investi¢nich iniciativ v reakci na koronavirus (CRII)
a REACT-EU v ramci politiky soudrznosti.

Prace ufadu HERA bude zahajena dnesnim dnem, pfi¢emz pfechodna faze bude probihat tak,
aby byl ufad pIné funk¢ni do zacatku roku 2022. Utad spoji odborné znalosti z riznych
oblasti a bude se zabyvat nejen soucasnou pandemii. Vysledkem bude struktura, kterd dokaze

2 Zejména s mechanismem civilni ochrany Unie (UCPM) a Stfediskem pro koordinaci odezvy na mimofadné

udalosti (ERCC).



rychle vyuzit celou Skdlu pravomoci, nastroji a programti EU pro co nejucelnéjsi vyuziti
omezenych zdroju, ktera muze v dob& krize vyuzit nové investicni moznosti a nové
pravomoci a ktera bude fungovat v pribézné koordinaci s cClenskymi staty pii plném
respektovani jejich pravomoci v oblasti zdravi, aby zajistila, ze ob¢ané budou mit prospéch z
1épe piipravené, koordinovanéjsi a ucinnéjsi reakce v oblasti zdravi.

HERA a agentury EU

Ackoli Evropské sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropska agentura pro
1écivé ptipravky (EMA) stoji v ¢ele reakce EU na krizi COVID-19, jejich mandéty a néstroje
omezuji jejich schopnost chranit obcany EU pfed preshranicnimi zdravotnimi hrozbami.

ECDC m4 dobfe zavedeny zvlastni mandat v oblasti hrozeb prenosnych nemoci®. Nema vsak
zadny mandat v oblasti jinych zdravotnich hrozeb ani v oblasti zadavani zakéazek, vyvoje nebo
vyroby lékarskych protiopatfeni.

Agentura EMA je odpovédnd za védecké hodnoceni, dozor a monitorovani bezpecnosti,
pokud jde o 1é¢ivé piipravky v EU*. V priibéhu krize se neustale prokazovala regulacni
schopnost agentury EMA na podporu vyvoje bezpecnych a U¢innych vakcin, terapeutik a
diagnostickych zdravotnickych prostfedkid. V soucasné dobé vSak nema zadny mandat v
oblasti jinych lékatskych protiopatfeni nez 1écivych ptipravki a neprovadi zadavéani zakazek,
tvorbu zasob a distribuci kapacit v EU°.

EU jiZ podnikla kli¢ové iniciativy k vybudovani Evropské zdravotni unie posilenim naseho
kolektivniho ramce pro zdravotni bezpecnost. V listopadu 2020 Komise piedlozila navrhy na
posileni mandatt sttediska ECDC a agentury EMA a na posileni rdimce EU pro zdravotni
bezpecnost novym nafizenim o pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach.

Utad HERA bude dopliiovat a pfinaset pfidanou hodnotu k praci stfediska ECDC a agentury
EMA jak v oblasti pfipravenosti, tak v krizovych situacich, a stane se tak kli¢ovym pilifem
Evropské zdravotni unie. V porovnéni se stfediskem ECDC bude mit ufad HERA silng;si
ptedvidavy, vyhledovy a na reakci zaméfeny rozmér, pokud jde o hodnoceni a pfedvidani
hrozeb. Védecké poradenstvi agentury EMA tykajici se bezpecnosti, u¢innosti a vysoké
kvality lécivych ptipravkl bude klicovym ptispévkem k mnohem S§ir§i praci afadu HERA v
oblasti vyvojovych a vyrobnich kapacit, tvorby zdsob a mechanismti zavadéni vakcin,
terapeutik a diagnostickych zdravotnickych prostredka.

Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v piiloze I.

3. OPERACE URADU HERA VE FAZI PRIPRAVENOSTI

Utad HERA bude tizce spolupracovat s ¢lenskymi stity na analyze a identifikaci moznych
zdravotnich hrozeb a stanoveni priorit. To bude zakladem pro strategickou koordinaci vyvoje
Iékatskych protiopatieni a primyslové kapacity pro vyrobu a dodavky téchto protiopatieni.

https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

V ramci budovani Evropské zdravotni unie navrhla Komise dne 11. listopadu 2020 posilit mandat Evropské
agentury pro |écivé pripravky. Nové fidici skupiny zfizené v ramci rozsiteného mandatu poskytnou dulezité
Udaje na podporu opatreni v oblasti zadavani zakazek, tvorby zasob a distribuce.



https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

(Ukol 1) Posuzovini hrozeb a shromaid’ovdni zpravodajskych informaci

Cil: Odhalit biologické a jiné zdravotni hrozby brzy po jejich vzniku, vyhodnotit jejich
dopady a urcit moZna protiopati‘eni

Globalizace, zména klimatu, pfirodni katastrofy a katastrofy zplsobené clovékem, ztrata
biologické rozmanitosti, naruSovani stanovist’, jakoz 1 ozbrojené konflikty a terorismus jsou
pfi¢inou vzniku a eskalace mimofadnych situaci v oblasti zdravi, které mohou vzniknout
kdekoli na svéte a rychle se rozsifit napii¢ kontinenty. Vcasnd dostupnost ucinnych
protiopatfeni zavisi na kvalitnim ziskavani dat a vyhodnocovani potencialnich hrozeb, jejich
dopadech a identifikaci inovativnich feSeni. Evropa musi mit naskok a pfislusné struktury,

v

aby mohla co nejdiive a co nejucinnéji identifikovat ptisti zdravotni krizi a zareagovat na ni.

Utad HERA se zaméfi na predjimajici hodnoceni hrozeb, piedvidani, prizkum trhu a
zkoumani horizontu vznikajicich patogent, jakoz i na vyvijejici se technologie. V centru
pozornosti budou rovnéz hrozby zplsobené biologickymi, chemickymi nebo
environmentalnimi &initeli, jakoZ i nezndmé hrozby — at’ uZ piirodniho® nebo zdmérného
puvodu, a to v uzké koordinaci s kapacitou a odbornymi znalostmi v oblasti chemické,
biologické, radiologické a jaderné reakce (CBRN), které jsou k dispozici v rdmci mechanismu
civilni ochrany Unie.

