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1. POTREBA SILNEJSIHO RAMCE EVROPSKE UNIE PRO ZDRAVOTNI
BEZPECNOST

Zdravi je predpokladem pro fungovani nasi spolecnosti a ekonomiky. Pandemie COVID-19 je
pti¢inou obrovského utrpeni mnoha lidi a nuti nase zdravotnické systémy a zdravotnické
pracovniky balancovat na hranici jejich moznosti. Poc¢atkem listopadu 2020 bylo koronavirem
nakazeno vice nez 50 miliond lidi na celém svét€. Vice nez 12 miliond, tj. 25 % z nich,
predstavovali lidé zijici v Evropé. V EU/EHP a Spojeném krélovstvi pfiSlo v duasledku
onemocnéni COVID-19 témét 250 000 lidi o zivot'. Opatifeni nezbytna k tomu, abychom tuto
pandemii zkrotili a zachréanili dalsi lidské Zivoty, maji zaroven obrovsky dopad na Zivobyti,
pracovni mista a svobody obc¢and.

Béhem prvnich dni po propuknuti onemocnéni COVID-19 v Evropé pfijaly ¢lenské staty
jednostranna opatieni> na ochranu svych vlastnich obyvatel. Tato nekoordinovana opatieni
vSak nebyla v boji s virem u¢inna. Naptiklad znovuzavedeni kontrol na vnitinich hranicich
zkomplikovalo mobilitu a kazdodenni zivot milioni obcand zijicich a pracujicich v
ptihrani¢nich regionech. Zaroven naruSilo dilezit¢ dodavatelské fetézce a zabranilo toku
zékladniho zboZi a sluzeb v ramci celého vnitiniho trhu.

Obc¢ané Unie davaji stale jasnéji najevo, ze ocekavaji aktivnéjsi roli EU pfii ochrané jejich
zdravi, zejména pii ochrané pted pieshraniénimi zdravotnimi riziky®. Koordinace a v
nezbytnych ptipadech spojeni sil na evropské Urovni umozni u¢innéji napliovat o¢ekavani
obcanli Unie v oblasti, ktera je pro né trvale jednou z nejzasadnéjSich. Tento jejich pozadavek
musime mit na zfeteli pii feSeni aktudlni situace a pii jednénich o budoucnosti Evropy.
Pozornost je tfeba vénovat také riziku spojenému se skeptickym pfistupem obcanti ke
zdravotnickym opatifenim, ktery je ¢astecné zptisoben nariistem nespravnych informaci a
dezinformaci v této oblasti. Zdravi je pfedpokladem dynamické ekonomiky, ktera podporuje
rust, inovace a investice.

JiZ od zacatku pandemie projevovali lidé skute€nou, hmatatelnou solidaritu. V poptedi ptfitom
stali zdravotni¢ti pracovnici, kteti ve dne v noci pe€ovali o pacienty s onemocnénim COVID-
19, a socidlni pracovnici, jiz 1 nadale vykonavali svou nezastupitelnou praci pii péci o ty
nejzranitelnéjsi, vcetné¢ senior a osob se zdravotnim postizenim. Témto klicovym
pracovnikim zéaroven praci casto komplikovaly vypadky persondlu, omezena dostupnost
informaci ohledné pfipravenosti na nastalou situaci a nedostatek ochrannych pomtcek, v
diisledku ¢ehoZ byli nadmérné vystaveni viru.

Solidaritou se vyznacovala i reakce v rdmci Evropské unie: ¢lenské staty postupné upoustély
od jednostrannych opatieni, napf. omezeni vyvozu ¢i znovuzavedeni kontrol na vnitinich
hranicich, a zacaly se navzdjem podporovat, at’ uz pfijimanim pacientd s onemocnénim
COVID-19 ze sousednich zemi, nebo vysilanim zdravotnickych pracovnikii a klicového

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Napiiklad omezeni vyvozu osobnich ochrannych pomiicek a znovuzavedeni kontrol na vnitfnich hranicich.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2
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zdravotnického vybaveni do jinych regionti v nouzi®. Prostfednictvim investiéni iniciativy pro
reakci na koronavirus, kterd umoznila uvolnéni nevycerpanych finan¢nich prostiedki EU v
ramci politiky soudrznosti, bylo od 1. tinora 2020 dosud pterozdéleno 5,9 miliardy eur na
podporu zdravotnickych systémil a opatieni v ¢lenskych statech a regionech EU°. Kromé& toho
byla rozsifena oblast pisobnosti Evropského fondu solidarity tak, aby zahrnovala zdvazné
mimotadné udélosti v oblasti vefejného zdravi. Zintenzivnila také spoluprace a koordinace na
urovni EU, coz se tyka vSech odvétvi. Jediné tak Ize u€inné fesit razné vzajemné souvisejici
Skody, jez pandemie zapfiCinila ve zdravotnictvi a v ekonomické i socialni oblasti.

Jak soucasné spolecné tUsili o potlaceni pandemie COVID-19, tak i budouci mimoiadné
situace v oblasti zdravi si zadaji posileni koordinace na urovni EU. Opatieni v oblasti
vetfejného zdravi musi byt dislednd, soudrzna a koordinovana, aby méla co nejvetsi ucinek a
zarovenn zpusobila co nejméné Skod obcantim i1 podnikim. Zdravotni situace v jednom
Clenském staté zavisi na situaci v ostatnich statech. Piistupuji-li proto jednotlivé zemé k feSeni
preshrani¢ni zdravotni krize nekoordinované, jsou v koneéném disledku vSechny

zranitelng&jsi.

Predsedkyné¢ Komise ve svém Projevu o stavu Unie pro rok 2020 vyzvala Evropu, aby se ze
souCasné krize poucila a ustavila Evropskou zdravotni unii. ZkuSenosti se soucasnou
pandemii totiz ukazuji, ze kdyz clenské staty spoji své sily, pomlze jim to pieckonat
individualni slabiny. Diky silné zdravotni unii, kterou by Komise zfidila ve spolupraci s
Evropskym parlamentem a Radou, by EU méla prostfedky pro prevenci zdravotnich krizi,
ptipravu na jejich pfichod i pro jejich feSeni na evropské i globélni urovni, coZ by s sebou
neslo také fadu spolecenskych a ekonomickych vyhod.