Utad HERA bude disponovat specializovanymi kapacitami pro mapovéni terénu, piedvidani,
analyzu udaji a prizkum trhu, jakoz 1 pro rozvijeni pribézné vymény zkuSenosti s
vnitrostatnimi odborniky s cilem vytvofit spole¢nou analyzu. Posili sekvenovani genomu a
sledovani zivotniho prostfedi, véetné¢ dohledu nad odpadnimi vodami, a zavede efektivni
mechanismy sdileni dat, pficemz bude vychéazet z planovaného evropského prostoru pro data
z oblasti vefejného zdravi a evropského cloudu pro otevienou védu. Vysledky budou ptimo
vyuzity pii praci ufadu HERA v oblasti vyzkumu a inovaci a pfi zvySovani odolnosti
primyslu EU. Ufad HERA urychlen& navaZe operativni spojeni s celosvétovymi sitémi, aby
zajistil v€asné a relevantni shromazd'ovani zpravodajskych informaci.

Klicova opatreni:

0,

% Odhalovani hrozeb: Vytvofit nejmodernéjsi udaje a zpravodajské informace v redlném
case o hrozbach, ptislusnych protiopatfenich a podpiirnych technologiich prostfednictvim
plného partnerstvi s odbornymi kruhy ¢lenskych statti a posilené spoluprace s primyslem,
mezinarodnimi aktéry a institucemi, jakoz i s agenturami EU.

% Modelovani hrozeb: Posilit analytiku v redlném c¢ase a vyvinout pfesné modely pro
ptedpovéd pribéhu epidemie.

» Stanoveni priorit hrozeb: Do zacatku roku 2022 identifikovat a feSit alespon tf1 konkrétni
hrozby s velkym dopadem a feSit mozné nedostatky z hlediska dostupnosti a pfistupnosti
souvisejicich lékafskych protiopatieni.

% Povédomi o hrozbach: Vypracovavat vyro¢ni zpravu o stavu pfipravenosti, kterou by

projednavali vedouci predstavitelé EU, aby se zajistilo, Ze pfipravenost zlistane na

pfednim misté politické agendy.

¢ Napiiklad v souvislosti s permafrostem bude posuzovat biologické hrozby ze strany bakterii a virtl, které jsou

udrzovany v permafrostu a jejichz uvolnéni hrozi v disledku zmény klimatu. Kupftikladu v roce 2016
vypukla v Rusku epidemie antraxu, ktera pravdépodobné vznikla v disledku tani permafrostu.




¢ Epidemiologicky dozor: Rozsitit podpirné programy zfizené v ramci inkubatoru HERA s
cilem posilit odhalovani a identifikaci variant v EU’.

(Ukol 2) Podpora pokrocilého vyzkumu a vyvoje lékai'skych protiopatieni a
souvisejicich technologii

Cil: Podporovat vyzkum a inovace s cilem vyvinout ucinna, bezpeéna a cenové
dostupna lékarska protiopatreni

Diilezitym aspektem prace ve fazi ptipravenosti bude podpora vyzkumu klicovych a nove se
objevujicich patogentl, jakoz i podpora pokrocilého vyzkumu, inovaci a vyvoje prislusnych
technologii a protiopatfeni — véetné diagnostickych zdravotnickych prostfedkt, terapeutik a
vakcin. Klicem k tomu budou dohody o sdileni otevienych, dohledatelnych, pfistupnych,
interoperabilnich a opakované pouZzitelnych dat®, které mohou vést k prilomovym objeviim a
urychlit vyvoj zdravotnickych feSeni.

Evropské sité¢ klinickych hodnoceni vakcin a terapeutik, jakoz i platformy jsou celoevropskou
patefi pro urychleni hodnoceni a propojuji vSechny zlcastnéné strany pii navrhovani a
provadéni hodnoceni. Tyto platformy by mély byt snadno nastavitelné, aby bylo mozné
reagovat na Sirokou Skalu potencidlnich hrozeb a zkratit soucasné doby realizace. Prvnim
zakladem spoluprace bude VACCELERATE — prvni celounijni sit’ pro hodnoceni vakcin
proti onemocnéni COVID-19, kterd byla spusténa jako soucést inkubatoru HERA. Bude
zajisténa Uzka spoluprace s agenturou EMA, aby bylo zaruceno, Ze tato klinicka hodnoceni
poskytnou vcasné a relevantni dikazy pro hodnoceni 1éCivych ptipravki pro postupy
registrace 1é¢ivych pripravki. Tyto sit€¢ budou béhem faze ptipravenosti slou¢eny do rozsahlé
platformy EU pro multicentrické klinickd hodnoceni, aby se zamezilo jejich roztfiSténosti a
aby byla zajisténa jejich rychla funkcnost v piipadé budouci mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi.

Pti téchto ¢innostech se ifad HERA bude spoléhat na klastr Zdravi programu EU pro vyzkum
a inovace Horizont Evropa. Bude se rovnéz usilovat o soucinnost s Evropskym inovaénim a
technologickym institutem (EIT), Evropskou radou pro inovace (EIC), Evropskou radou pro
vyzkum (ERC) a akcemi programu InvestEU, jejichz cilem je piekonat nedostatky v oblasti
inovaci a investic v této oblasti.

Klicova opatreni:

*

% Vytvofeni spole¢ného strategického programu EU pro vyzkum a inovace v oblasti
pfipravenosti na pandemii, ktery by pomohl fidit financovani ze strany EU 1 ¢lenskych
stath a ktery by byl propojen s planovanym vyznamnym projektem spolecného
evropského zajmu Zdravi.