Silna Evropské zdravotni unie bude chranit nas zivotni styl, naSe ekonomiky i spole¢nost. Je-
li ohroZeno vetejné zdravi, nevyhnutelné utrpi také hospodarstvi, pficemz tato tizka souvislost
mezi zachranou Zivotl a zachranou zivobyti nikdy nebyla tak zjevna, jako je tomu dnes.
Aktualng predkladané navrhy zaroven pfispéji 1 k posileni odolnosti vnitiniho trhu Evropskeé
unie a k setrvalému oZiveni ekonomiky.

Program zfizeni nové zdravotni unie je pfedstavovan v dobé, kdy se znovu mnozi ptipady
onemocnéni COVID-19 v celé Evropé€ i po celém svété. EU a jeji ¢lenské staty budou muset 1
nadale pfijimat nezbytnd opatfeni pro pribézny boj s pandemii, pficemz zéasadni ulohu
v tomto sméru hraje koordinace na urovni Unie. Planovani pro ptipad opétovného propuknuti
onemocnéni COVID-19 v budoucnu, zvySovani pfipravenosti a reakceschopnosti je dnes o to
naléhav¢jsi, jelikoZz v dneSnim svét€é narista pravdépodobnost vyskytu infekénich
onemocnéni®. Globalné i v evropském méfitku navic sledujeme pokracovani dlouhodobych
trendfi, jakymi jsou antimikrobilni rezistence’, ohroZeni biologické rozmanitosti® a zména

4 Rada prihranicnich regiond jiz ma s preshraniéni spolupraci zkuSenosti a mi pro ni zavedeny postupy, a to vetnd oblasti zdravotnictvi.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related to_the _covid-19_crisis.pdf

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20 1864

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/

7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27&HealthTopic=4

8 https://ipbes.net/pandemics
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klimatu’. Zména demografickych struktur naseho obyvatelstva, zejména starnuti, vede mimo
to ke zmén¢ slabych mist naseho zdravotnictvi a vzorcli plisobeni nemoci. Ze vSech téchto
diivoda je nutné, abychom zaujali systémovy, proziravy piistup, ktery bere v uvahu interakci
mezi lidskym zdravim a zdravim zvifat na jedné stran¢ a Zivotnim prostfedim na strané druhé,
a mohli tak vyvinout strukturalni feSeni, které¢ bude funk¢ni i do budoucna a jez bude v
souladu s tzv. pfistupem ,,jedno zdravi®.

Planovany projekt Evropské zdravotni unie vychazi ze spolecného Usili Unie sladit na§ vztah
s piirodnim prostfedim tim, Ze pfijmeme odlisné, udrzitelnéjsi vzorce hospodarského rustu,
jak navrhuje Zelena dohoda pro Evropu. Boj proti zméné klimatu a hledani moznosti, jak se ji
prizptsobit, usili o zachovani a obnoveni biologické rozmanitosti, zlepSovani stravy a
zivotniho stylu, omezovani a odstranovani znecisténi zivotniho prostiedi budou mit pozitivni
vliv na zdravi ob¢anti a Evropské zdravotni unie bude schopna je 1épe chranit.

V tomto sdé€leni jsou navrZeny prvni stavebni kameny Evropské zdravotni unie. Plni se jim
povinnost zajistit vysokou uroven ochrany lidského zdravi, jak je definovana v Listiné
zékladnich prav Evropské unie. Nastifiuje ponauceni z prvni fize pandemie a zasazuje se o
posileni stavajicich struktur a mechanismu pro lepsi ochranu, prevenci, piipravenost a reakci
na ohrozeni lidského zdravi na urovni EU. Doporucuje posileny ramec pro pieshranicni
spolupraci v boji proti vSem zdravotnim hrozbam s cilem lépe chranit Zivoty a vnitini trh
a zachovat nejvyssi standardy v oblasti ochrany lidskych prav a obc¢anskych svobod. Posiluje
také roli EU v oblasti mezinarodni koordinace a spoluprace za ticelem prevence a potlacovani
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb a zvyseni globalni bezpec¢nosti.

Tyto prvni navrhy jsou koncipovany v ramci stavajicich ustanoveni Smlouvy, zejména ¢l. 168
odst. 5 SFEU. Diky zdokonaleni rdimce EU pro pfeshrani¢ni zdravotni hrozby budou mit tyto
prvni stavebni kameny Evropské zdravotni unie vétsi celkovy dopad a zaroven budou plné
respektovat pravomoci ¢lenskych statl v oblasti zdravi.

Toto sdéleni doprovazeji konkrétné tii legislativni néavrhy: aktualizace rozhodnuti
1082/2013/EU o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach, posileni mandatu Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a rozsifeni mandatu Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky (EMA)Y. Souvisi s ndvrhem na posileni mechanismu civilni ochrany Unie!!,
ktery Komise piedlozila v Servnu 2020'2. Témito navrhy bude spole¢né zaveden pevny a
nakladové efektivni ramec, ktery ¢lenskym statim EU umozni reagovat na budouci zdravotni
krize koordinované v ramci Unie.

V piipadech, kdy predmétné legislativni navrhy zahrnuji zpracovani osobnich udaji, bude
toto probihat v plném souladu s platnymi pravidly EU pro ochranu Gdaji. Zasady a zvlastni

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/

10 Bude doplnéno, jakmile bude k dispozici.

11 Mechanismus civilni ochrany Unie umoziiuje Komisi podporovat ¢lenské staty pii koordinaci snah o ptedchazeni katastrofam a pfiprav na né a prostiednictvim jejiho
stiediska pro koordinaci odezvy na mimoiadné udalosti (ERCC) pfi feseni ptipadi, kdy jsou jejich vnitrostatni kapacity pietizeny jakoukoli katastrofou, véetné situaci typu
aktualni pandemie COVID-19. V dobé pandemie se Clenské staty EU, staty ucastnici se mechanismu civilni ochrany Unie i tfeti zemé& skutecné obracely na tento
mechanismus s zadostmi o vécnou pomoc ve formé osobnich ochrannych prostredki a sanitarnich zatizeni, ale také o podporu zdravotnickych tymu.