Navazani na partnerstvi EU v oblasti pfipravenosti na pandemii s cilem spojit roztiisténé
vyzkumné kapacity v oblasti pfipravenosti na pandemii v celé EU a zajistit sdilenou
odpovédnost a financovani mezi Komisi, ¢lenskymi staty a pfidruZenymi zemémi.

e

AS

7 Podptrné programy, které byly stanoveny jako soucast inkubatoru HERA, zahrnuji rdmcovou smlouvu o

podpoie sekvenovani celého genomu v celkové vysi 135 milioni EUR, program podpory vnitrostatni
infrastruktury a program podpory budovani kapacit, jakoz i podptrny program a datovou sit’ tykajici se
odhalovani variant SARS-CoV-2 v odpadnich vodach.

Dohledatelna, pfistupna, interoperabilni a opakované¢ pouzitelna (tzv. FAIR — Findable, Accessible,
Interoperable, Reusable) data.




¢ Dalsi rozvoj evropské datové platformy COVID-19 s cilem podpoftit prilomové objevy a
urychlit vyvoj zdravotnich feSeni.

Spoluprace s agenturou EMA na vytvofeni dlouhodobé a rozsahlé platformy EU pro
multicentrickd klinicka hodnoceni a odpovidajicich datovych platforem.

X/
°e

(Ukol 3) ReSeni problémii a selhdni trhu a posileni oteviené strategické autonomie Unie

Cil: Identifikovat a zajistit dostupnost kritickych technologii a vyrobnich mist pro
lékarska protiopatieni v EU, ktera by byla schopna zvySsit svou vyrobu v dobé potreby,
a to i prostiednictvim podpory prilomovych inovaci

Jak ukézala pandemie COVID-19, nedostatek primyslovych rezervnich vyrobnich a
dodavatelskych kapacit, slozité globalni hodnotové fetézce pro vyrobu a distribuci 1éciv a
nedostatecna diverzifikace zdroji zavislosti ze tietich zemi mohou rychle vést k nedostatku
zékladnich 1ékarskych protiopatteni. To je tieba fesit posilenim odolnosti primyslu EU. Aby
byla Unie odolngj$i viici vnéj$im otfesiim a zachovala si dostate¢nou zdsobovaci zdkladnu v
EU, jsou zapotiebi dlouhodobégjsi investice, strategické planovéani a strategické svazky s
primyslem. Diky koordinaci usili EU a ¢lenskych stath o sniZeni rizik pfi dodavkach,
zajisténi odolnych dodavatelskych fetézcti a nadmérné zavislosti na vnéjSich zdrojich a
zvySeni potencialni vyrobni kapacity ziskaji ¢lenské staty a jejich obcané ptistup k vakcinam,
terapeutikiim a diagnostickym zdravotnickym prostiedkiim diive a ve vétSim rozsahu.

Trh s lékafskymi protiopatfenimi se vyrazné rozsifil diky investicim a technologickému
pokroku, které byly vyvolany pandemii COVID-19. V ¢lenskych statech byla zahajena nebo
se pripravuje fada iniciativ, které maji zlepSit ptistup k lékarskym protiopatienim a jejich
dostupnost. Tyto nové iniciativy jsou povzbudivé a mély by pokracovat. Doplituji je prace,
které probihaji v ramci pracovni skupiny Komise pro navyseni primyslové vyroby zaméfené
proti COVID-19 s cilem podpofit obchodni spolupraci mezi vyvojafi, vyrobei a dodavateli.
Aby bylo mozné ziskat jasny a dynamicky ptehled o tom, kterd kriticka vyrobni zatfizeni v EU
jsou schopna zvysit svou vyrobu, bude ufad HERA s podporou ¢lenskych stati systematicky
mapovat trh a dodavatelské fetézce v EU a na mezinarodni Grovni a sledovat stavajici a
potencialni vyrobni schopnosti. Urad HERA bude rovnéz fesit zjisténé prekazky a zavislosti v
dodavatelském fetézci 1€karskych protiopatieni.

Utad HERA pak bude vychazet z nékolika planovanych nebo probihajicich iniciativ, které mu
pomohou dosdhnout jeho cile. Cilem farmaceutické strategie pro Evropu a jejiho
strukturovaného dialogu o zabezpecCeni dodavek 1é€ivych piipravkii a opatfeni je feSit
systémové nedostatky’. Aktualizovand primyslova strategie EU'® bude vénovat zvlastni
pozornost malym a stfednim podniktim, které ptispivaji k vyvoji prikopnickych feSeni potieb
v oblasti vefejného zdravi'!. Kromé& toho je tieba propojit vefejné a soukromé usili, aby se
stimuloval prilomovy vyzkum a inovace ve zdravotnickém ekosystému a zvysila se tak jeho
odolnost. Clenské staty a pramysl v soucasné dobé navrhuji budouci vyznamny projekt
spole¢ného evropského zajmu (IPCEI) Zdravi'?, ktery miize zahrnovat vyvoj novych generaci

®  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
10 COM(2021) 350, 5. kvétna 2021.
T https://www.smeunited.eu/news/a-view-on-the-covid-impact-on-and-support-measures-for-smes
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1ékatskych protiopatfeni nebo prilomovych vyrobnich technologii, naptiklad pro flexibilni a
modularni vyrobu, a podporu jejich prvniho primyslového nasazeni. Komise je pfipravena
podpoftit plany ¢lenskych statii a primyslu a v pripad¢ potieby je koordinovat.

A konec¢n¢, Komise v zdjmu podpory rozsahlé vyroby l1ékarskych protiopatfeni, zachovani a
rychlého zajisténi pristupu k dostateCnym vyrobnim kapacitdm zfizuje projekt flexibilni
vyroby EU FAB, coz je sit’ neustale ptipravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakcin a
terapeutik v EU, které vyuzivaji jednu a/nebo vice technologii. Cilem je vyrazné zkratit dobu
mezi vyvojem a navySenim prumyslové vyroby.

Klicova opatreni:

% Identifikace kritickych vyrobnich zafizeni systematickym mapovanim a sledovanim
dodavatelskych fetézch, vyrobnich kapacit a neustéale piipravenych vyrobnich mist.

% Identifikace ptekazek v ramci EU i mimo ni a selhani trhu, které by mohly omezit vyrobni
kapacitu 1ékatfskych protiopatieni a surovin béhem zdravotni krize, a to 1 diky
shromazd’'ovani zpétné vazby od prumyslu prostiednictvim spoleéného foéra pro
pramyslovou spolupraci.

% Spolupréce s prumyslem na feSeni piekazek a zavislosti v dodavatelském fetézci v ramci
EU 1 mimo ni.

% Uzavirdni novych primyslovych partnerstvi a organizace celoevropskych akci pro
navazovani kontaktti v cel¢ EU.

% Uzké propojovani s vystupy piisluinych programii a iniciativ, jako je vyznamny projekt
spole¢ného evropského zajmu Zdravi a nastroj EU FAB, a ndvaznost na n¢. Prvnim
krokem bude vy€lenéni pfiblizn€ 120 milioni EUR na vyzvu pro EU FAB na zacatku
roku 2022.

(Ukol 4) Zajisténi lékaiskych protiopatieni

Cil: Vyuzit tvorby zasob a zadavani zakazek EU s cilem zajistit protiopatieni

Strategie EU pro ockovaci latky je ptikladem toho, jak mohou vefejné zakazky zajistit rychly
pfistup ke strategickym lékatskym protiopatienim, diverzifikovat a posilit dodavatelské
fetézce, stimulovat trh, a pfispét tak k urychleni hospodaiského oziveni. Strategie EU pro
ockovaci latky, kterd byla vyvinuta jako ad hoc nastroj mezi Evropskou komisi a ¢lenskymi
staty, se miZe stat vzorem pro budouci vefejné zakazky v reakci na mimotfadné situace v
oblasti zdravi.

Soucasny pravni ramec EU pro zadavani verejnych zakazek nabizi G¢innou Skalu nastroja.
Zejména postup inovacniho partnerstvi podporuje agilni spolupraci mezi vetejnymi zadavateli
a hospodarskymi partnery. Spojuje spolecny vyvoj a zadavani zakézek v jediném zadavacim
fizeni. Jeho cilem je spolecné€ vyvinout nové feSeni a nasledné¢ umoznit vefejnému zadavateli
(napf. ¢lenskym statiim), aby toto nove feSeni zakoupil, aniz by musel vyhlasit dalsi vybérove
fizeni.

EU zazila velké znepokojeni vetejnosti, kdyz naruseni celosvétovych dodévek osobnich
ochrannych prostfedki na zafatku pandemie ohrozilo Zivoty zejména zdravotnickych

pracovnikl. To je ptikladem toho, pro¢ ufad HERA posili kapacity pro tvorbu zasob v EU a
bude spolupracovat s agenturami EU, vnitrostatnimi organy a externimi zicastnénymi
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stranami na koordinaci'® pokryti a zavedeni v celé EU. Mechanismus civilni ochrany Unie jiZ
ukazal, ze opatfeni EU maji potencial pfinést velké vyhody. Tato prace by méla byt rovnéz
provadéna v uzké koordinaci s agenturou EMA, jejiz rozsifeny mandat predpoklada sledovani
kritickych 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki.

Klicova opatreni:

% Identifikace konkrétnich pfilezitosti a podpora SirSitho vyuziti spoleéného zadavani
zakazek na trovni EU k dosazeni cila politiky zdravotni bezpecnosti ve fazi pfipravenosti.

% Identifikace pozadavkii a feSeni moznych problémi souvisejicich s piepravou,

skladovanim a distribuci 1ékatskych protiopatteni v EU.

Posouzeni stavajici kapacity pro tvorbu zasob v EU a vypracovani strategie pro zajisténi

uc¢inného geografického pokryti a véasného zavedeni v cel¢ EU.

Poskytovani provoznich doporuc¢eni mechanismu civilni ochrany Unie ohledné Iékatskych

protiopatieni, tvorby jejich zasob a zavadéni.

X/
°e

X/
°e

(Ukol 5) Posileni znalosti a dovednosti

Cil: ZlepSit kapacity clenskych stati v oblasti pripravenosti a reakce v souvislosti
s lékaiskymi protiopatienimi

Utad HERA bude vychazet z osvédéenych postupti a odbornych znalosti ¢lenskych statd,
zejména pii navrhovani a realizaci Skolicich programi s cilem posilit kapacity ve vSech
¢lenskych statech. Bude hledat synergie se Skolicimi programy planovanymi v rdmci iniciativ,
véetné Farmaceutické strategie pro Evropu, planovaného evropského prostoru pro data z
oblasti vefejného zdravi a evropskych referenénich siti. Urad HERA rovnéZ posoudi potencial
alianci evropskych univerzit v ramci programu ERASMUS+!* a Paktu pro dovednosti'® na
podporu moznosti odborné p¥ipravy v oblasti zdravotni bezpeénosti. Skolici programy rovnéz
pomohou vefejnym zadavatelim vyuzivat flexibility pravidel EU pro zadavani vetejnych
zakédzek a pomohou jim dosdhnout bezpe¢nosti dodavatelského fetézce ve stiednédobém a
dlouhodobéjsim horizontu. Bude také cerpat z odbornych znalosti agentury EU-OSHA pii
navrhovani a poskytovani pokynt konkrétné pro pracovni prostiedi.

Klicova opatreni:
7

¢ Organizace Skolicich programi s cilem zlepSit znalosti a dovednosti tykajici se vSech
aspektt pristupu k 1ékarskym protiopatienim.