12 COM(2020)220.



zaruky stanovené ramcem EU pro ochranu udaji'® umoziuji G¢innou a komplexni ochranu
osobnich udajt, véetn¢ tdaju tykajicich se zdravi.

2. PRVNI PONAUCENI Z PRUBEHU PANDEMIE COVID-19 A NAVRHY NA
DALSI POSTUP

V roce 2013 zavedla EU ramec zdravotni bezpecnosti s cilem chréanit své obcany, podporovat
koordinaci mezi ¢lenskymi staty a se sousednimi zemémi a reagovat na rostouci hrozbu
pfenosnych nemoci. Bylo pfijato rozhodnuti o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozbach'?, jehoz cilem je zlepsit pfipravenost v celé Evropé a posilit jeji schopnost rychle
odhalovat, monitorovat a koordinovat reakce na mimofadné situace v oblasti zdravi
zpiisobené infekénimi onemocnénimi, biologickymi nebo chemickymi €initeli nebo udalostmi
v oblasti zivotniho prostiedi a klimatu a hrozbami neznamého ptivodu.

Vyro¢ni zprava o strategickém vyhledu za rok 2020 ukézala, ze je tfeba Iépe ptredvidat
zdravotni rizika a predchazet Sifteni novych infekénich onemocnéni a souvisejicich
zdravotnich potizi. Zaclenéni progn6éz do politik v oblasti zdravi proto pfispéje k lepsi
piipravenosti a odolnosti.

Krize v oblasti vefejného zdravi spojend s onemocnénim COVID-19 odhalila, ze EU a
Clenské staty musi jit dal v otazkach planovani pfipravenosti a reakce na epidemie a dalsi
vazné preshranicni zdravotni hrozby. Struktury a mechanismy ztizené na urovni EU v ramci
rozhodnuti o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach sice usnadnily vyménu informaci
0 vyvoji pandemie a podpoftily piijatd konkrétni vnitrostatni opatfeni, mohly vSak jen malo
piispét k zahéjeni v€asné spolecné reakce na rovni EU a k zajisténi soudrzné komunikace o
rizicich. Tento nedostatek soudrZnosti a koordinace zlstava i nadale ptrekézkou pro feSeni
pandemie.

Reakce na krizi ze strany Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
a Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA)

ECDC hraje zasadni tlohu v unijnim rdmci EU pro zdravotni bezpecnost. Je vSak tieba posilit
jeho schopnost zajistit lepsi ochranu ob¢antim. K plnému vyuziti jeho potencidlu je tieba
napiiklad posilit jeho systém dozoru, nebot’ v soucasné dobé ma ECDC omezeny
mandat/schopnost poskytovat analyzované udaje, které by podporovaly v€asné rozhodovani
zalozené na diikazech a informovanost o situaci v redlném case. V situaci, jako je pandemie
COVID-19, musi byt ECDC schopno poskytovat ¢lenskym statim praktickou podporu,
piicemz védecka doporuceni stiediska tykajici se vhodnych zdravotnich opatieni musi cilit na
specifika jednotlivych c¢lenskych statd. Stiedisko ECDC se musi stdt skuteCnym
zdravotnickym Ufadem EU, ktery by mohly c¢lenské staty povéfit, aby se zabyval
pfipravenosti na krize a reakci na né€, bude-li to potieba.

13 Naftizeni (EU) 2016/679 (obecné naiizeni o ochrané osobnich udajt) a natizeni (EU) 2018/1725.
14Rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082



Také agentura EMA hraje v unijnim rdmci pro zdravotni bezpecnost zasadni tlohu, zejména
pokud jde o posuzovani bezpecnych a ucinnych lécebnych postupli a ockovacich latek.
Pandemie COVID-19 vsak ukézala, ze agentuite EMA chybi kvalitni systém pro zjiStovani a
feSeni nedostatku klicovych 1é¢ivych piipravki, jakoz i pevny ramec pro reakci na krize.
Agentura tudiz disponovala pouze omezenou schopnosti urychlit védecké poradenstvi,
postupy a povinnosti ¢lenskych statl a instituci vyvijejicich 1é¢ivé pripravky.

Pandemie COVID-19 tedy jasn¢ ukazala, Ze existuji ptilezitosti k dalSimu posileni a zlepseni
ramce EU pro zdravotni bezpecnost, aby byl pfipraven na vSechny zdravotni hrozby. Znaéné
nedostatky se projevily také z hlediska pfipravenosti a reakce v oblasti vefejné¢ho zdravi a
vysla najevo evidentni potieba vétsi koordinace na trovni EU. Nejednotnost v uplatiiovani
zdravotnich opatieni — napf. pouzivani rousek, pozadavkid na omezeni fyzického kontaktu,
testovacich strategii a pozadavkid na izolaci/karanténu —vedla obcany k pochybnostem
ohledné védeckého zdkladu téchto politik. Nedostatek kapacit a vybaveni, problémy pii
testovani a trasovani kontaktll a neschopnost chranit nejzranitelnéjsi skupiny poukéazaly na
nedostateCnou piipravenost a ptipravu, jakoz i1 na strukturalni nedostatky a chybé&jici zdroje.
Mechanismy solidarity EU nabidly mozZnosti feSeni téchto problémi, nebyly vSak ve velké
mife vyuzivany. Napiiklad mechanismus civilni ochrany EU by mohl byt vyuzivan mnohem
0¢inngji'®. Takové rozdily pfi feSeni jedné a téZe hrozby, kterd predstavuje riziko pro nds
vSechny, nelze nadéle tolerovat.

Pandemie sice stale probiha, ale prvni zkusenosti dokladaji, Ze tyto problémy byly odhaleny a
jsou feseny. Je ziejmé, ze je nutno dale do systému zdravotni péce investovat a reformovat je
tak, aby mély zajiStény potiebné prostiedky a zdroje k ptfekonani soucasné situace a 1 v
budoucnu byly dost odolné na to, aby dokdzaly zvladnout dalsi krize v oblasti vefejného
zdravi.

3. PROSAZOVANI KOORDINOVANE REAKCE NA UROVNI EU

Koordinace opatfeni v oblasti vefejného zdravi ma zasadni vyznam nejen proto, Ze umoziuje
ucinnou praktickou reakci statu, ale také proto, aby obcaniim bylo zfejmé, Ze jsou opatieni
zalozena na dikazech a konsensu. Ramec EU pro zdravotni bezpecnost upravuje praci
Komise prostrednictvim Vyboru EU pro zdravotni bezpecnost a systému vcasného varovani a
reakce (EWRS). Na urovni Rady probiha koordinace a podpora politické reakce EU na
zéklad¢ integrovanych opatfeni EU pro politickou reakci na krize.

Zminény Vybor pro zdravotni bezpe¢nost!® je klicovym organem, v némz &lenské staty EU ve

spolupraci s Komisi vedou vzajemné konzultace za tucelem koordinace planovani

15 Napiiklad moznost reakce v ramci mechanismu civilni ochrany Unie zkomplikovala zpocatku skutecnost, Ze nakaza zasahla souc¢asné vSechny ¢lenské staty v dobe, kdy
byly trhy s osobnimi ochrannymi prostiedky saturovany. V dusledku toho nebylo v nékolika prvnich tydnech Sifeni epidemie v Evropé nékolik zadosti o pomoc vyslySeno.
Tyto zkuSenosti ukazaly, ze je tfeba mechanismus civilni ochrany Unie posilit, a pfimély Komisi, aby v ¢ervnu 2020 navrhla cilené zmény pravniho ramce.

16 Vybor se sklada ze zastupct ¢lenskych statti v oblasti vefejného zdravi a pozorovatelii ze zemi Evropského hospodaiského prostoru (EHP), agentur EU, a ptedevsim

Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), jakoz i mezinarodnich partneri, jako je Svétova zdravotnicka organizace.



piipravenosti a reakce, vnitrostatnich reakci, komunikace o rizicich a krizové komunikace
souvisejici s vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami.

V reakci na onemocnéni COVID-19 zasedal Vybor pro zdravotni bezpecnost od ledna do
listopadu 2020 vice nez 40krat, aby jednal o posouzeni rizik, pokynech ECDC, provedenych
opatienich v oblasti pfipravenosti a reakce, a o kapacitach a potfebach ¢lenskych stat!”.
Vybor se ukazal byt klicovym férem pro vyménu informaci a vypracovani spolecnych postojii
v oblastech, jako je ujednéni tohoto vyboru o doporucenich pro strategie testovani na
onemocnéni COVID-19. To byl piedpoklad pro u¢innou komunikaci s obany na trovni EU i
na vnitrostatni urovni. Na druhé strané se ukdzalo, ze Vybor pro zdravotni bezpecnost ma
omezenou schopnost prosazovat nebo koordinovat wvnitrostatni reakce souvisejici s
kontrolnimi opatienimi ¢i provadét dohodnuté spolecné piistupy. To doklada Siroka skala
stavajicich vnitrostatnich kontrolnich opatfeni, kterd byla zavedena v celé EU, jako je
omezeni fyzického kontaktu, noseni rousek nebo opatfeni v mistech vstupu na izemi statu.
Pfemiru nekoordinovanych regulaci dokladaji i dalsi opatfeni jako omezeni vyvozu osobnich
ochrannych prostfedki, hrani¢ni omezeni bez mechanismu k zajisténi nezbytného pohybu a
vymény zbozi a 0sob nebo pouzivani 1é¢ebnych metod mimo ramec klinickych hodnoceni.

Kromé toho se ukézalo, ze koordinace komunikacnich aspektli v rdmci sité¢ komunikatord
Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost ma v ramci EU jen omezenou ucinnost. To bylo ¢aste¢né
disledkem odlisnych vnitrostatnich pfistupt. Pfi¢inou vSak muize rovnéz byt minimalni
zapojeni ¢lenskych statll, dolozené nizkou ucasti na schtizich sité.

Ze zkuSenosti navic vime, ze neni vzdy jednoduché sladit technické diskuse probihajici
v evropskych strukturach, jako je pravé Vybor pro zdravotni bezpecnost, a na ministerstvech
zdravotnictvi €lenskych statdi, coZ ma jasny dopad na rozhodnuti pfijimand na vnitrostatni
urovni. Vzhledem k tomu, ze zdravotni krize, jako je onemocnéni COVID-19, se tykaji vice
odvétvi najednou, bude dalsi klicovou prioritou posileni meziodvétvovych vazeb a koordinace
s dal$imi ptisluSnymi strukturami a subjekty mimo Vybor pro zdravotni bezpe¢nost, naptiklad
v oblasti civilni ochrany, v niz funguje pfipravenost a reakce na mimoradné udalosti a
katastrofy prifezove.

Z vySe uvedeného je ziejmé, ze ke spusSténi spolecné reakce na Urovni EU a zlepSeni
koordinace komunikace o rizicich bude tieba Vybor pro zdravotni bezpecnost posilit'®. Na
zéklad¢ toho ptedmétné ndvrhy zahrnuji posileni mandatu Vyboru pro zdravotni bezpecnost
k prosazovani koordinované reakce na urovni EU. To umozni cilend doporuceni ECDC a
ptisluSnych decentralizovanych agentur EU ohledné opatieni v reakci na mimoradné
udalosti, kterd budou zaclenéna do posouzeni rizik pfedklddaného Vyboru pro zdravotni
bezpecnost. Vybor pak miZe formalné prijimat pokyny a stanoviska doplnéné
doporucenimi Komise. Zéasadni je, Ze pfijeti t€chto doporuceni se ma promitnout do skute¢né
proveditelnych opatieni v jednotlivych stitech. Proto je nezbytné, aby se Clenské staty

17 V praxi se jednalo o dalsi prostfedek informovani ¢lenskych stati o spoleénych zadavacich fizenich a jejich praktickych aspektech, jakoz i na podporu praktického
provadéni ¢innosti financovanych z nastroje pro mimoiadnou podporu, napf. distribuce rousek pro zdravotnické pracovniky nebo 1é¢by latkou Veklury (remdesivir).