4. KRIZOVA FAZE

Krize pfiméla vefejné organy na unijni, vnitrostatni a mistni tirovni k pfijeti bezprecedentni
fady opatieni, kterd maji na krizi reagovat, a to jak v oblasti zdravi, tak v jinych oblastech
politiky. Opatteni vSak byla cCasto pfijimana ad hoc, reagovala na okolnosti a postradala
predvidavy celkovy systém fizeni. Ukolem tfadu HERA bude zajistit, aby EU a &lenské staty

13V oblasti logistické piepravy bude ufad HERA spolupracovat s agenturami EU piisobicimi v oblasti dopravy,
jako je Agentura Evropské unie pro bezpecnost letectvi (EASA), Evropska agentura pro namoini bezpecnost
(EMSA) a Agentura Evropské unie pro Zeleznice (ERA). Pravomoc agentur EU puisobicich v oblasti dopravy
ohledné prepravnich opatieni a protokoll zlstava i nadale v jejich kompetenci.

Aliance evropskych univerzit: Kdo to je? [Vzdélavani a odborna ptiprava (europa.cu)
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1517&langld=en
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byly mnohem Iépe pfipraveny jednat v ptipad¢ preshrani¢ni krize. Pfipravenost znamena, ze v
ptipadé krize budou vyvinuta kli¢ova 1¢kaiska protiopatieni a budou existovat jasné plany pro
jejich vyrobu a zavedeni; budou k dispozici zakladni materialy a soucasti potiebné pro
vyrobu; budou definovany a pfipraveny provozni kroky a monitorovaci néstroje, které umozni
sledovat krizi a definovat spravné politiky v reakci na ni. Klicovou ulohou ufadu HERA v
krizové fazi bude zajistit ucinné zavedeni vSech ptedem provedenych ptiprav.

V krizové fazi by urad HERA ptesel do jiného provozniho rezimu. Aby bylo mozné pracovat
ucinng, je tfeba zajistit rychlé rozhodovani a mimorddna opatfeni. Jak bylo ozndmeno ve
sdéleni o prvnich poudenich z pandemie COVID-19 ze dne 15. ¢ervna 2021'®, navrh nafizeni
Rady ptipojeny k tomuto sdé€leni stanovi rdmec mimotadnych opatfeni. Bude-li mimotadna
situace v oblasti vefejného zdravi uznana na trovni EU, mtze Rada na navrh Komise
pfijmout nafizeni, kterym se aktivuje rdmec pro mimofadné situace, je-li to piiméfené
hospodarské situaci.

Pti aktivaci ramce pro mimofadné situace Rada rovnéz ur¢i, kterd z nasledujicich
mimotadnych opatieni, pfiméfenych hospodarské situaci, by méla byt provedena:

e ziizeni Rady pro zdravotni krize, kterd bude koordinovat naléhavé kroky v reakci na
krizi. Bude slozena z Komise a jednoho zastupce z kazdého Clenského statu; mély by byt
uzce zapojeny i dalsi organy a agentury,

e mechanismus pro sledovani lékarskych protiopatieni pro krizové situace,
zadavani zakazek, nakup a vyroba lékarskych protiopatieni a surovin pro krizové
situace,

e aktivace nastrojui EU FAB ke zpfistupnéni rezervovanych narazovych vyrobnich
kapacit,

e aktivace plani vyzkumu a inovaci pro mimoiadné situace a vyuziti celounijnich siti
klinickych hodnoceni a platforem pro sdileni udaja,

e vytvoreni soupisu vyrobnich zafizeni pro lékarska protiopatieni pro krizové situace
a opatfeni k zajiSténi toho, aby cilila na zvySeni dostupnosti své vyroby a zdsobovani v
EU,

e aktivace financovani pro mimoradné situace.

5. MEZINARODNI ROZMER

Pandemie COVID-19 jasné ukazala, ze jednostranné reakce na mimofadné situace v oblasti
zdravi maji omezeny dosah a vysledky. K posileni odolnosti a k zajisténi vcasné a vhodné
reakce na piipadné zdravotni krize v budoucnu je nezbytna koordinace a spoluprace v ramci
Evropy i mimo ni. V souladu se zasadami, k nimz se Evropskd unie zavazala Rimskou
deklaraci!’, piisp&je ziizeni ufadu HERA v koordinaci s Evropskou sluzbou pro vné&jsi ¢innost
k posileni celosvétové architektury zdravotni bezpecnosti pro pfipravenost, prevenci,
odhalovani, reakci a oziveni v pifipadé¢ mimotadnych situaci v oblasti zdravi.

Angazovanost a spoluprace na unijni a mezinarodni urovni maji zadsadni vyznam v souvislosti
s celosvétovou povahou zdravotnich hrozeb a celosvétovou dynamikou trhu s lékatrskymi
protiopatfenimi. Farmaceutické dodavatelské fetézce jsou stale propojenéjsi a vice

16 COM(2021) 380.
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nadndrodni. NaruSeni zptsobené krizi COVID-19 ukézalo, ze je tieba podporovat oteviené,
diverzifikované a spolehlivé celosvétové dodavatelské fetézce souvisejici s mimofadnymi
situacemi v oblasti zdravi, od surovin az po hotové vyrobky. Urad HERA pfisp&je k zajisténi
uzké spoluprace s celosvétovymi partnery na feSeni piekdzek v mezinarodnim dodavatelském
fetézci, odstranéni zbyteCnych omezeni a rozsifeni celosvétové vyrobni kapacity. Vzhledem k
provazanosti dodavatelskych fetézct hraje zvlastni roli také spoluprace se sousedy EU.