18 To se tyka rovnéz vyzkumného aspektu téchto reakei.



zavazaly provést doporuceni Vyboru pro zdravotni bezpecnost. Aby se zdiraznila posilena
uloha Vyboru pro zdravotni bezpecnost a obdobné jako v ptipadé¢ Hospodaiského a
finan¢niho vyboru, se ndméstci ministri zdravotnictvi budou schézet v pracovni skupiné na
vysoké trovni Vyboru pro zdravotni bezpecnost, zejména pokud jsou na pofadu jednani
politicky citlivé otazky.

Zménén bude také pravni rdmec pro uznani mimotadné situace na trovni EU. Nové pravidla
umozni aktivovat mechanismy EU pro reakci na mimofadné situace v uzké koordinaci se
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), aniz by bylo nutno, aby WHO nejprve vyhlasila
ohroZeni vetfejného zdravi mezinarodniho vyznamu. To poskytne EU vétsi flexibilitu pii
feSeni zdravotnich krizi. Uznani mimotradné situace na Grovni EU by v dobé krize naptiklad
umoznilo flexibilni vyvoj, vyrobu, skladovani a nakup kritickych produkti a Komise by také
mohla pfijimat okamzit€¢ pouzitelné provadéci akty tykajici se ochrany lidského zdravi a
zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu. Nova pravidla by se méla v plném rozsahu
navzajem doplnovat s mechanismem civilni ochrany Unie, vcetné jeho zdravotnickych tymut
pro mimoiadné situace.

Pfi uznavani mimoradnych situaci nebude Komise jednat jednostranné; proces bude probihat
za podpory nezavislého poradniho vyboru, ktery bude poskytovat poradenstvi ohledné
uznani a ukonc¢eni mimotradné situace v oblasti vefejného zdravi, jakoz i ohledné opatfeni v
ramci reakce na ni. Tento poradni vybor, ktery bude mit zdsadni vyznam pro uplatiiovani
zdravotni politiky vychazejici z dostupnych dikazii z riznych védeckych oblasti a politik,
bude sestavat z viceoborové skupiny ¢lentli a zaroven z pozorovatelll z fad zastupct instituci a
agentur Unie relevantnich pro konkrétni hrozbu. Odbornici budou do vyboru jmenovani
ptedem, aby v ptipad¢ jakychkoli budoucich mimotadnych udélosti byli okamzité k dispozici
a byli pripraveni spolupracovat v ramci svych specifickych odbornych znalosti.

NAVRHOVANA OPATRENI

‘Navh  Odpovédnost
» Doporuceni ECDC ohledné opatfeni v reakci na mimoiadné udalosti ECDC
v ramci rychlého posouzeni rizik

» Doporuceni Komise ohledné opatieni v reakci na mimotadné Komise
udalosti

» Uznani mimofadné situace Unii, poradenstvi ohledné opatfeni s Komise;
podporou nezavislého poradniho vyboru agentury EU



4. LEKARSKA PROTIOPATRENI!®

Pandemie COVID-19 odhalila, Ze jak na trovni celé Unie, tak jednotlivych ¢lenskych stati
chybéji zasoby l€katskych protiopatieni, a prokazala také nespolehlivost dodavatelskych
fetézch EU v této oblasti. Ukazala také, Ze na trovni EU neexistuje koordinovany a
systematicky piistup k podpofe vyvoje, vyroby, nakupu a zadavéani zakazek, co se tyce
nezbytnych ockovacich latek, 1éCby, diagnostiky, jakoz 1 osobnich ochrannych prostfedkt a
zdravotnickych prostfedkti. Vzhledem k nedostatku aktudlnich, spolehlivych a srovnatelnych
informaci o urovni poptavky v jednotlivych ¢lenskych statech je obtizné predvidat a uspokojit
v celé EU poptavku po urcitych produktech, které jsou v boji proti pandemii klicové, ale také
po zékladnich surovinach, soucéastech a ptisluSenstvi pouzivanych pii vyrobé. Unii chybély
ucinné mechanismy a struktury, diky nimz by méla prehled o poptavce a nabidce v oblasti
klicovych lékatskych protiopatieni a byla schopna sledovat a podporovat ¢lenské staty pii
feSeni jejich nedostatku.

V souvislosti s propuknutim onemocnéni nebo pandemie zpiisobené novym patogennim
puvodcem je navic nezbytné, aby vyzkum ptinasel vysledky, které¢ bude mozné rychle provést
a zaclenit do reakce na takovou mimotfadnou udalost. Je nezbytna dal$i podpora a koordinace
na Urovni EU, kterd by usnadnila provadéni rozsdhlych klinickych hodnoceni na vice
pracovistich a jejich rychlé provedeni v dobach krize, a zajistila tak nezbytnd protiopatieni
bez zbyte&né ztraty ¢asu?’. Pravidla provadéni klinickych hodnoceni museji umoziovat jejich
rychlé provedeni v dobach krize tak, aby byla zajisténa nezbytné protiopatieni bez zbyte¢né
ztraty Casu.