V piipadé mimotadné situace v oblasti zdravi usnadni ifad HERA spolupraci s celosvétovymi
aktéry, aby zajistil dostupnost a pfistup k potfebnym Iékarskym protiopatfenim jak pro Unii,
tak pro tfeti zemé&. Na zadklad¢ souCasnych zkuSenosti z Afriky v rdmci iniciativy ,,tym
Evropa“ zaméfené na vyrobu ockovacich latek, lécivych piipravkid a zdravotnickych
technologii pfispéje prace ufadu HERA k podpoie zemi s nizkymi a stiednimi pfijmy pfi
budovani kapacit pro reakci a odbornych znalosti v oblasti pfipravenosti a reakce, jakoz i k
rozvoji mistnich vyrobnich a distribu¢nich kapacit. To bude probihat v 0zké spolupraci s
kli¢ovymi partnerskymi institucemi a iniciativami'®. Na zakladé vymény diikazti a zkuSenosti
z celého svéta (napt. Skolici programy, twinningova partnerstvi a vymény odbornikl) bude
ufad HERA schopen poskytovat ¢lenskym statiim, agenturdm EU a pfislusSnym ztc¢astnénym
strandm cilen4d doporuceni a finan¢ni prostfedky, které pomohou fesit zjisténé nedostatky v
kapacité.

Diky snadné¢jSimu sdileni informaci, znalosti a udaji, omezenému zdvojovani a vyuzivani
stdvajicich struktur a usili pfispéje ufad HERA k posileni celosvétového dohledu a
maximalizaci pfistupu k pfisluSnym Iékarskym protiopatfenim. Bude rozvijet inkluzivni
spolupraci se srovnatelnymi vnitrostatnimi strukturami a vyuZzivat synergie s mezinarodnimi
aktéry, jakoZz i s bezpe¢nostnimi subjekty a dal$imi relevantnimi odvétvimi'®. Zajisti také
soudrznost s jinymi politikami EU v oblastech, jako je mezinarodni obchod s nezbytnym
zdravotnickym zbozim, zejména s ,Iniciativou v oblasti obchodu a zdravi®, kterou EU
prosazuje ve Svétové obchodni organizaci.

V neposledni fadé¢ bude Ufad HERA podporovat piistup k lékafskym protiopatienim
financovanym nebo potfizovanym EU a k regiondlnim a mistnim vyrobnim kapacitam ve
tietich zemich. Tato prace zohledni stavajici mechanismy EU pro distribuci lékafskych
protiopatieni, véetné osobnich ochrannych prostfedka a vakcin, prostfednictvim mechanismu
civilni ochrany Unie. Ufad HERA bude v ramci své ptisobnosti vypracovavat navrhy dohod o
financovani, jejichz cilem je podporovat tieti zemé v posilovani jejich pfipravenosti a
schopnosti reagovat, napiiklad posilovani jejich kapacit v oblasti dozoru nebo
kvalifikovanych pracovnich sil potfebnych v dob¢ zdravotnich krizi.

Klicova opatreni:

¢ Zajisténi Uzké spoluprace s celosvétovymi partnery na feSeni piekazek v mezindrodnim
dodavatelském fetézci, odstranéni zbyte€nych omezeni a rozsifeni celosvétové vyrobni
kapacity.

% Posileni celosvétového dohledu.

Kromé Svétové zdravotnické organizace sem patii Africkd stiediska pro kontrolu a prevenci nemoci,
partnerstvi pro vyrobu ockovacich latek v Africe (PAVM), budouci Africka agentura pro lécivé piipravky
(AMA) a Panamericka zdravotnicka organizace (PAHO).

Kromé Svétové zdravotnické organizace sem patfi Svétova organizace pro zdravi zvitat (OIE), Iniciativa pro
celosvétovou zdravotni bezpecnost (GHSI) a Koalice pro inovace v pfipravenosti na epidemie (CEPI).
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¢ Usnadnéni posilené mezinarodni spoluprace a podpory lékaiskych protiopatieni pro
krizové situace s celosvétovymi aktéry v piipadé mimotadnych situaci v oblasti zdravi
s cilem zajistit jejich dostupnost a pfistupnost pro Unii i pro tfeti zemé.

¢ Poskytovani podpory zemim s nizkymi a stfednimi piijmy pifi budovéani odbornych
znalosti a pfi rozvoji mistnich vyrobnich a distribu¢nich kapacit prislusnych 1ékatskych
protiopatieni.

% Podpora pfistupu k l¢kafskym protiopatienim financovanym nebo pofizovanym EU a
k regionalnim a mistnim vyrobnim kapacitam ve tfetich zemich.

6. STRUKTURA A RiZENi URADU HERA

Diky tomu, Ze bude zfizen jako struktura v ramci Evropské komise, bude moci ifad HERA od
samého pocatku vyuzivat celou Skalu finan¢nich, regulacnich, technickych a organizacnich
nastrojii a odbornych znalosti, které mé Komise k dispozici.

Posileni celkovych kapacit EU v oblasti zdravotni bezpe¢nosti bude vyzadovat jak usili EU,
tak Usili jednotlivych statli, a dosazeni naSich spolecnych cilti vyzaduje jejich koordinaci. To
znamena, ze EU a jeji ¢lenské staty budou muset vyvinout novy zpusob prace pii plném
respektovani institucionalnich kompetenci. To by mélo vést ke spole€né analyze hrozeb a
potieb, spole¢n¢ dohodnutym prioritdm opatieni a spoleénym c¢innostem EU a clenskych
statil, aby byly tyto priority feSeny nejlep$im moznym zpiisobem. Utad HERA bude budovat
uzké a trvalé vztahy s vnitrostatnimi organy a strukturami zfizenymi za ucelem feSeni
pfipravenosti a reakce na mimofadné situace v oblasti zdravi. Klicovy vyznam bude mit
spoluprace ufadu HERA s vnitrostatnimi organy. V néavaznosti na specializovanou fidici
strukturu se vSechny strany budou muset zavazat k otevienému dialogu a spolupraci pii
dosahovani spole¢ného cile.