Navzdory témto nedostatklim bylo zavedeno nékolik opatteni, ktera maji usnadnit pfistup k
lékatskym protiopatfenim. S timto cilem zfidila Komise v bieznu 2020 v rdmci mechanismu
civilni ochrany Unie strategické zasoby nouzového zdravotnického vybaveni rescEU?!. Tento
nastroj, ktery dopliiuje kapacity Evropského souboru civilni ochrany, slouZi jako nouzovy
mechanismus, jehoZ prostfednictvim mohou c¢lenské staty v piipad€ vycCerpani vlastnich
kapacit ziskat nezbytna lékai'ska protiopatieni, napf. osobni ochranné prostredky, laboratorni
zasoby a zdravotnické prostfedky pro intenzivni péci. Byla také zavedena fada opatieni s
cilem lépe sledovat a udrzovat zisoby klicovych 1éCivych piipravkii a zdravotnickych

19 Mezi lékaiska protiopatieni relevantni pro reakce v oblasti vefejného zdravi patii farmaceutické vyrobky, jakoz i jiné nez farmaceutické vyrobky, jako jsou zdravotnické
prostiedky, osobni ochranné prosttedky, ockovaci materialy, testovaci materialy a soupravy a laboratorni vybaveni.

20 Pii pandemii COVID-19 se ukézalo, Ze v oblasti mezinarodniho klinického hodnoceni nema EU zavedenou optimélni koordinaci a rozhodovani. Kvili pomalym a
neefektivnim procesiim byly vysledky vyzkumu uplatiovany se zpozdénim, a v kone¢ném disledku se nové ¢i novym zplsobem vyuzivané lé¢ivé piipravky dostavaly
k pacientim pozdéji a nerovnomérné. V ramci boje proti onemocnéni COVID-19 bylo registrovano velké mnozstvi klinickych hodnocenti, a to jak pro vyvoj lécby, tak i pro
ockovaci latky (od bfezna do konce zaii 2020 bylo alespori v jednom ¢lenském staté EU nebo ve Spojeném kralovstvi podano 454 riznych zadosti o klinické hodnoceni);
vysoky podil hodnoceni (88 %) probihd pouze v jednom ¢lenském staté a provadi jej vyzkumni pracovnici z nekomeréni sféry (75 %); dokonce i znamé protokoly
mezinarodnich klinickych hodnoceni jsou predkladany jednotlivym ¢lenskym statim v podobé samostatnych projekti, coz vede k rozdiltim v pfistupu a potencialné k nizsi
srovnatelnosti vysledkd. V neposledni fadé dosavadni zkuSenosti ukazaly potiebu jasné, rychlé a zjednodusené lokalizace slibnych lécebnych a profylaktickych 1é¢ivych
ptipravki a komunikace o nich.

21 Systém civilni ochrany se opira o solidaritu mezi ¢lenskymi staty v tom smyslu, Ze zavisi na jejich dobrovolnych zadostech a nabidkach pomoci. Tento dobrovolny systém
funguje velmi dobie v mimoiadnych situacich omezeného rozsahu, které se dotykaji jednoho nebo nékolika malo ¢lenskych stati. Jak vsak vyslo najevo, v pfipadech, kdy je
soucasné zasazen velky pocet ¢lenskych stati nebo vSechny ¢lenské staty najednou, jiz ztraci uc¢innost. Proto byl ziizen posileny systém rescEU s cilem vytvofit strategické
zasoby lékaiskych a osobnich ochrannych prostiedkii. Strategické zasoby nouzového zdravotnického vybaveni rescEU predstavuji posledni moznost v ramci mechanismu

civilni ochrany Unie.



prostiedkli diky moznosti pravni flexibility pii sou¢asném dodrzovéani bezpecnostnich norem.
Vedle toho byly zvefejnény a jsou prabézné aktualizovany konkrétni pokyny s cilem
informovat za¢astnéné strany o ocekavanich a moznostech flexibility*?. Dne 1. dubna 2020
bylo zfizeno informacni stfedisko Komise pro zdravotnické vybaveni COVID-19, jehoz cilem
je usnadnit stiet nabidky a poptavky osobnich ochrannych prostfedki, zdravotnickych
prostiedkll a 1éCivych pripravki a fesit pravni 1 jiné otazky dodavatelského fetézce. DalSimi
konkrétnimi ptiklady rozhodnych opatfeni jsou aktivace nastroje pro mimotadnou podporu,
financovani vyzkumu a piedbézné smlouvy o ndkupu se subjekty zabyvajicimi se vyvojem
ockovacich latek v ramci strategie EU pro ockovaci latky. S vyuzitim nastroje pro
mimofadnou podporu pomohla Komise reagovat na potieby, které lze nejlépe fesit
strategickym a koordinovanym zptisobem na evropské tirovni. Z ndastroje byly uvolnény vice
nez 2 miliardy eur na predbézné smlouvy o ndkupu ockovacich latek a 70 milion eur na
nakup a distribuci ptipravku Veklury (1éCivy pripravek remdesivir) ¢lenskym statim, a
100 milionii eur bude pouzito na rychlé antigenni testy.

Tato opatieni spoleén¢ pomohla zareagovat na probihajici krizi a vyfesit nedostatky
stavajiciho ramce. Nefesi vSak dlouhodobé strukturalni problémy EU v oblasti 1€kaiskych
protiopatieni.

Spole¢né zadavani verejnych zakazek

V reakci na krizi COVID-19 byla v roce 2020 vyuzivana Dohoda EU o spole¢ném zadavani
vetejnych zakazek na lékarska protiopatfeni, jiz umoznilo rozhodnuti 1082/2013/EU. Tato
dohoda je vSak prevazné nastrojem piipravenosti, a neni tedy koncipovana pro feSeni
probihajici krize. Jejim cilem je zlepSit pfipravenost Clenskych stati zmirfiovat vazné
pfeshranicni zdravotni hrozby a umoznit spravedliv§jsi pristup ke konkrétnim lékatskym
protiopatfenim a lepsi zabezpe€eni dodavek, jakoz i vyvazenéjsi ceny pro zucastnéné clenské
staty.

V navrhovaném natizeni o vaZnych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach budou nicméné
posileny také prvky pravniho ramce dohody o spolecném zadavani vetejnych zakéazek, nebot
tato dohoda zlstava i1 naddle klicovym néstrojem pfipravenosti. Konkrétné se formalné
predpoklada ticast stati Evropského sdruZeni volného obchodu (ESVO) a kandidatskych zemi
Unie. Bude také posilena jakozto kliCovy proces zadavani vetfejnych zakazek v ramci EU,
pficemz prostiednictvim ,,doloZky o vylucnosti bude zmirnéno riziko vnitini soutéZe o
omezené zdroje nebo paralelnich vnitrostatnich cest. Tento pfistup na bazi exkluzivity je
soucasti strategie EU v oblasti ockovacich latek, kde se osv&d¢il®. Je tieba zajistit, aby se
navzajem dopliloval se strategickym vytvafenim zasob nouzového zdravotnického vybaveni
rescEU v ramci mechanismu civilni ochrany Unie.

Reseni nedostatkii prostiednictvim Evropské agentury pro 16¢ivé pripravky

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory covid19_en.pdf

23 Obdobna dolozka byla uspésné zaclenéna do dohody mezi Komisi a ¢lenskymi staty o pfedbéznych smlouvach o nakupu o¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19.



Pandemie rovnéz ukazala na to, ze Unie ma v soucasné dobé jen omezenou schopnost
koordinovat prace sméfujici k zajisténi dostupnosti 1écivych piipravkit a zdravotnickych
prostiedkil a usnadnit vyvoj nové 1é€by. Agentura EMA zde sehréla klicovou tlohu v tom
smyslu, ze zavedla doasné mechanismy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych ptipravki a
poskytovani védeckého poradenstvi subjektim, které je vyvijeji. Byla pfitom pouzita ad hoc
feSeni, vCetn¢ podminénych ujednani mezi Komisi, Evropskou agenturou pro 1écivé
piipravky, drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci a ¢lenskymi staty. Vedle toho také védecka
pracovni skupina usnadnila vyvoj moznych léCebnych postupii a ocCkovacich latek proti
onemocnéni COVID-19. Klicovym prvkem tupravy unijniho rdmce pro zdravotni bezpecnost
je praveé formalizace téchto doCasnych fesSeni. Co se ty€e zdravotnickych prostiedki, ukazalo
se, ze na urovni EU neexistuje zadny mechanismus, ktery by umozioval sledovat jejich
dostupnost v dob¢ krize.

Pokud jde o 1écivé ptipravky, v prubéhu pandemie COVID-19 byla zfizena vykonna fidici
skupina EU pro monitorovéani nedostatku 1é¢ivych piipravkil v diisledku zavaznych udalosti?*
s cilem urychlené ziskat lepsi prehled o skutecnych potfebach. Skupina zajistuje strategické
fizeni procesu v piipad¢ potencidlniho nedostatku dodavek. Jeho soucésti je feSeni novych
problémi, pifipadné schvalovani ndpravnych opatfeni a koordinované feSeni nedostatku
dodavek, vcetné krizové komunikace a dohledu nad provadénim dohodnutych opatieni.
Navrhované nafizeni tedy formalizuje a posiluje stavajici strukturu Fidici skupiny pro
1é¢ivé pripravky a zaroven jeji dvousmérny urychleny komunikacni kanal mezi evropskou
siti pro regulaci 1éCivych ptipravkd a drziteli rozhodnuti o registraci. Navrhované zmény
konkrétné¢ povedou k vytvoreni stalé struktury v ramci agentury EMA, ktera bude sledovat
udalosti souvisejici s farmaceutickou oblasti, jez by mohly v budoucnu vést k vzniku
krizovych situaci, a pfi vyhlaSeni krize sledovat a zmirfiovat riziko nedostatku klicovych
1écivych ptipravki. V rdmci podpory téchto kol budou drzitelé rozhodnuti o registraci a
Clenské staty povinny poskytovat nezbytné udaje prostiednictvim zjednoduSenych néstroji
informacnich technologii a zrychlenych postupti, které jiz byly zavedeny pro piipad
budoucich krizi.

V dubnu 2020 agentura EMA v ramci svého planu pro feSeni situaci ohroZujicich zdravi
rovnéz ztidila vlastni ad hoc pracovni skupinu pro pandemii COVID-19. Tato skupina
pfispiva k pfimému védeckému poradenstvi ohledné koncepce klinickych hodnoceni a vyvoje
produktt a zajistuje prabézny prezkum? ziskanych dikazi s cilem umoznit G¢inné&jsi postup
pfi hodnoceni slibnych 1é€ebnych metod nebo ofkovacich latek proti onemocnéni COVID-
19%°. Tato opatfeni maji zasadni vyznam pro zajisténi véasného povolovani ptipravkii a
shromazd’ovani spolehlivych tdaji. Pracovni skupina nabizi rovnéz védeckou podporu pro

24 Skupin¢ piedseda Evropska komise a jejimi €leny jsou vedouci pracovnici agentur pro 1é¢ivé piipravky, Evropské agentury pro lécivé ptipravky, predsedové
koordina¢nich skupin pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy (humanni a veterinarni) a odbornici na komunikaci o rizicich.

25 Obecné musi byt vSechny udaje o ucinnosti, bezpecnosti a jakosti 1é¢ivého piipravku a vSechny pozadované dokumenty predlozeny v ramci prvni formalni zadosti o
registraci. V pfipadé¢ pribézného pfezkumu vsak budou udaje posuzovany jesté pfed podanim formalni zadosti, a to jakmile budou k dispozici v ramci probihajicich studii.
Jakmile ma subjekt vyvijejici 1é¢ivy prostiedek k dispozici kompletni soubor tdaji, predlozi formalni zadost o registraci, ktera bude posouzena ve zkracenych lhitach. Tim
se vyrazné zkracuje ¢as potiebny pro zpfistupnéni lé¢ivého piipravku, pii sou¢asném zachovani zasad kvality, bezpecnosti a efektivity.