Vzhledem k vyznamu pramyslu pii vyvoji a vyrobé lékatskych protiopatfeni v Sirokém
méfitku budou probihat pravidelné a systematické vymény mezi tfadem HERA a primyslem
prostiednictvim spolec¢ného féra pro priimyslovou spolupraci na zaklad€ zkuSenosti ziskanych
v ramci pracovni skupiny pro navySeni primyslové vyroby vakcin a terapeutik proti
onemocnéni COVID-19.

Utad HERA je navrzen jako flexibilni struktura, ktera bude podle potieby upravovana. V roce
2025 provede Komise hloubkovy prezkum provadéni jeho operaci, v€etné€ jeho struktury a
fizeni, a vyda zpravu pro Evropsky parlament a Radu.

6.1 Rada aradu HERA

Pfi respektovani instituciondlnich kompetenci Komise a ¢lenskych statt, a aniz by byla
dot¢ena instituciondlni vysada Komise, bude tfadu HERA nipomocna ,;rada tfadu HERA*.
Rada bude sdruzovat odborné pracovniky Komise a vysoké ptedstavitele ¢lenskych stati a
bude pfispivat k ptiprave viceletého strategického planovani, které pomuze stanovit cile ifadu
HERA a utvéfet strategické sméfovani piipravenosti a reakce v oblasti zdravi na urovni EU 1
na vnitrostatni urovni. Urad HERA takto je§té vice posili uzké vztahy mezi &lenskymi staty a
Komisi. Rada bude rovnéz hrat kli¢ovou roli pii osvétové ¢innosti mimo Clenské staty, vcetné
zdravotnickych, vyzkumnych a priimyslovych kruhi.
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Pozorovatele

Zastupci agentur a instituci EU budou pfizvani k ucasti jako pozorovatelé. Rada bude rovnéz
dbat na to, aby se zabranilo ptfekryvani s dal§imi klicovymi strukturami, jako je Vybor pro
zdravotni bezpeénost, Ridici vybor pro ockovaci latky a piislusné vybory zapojené do Fizeni
programu EU, pfi¢emz je tfeba navazat izké kontakty.

K tomu, aby jmenoval svého pozorovatele do rady ufadu HERA, bude vyzvan i Evropsky
parlament. Komise rovnéz zajisti pravidelnou vyménu informaci s Evropskym parlamentem o
praci uradu HERA.

6.2 Sité uradu HERA

Zasadni vyznam bude mit spoluprace ufadu HERA s vnitrostatnimi organy. Bude vytvofena
sit’ stavajicich a rozvijejicich se vnitrostatnich nebo regionalnich agentur v ¢lenskych statech
EU, které jsou odpovédné za plnéni ukolii souvisejicich s dostupnosti a pfistupnosti
ptisluSnych 1ékatskych protiopatteni v piipadé mimotddné situace v oblasti zdravi. Sit
umozni tzkou kazdodenni vyménu informaci, bude spole¢né provadét analyzy a usilovat o
porozuméni, bude posilovat spole¢né priority a zapoji se do prace rady ufadu HERA. Ta by
m¢éla byt pln¢ rozvinuta v priabéhu roku 2022.

Poradni sbor ufadu HERA bude zajiStovat stidle uz$i spoluprdci mezi timto ufadem a
ptislusnymi organy v clenskych statech pii planovani a provadéni védeckych, zdravotnich a
pramyslovych ¢innosti. Bude zde silny rozmér spoluprace s externimi zii¢astnénymi stranami,
jako jsou zastupci prumyslu, akademické obce a obCanské spolecnosti, aby byla zajisténa
neustala vyména informaci o koordinaci a sblizovani priorit v oblasti pfipravenosti. Jako
podskupina poradniho fora bude zfizeno spolecné forum pro primyslovou spolupraci, jehoz
soucdasti budou zastupci primyslu.

Aby byla jeho prace zalozena na védeckych dikazech a vyustila v ucelenou komunikaci,
vytvoii ufad HERA soubor uzkych pracovnich dohod s budoucim hlavnim evropskym
epidemiologem a budouci skupinou piednich narodnich epidemiologti®.

6.3 Zdroje

Provoz tfadu HERA vyzaduje vyznamny a udrzitelny rozpocet. Investice do prevence a
pfipravenosti nyni povedou k podstatné niz§im lidskym a ekonomickym nakladiim pozdé&ji a
budou mit velkou navratnost — nejen pro hospodarstvi, ale také pro spolecnost a zdravi
evropskych ob&ant?!.

Ve féazi ptipravy bude ufad HERA cCerpat ze stavajicich struktur, programii a ¢innosti na
tirovni EU i na vnitrostatni trovni. Cinnosti ufadu HERA se budou opirat o orientaéni
rozpocet (2022-2027) ve vysi 6 miliard EUR ze stavajiciho viceletého finan¢niho ramce,
piicemz jeho cast bude pochézet z doplitkového financovéani z néstroje NextGenerationEU.
Nékteré programy jiz maji cile a rozsah, které odpovidaji tikoliim tfadu HERA. Program EU
pro zdravi (EU4Health) umoznuje vyznamné podpofit piipravenost v oblasti zdravotni
bezpecnosti. Vyzkum a inovace v oblasti zdravi jsou klic¢ovou oblasti programu Horizont

20 COM(2021) 380 final.

2l Podle odhadii studii by trvalo 500 let, nez by se na investice do pfipravenosti vynaloZilo tolik, kolik svét v
soucasnosti ztraci v dusledku pandemie COVID-19:
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/2020/GPMB_2020_AR_EN_WEB.pdf.
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Evropa. Mechanismus civilni ochrany Unie mé dulezité zkuSenosti v oblastech, jako je
vytvareni zasob. Pravni nastroje, jimiz se tyto programy fidi, tyto vydaje umoziiuji v souladu
s prisluSnymi pravidly a provadécimi strukturami. Piimo relevantni vydaje mohou byt i v
jinych programech, naptiklad v Evropském obranném fondu.

K pfipravenosti na mimotadné situace v oblasti zdravi v EU 1 mimo ni by mohly pfimo i
nepiimo prispivat i dal$i programy EU. Na odolnost zdravotnich systémii budou mit velky
vliv investice planované na vybudovani silnych zdravotnich systémt prostiednictvim facility
na podporu oziveni a odolnosti a REACT-EU v ramci EU a ¢innost v rdmci nastroje pro
sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci mimo EU. Spolu s 6 miliardami EUR
predpokladanymi piimo na ¢innosti ufadu HERA to v pfisStim finanénim obdobi bude Cinit
téméi 30 miliard EUR. K tomu lze piicist podporu z fondli soudrznosti na zlepSeni odolnosti,
dostupnosti a uc¢innosti zdravotnich systémi. Kromé toho rozsdhlé zdroje na zdravotni
piipravenost a protiopatfeni vénuji ze svych rozpoctu c¢lenské staty, coz piispéje k plnéni
spole¢nych strategickych cili.

Utad HERA by mél rovnéZ vyuZivat mobilizaci soukromého financovani (ve formé pajéek,
zaruk, vlastniho nebo kvazivlastniho kapitalu), podpofeného rozpoctovymi zarukami v ramci
InvestEU a pripadné Evropského fondu pro udrzitelny rozvoj pro vnéjsi akce, ve spolupraci se
skupinou Evropské investi¢ni banky a dal§imi finan¢nimi subjekty.

Operace Ufadu HERA budou rovnéz zaviset na vnitrostatnich rozpoctech vyclenénych na
¢innosti zaméfené na podporu vnitrostatnich planti pfipravenosti a reakce na zdravotni
hrozby. K poslani ufadu HERA pftispéji také projekty zaméfené na vice zemi, jako je
planovany vyznamny projekt spoleéného evropského zdjmu Zdravi. Pouze s pevnym
odhodlanim c¢lenskych statti bude tfad HERA schopen zcela plnit své posldni a umoznit tak
odpovidajici uroven pfipravenosti na budouci zdravotni krize ve vSech zemich EU. Zaroven
jsou Clenské staty vyzyvany k pfizptisobeni svych programi pfipravenosti a pandemickych
programll pomoci vyse uvedenych programu a nastrojti, aby mohly byt vybudovany odolné;si
zdravotni systémy.

Utad HERA bude rovnéz tézit z posilené flexibility pfi ndboru ptisluSnych odbornikd, a to 1
prostiednictvim vysilani narodnich odborniki, a jeho velikost a sloZeni bude pfizplisobeno
konkrétnim krizovym situacim nebo béZnému rezimu piipravenosti.

Financovani v krizové fazi

V piipadé mimotfadné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie by Rada v z4jmu
zajisténi potfebné flexibility a rychlosti provadéni mohla rovnéZ spustit financovani
prostiednictvim nastroje pro mimofadnou podporu, ktery se v minulosti osvéd¢il jako
flexibilni i rychly. Béhem krize COVID-19 se nastroj pro mimoiadnou podporu®? ukézal jako
efektivni a G€inny pfi zajiStovani rychlého a flexibilniho financovani, které je v naléhavych
piipadech nezbytné?>. Vzhledem k tomu, Ze nastroj pro mimoifddnou podporu nema
vyhrazeny ro¢ni rozpocet**, Komise pii jeho aktivaci provede analyzu, zda je nutné prevést
finan¢ni prostfedky ze stavajicich programl nebo se uchylit ke zvlaStnim nastrojim. Jak

22 Nafizeni (EU) 2016/369.

23 Nastroj pro mimotadnou podporu uvolnil témé&f 100 miliontt EUR na nakup osobnich ochrannych prostiedki
a lécivych pripravkd. Rovnéz z néj bylo poskytnuto 100 milioni EUR na pfimy nakup vice nez 20 miliont
rychlych antigennich testl, kterymi se doplnily vnitrostatni strategie testovani.

24 Nafizeni (EU) 2016/369.
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piedpokladd nafizeni o vytvofeni nastroje pro mimotaddnou podporu, piispévky mohou v
souladu s finanénim nafizenim poskytovat také Clenské staty (a dal$i vefejni nebo soukromi
darci jako vnéjsi uceloveé vazané piijmy).

7. ZAVER

Zdravotni bezpecnost v EU se musi stat spoleCnym usilim. Pandemie COVID-19 jasné
ukdzala, Ze Zzadnd zem¢ neni schopna feSit vSechny problémy spojené s vaznymi
mimotadnymi situacemi v oblasti zdravi sama. Ukézala také, Ze existuje silné viille a ambice
zlepsit schopnost EU reagovat na mimotadné situace v oblasti zdravi, a iniciativy, jako je
Strategie EU pro ockovaci latky, ukazaly, ¢eho je EU schopna dosahnout, kdyz jedna
koordinovang, solidarné a jednotné. Ukazalo se vSak rovnéz, ze EU musi rychle piejit od ad
hoc teseni k feSenim strukturdlnim.

Na urovni EU jsou zapotiebi strukturalni ptfedvidani, pfipravenost a spolecné schopnosti
reakce, aby se zajistilo, ze v piipad¢ krize v oblasti vefejného zdravi bude co nejrychleji k
dispozici dostatek bezpecnych, u¢innych a cenové dostupnych 1€katskych protiopatieni.

Diky novému ufadu HERA, ktery je zaclenén do silnéjSiho rdmce EU pro zdravotni
bezpecnost, ucini EU a jeji ¢lenské staty vyznamny krok vpted pfi budovani silné Evropské
zdravotni unie, ktera splituje ocekdvani obcani.

Evropsky parlament a Rada jsou vyzyvany, aby tento pfistup schvalily a podpoftily, a trad
HERA tak mohl zacit v EU fungovat v co nejkrats§i moZzné dobé. Neni Casu nazbyt.
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