26 Do fijna 2020 dokonc¢ila agentura EMA 39 postupti védeckého poradenstvi, které umoziuji poskytovat subjektim vyvijejicim 1é¢ivé piipravky voditka ohledné
nejvhodnéjsich metod a navrhu studii pro potencialni 1é¢ivé piipravky proti onemocnéni COVID-19. Na dalsich 14 takovych postupech se aktualné pracuje: Evropska

agentura pro 1é¢ivé piipravky prubézné aktualizuje informace o ¢innosti pracovni skupiny na svych internetovych strankach: www.ema.europa.eu
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klinicka hodnoceni produktii souvisejicich s onemocnénim COVID-19 a piispiva k Cinnostem
tykajicim se novych bezpecnostnich otazek ohledné¢ produkti souvisejicich s pandemii
COVID-19. Ve stfednédobém horizontu by mélo regula¢ni kapacitu agentury EMA podpofit
zlepseni jejiho ptistupu k udajim o zdravotnim stavu v souvislosti s nadchdzejicim ztizenim
evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi. V zajmu podpory Cinnosti agentury
EMA vychazi doty¢ny navrh z vyse uvedené¢ho a mél by nahradit stavajici ad hoc ujednani s
tim, ze budou v ramci agentury zfizeny stalé struktury sjasnym a jednoznanym
mandatem. Co se tyce klinickych hodnoceni, dava tento navrh pracovni skupiné za tkol
poskytovat poradenstvi ohledné protokoli klinickych hodnoceni a zaroven ji svéiuje Sirsi
ulohu pfi koordinaci a usnadiiovani klinickych hodnoceni v Evropské unii. Z toho vyplyva
také vyznamnéj$i role pii piredkladani doporuceni ohledné pouzivani centraln€ i vnitrostatné
registrovanych 1é¢ivych pfipravkl, které mohou mit potencial pfi mimotadnych situacich v
oblasti vefejného zdravi. Vzhledem k tomu, ze pro spolehlivé védecké poradenstvi a
rozhodovani v oblasti regulace je zasadni existence velkého mnozstvi kvalitnich dikazl, bude
navrh rovnéz obsahovat nastroje, které zajisti, aby spolecnosti a ¢lenské staty poskytovaly
udaje nezbytné pro usnadnéni hodnoceni vyzkumu. Po registraci okovacich latek je navic
nutno mit k dispozici udaje o bezpec¢nosti a G€innosti, které¢ doplni soubor udaji ziskanych
v daném odvétvi na podporu registrace. Pfedmétné néavrhy proto zfizuji pocitacovou
platformu, ktera umoZzni EMA a ECDC koordinovat studie bezpecnosti a ucinnosti
ockovacich latek; vzhledem k aktualni situaci se jedna o zasadni krok pii feSeni pandemie.

V oblasti zdravotnickych prosttedkt vychdzi navrh ze zkuSenosti ziskanych pii ad hoc
¢innosti informacniho stfediska Komise béhem pandemie COVID-19, nebot EMA nema v
soucasné dobé v oblasti zdravotnickych prostfedkii zadné pravomoci. Cilem je zlepsit
pfipravenost Unie na krizové situace a usnadnit koordinovanou reakci na urovni Unie
vytvofenim stalé struktury pro sledovani a zmirnovani nedostatku zdravotnickych
prostiredkii (fidici skupina pro zdravotnické prostfedky) a zaroven zajistit, aby spolecnosti a
Clenské staty predkladaly udaje nezbytné pro usnadnéni monitorovani a pfijeti ptipadnych
zmirfujicich opatteni.

Krom¢é toho bude EMA pravidelné organizovat panely odbornikd na zdravotnické
prostiedky, které by mohly hrat zasadni tllohu v pfipravenosti na krize a jejich feSeni, a to
zejména poskytovanim védecké, technické a klinické pomoci Komisi, Koordina¢ni skupiné
pro zdravotnické prostfedky, ¢lenskym statim, ozndmenym subjektiim a vyrobctim?’. Na
zaCatku krize COVID-19, kdy méla zdsadni vyznam pro zachranu zivotlii a zvladnuti
pandemie dostupnost zdravotnickych prostredki, jako jsou ventilatory a ochranné prostiedky,
by takové poradenstvi bylo nedocenitelné, naptiklad pokud jde o zmé&nu nastaveni stavajicich
vyrobnich linek na rychlou vyrobu ventildtori a s tim souvisejici minimdlni technické a
bezpecnostni specifikace.

Tento pfistup bude t&zit z dlouholetych odbornych znalosti agentury pii fizeni riznych
veédeckych vyborti a pracovnich skupin.

27 Kromé toho jsou panely povéieny dalsimi funkcemi, véetné poskytovani riiznych druhti védeckého poradenstvi Komisi, Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky,
¢lenskym statiim, oznamenym subjektim a vyrobctim. Toto poradenstvi se muze tykat bezpecnosti a funkéni zpusobilosti, jednotnych specifikaci, klinickych strategii,

posuzovani shody ve vztahu k nejnovéjsimu stavu poznatkil v oblasti biokompatibility, mechanickych, elektrickych, elektronickych a toxikologickych testi.

11



Aby mohla EMA plnit tyto dalsi ukoly nad ramec svého sou¢asného mandatu, je nutné rychle

zvysit pocet stalych zaméstnancti této agentury.

NAVRHOVANA OPATRENI
Navrh Odpovédnost
» Posilena dohoda o spole¢ném zadavani vetejnych zakazek nad Komise
ramec EU
» Stala vykonna tidici skupina EU pro monitorovani nedostatku EMA

1é¢ivych ptipravkl

» Nova vykonna fidici skupina EU pro zdravotnické prostiedky EMA
Stala nouzova pracovni skupina agentury EMA EMA

» Nové panely odbornikl pro vysoce rizikové zdravotnické EMA
prostredky

» Siln¢jsi infrastruktura EU pro klinickd hodnoceni EMA,

ECDC
» Vytvoreni platformy pro sledovani vakcin EMA, ECDC
5. PLANOVANI PRIPRAVENOSTI A REAKCE A PODAVANI{ ZPRAV

Podle stavajiciho rozhodnuti o pfeshranicnich zdravotnich hrozbach sleduje Komise
planovani pfipravenosti a reakce v Clenskych stitech zejména na zakladé zprav, které ji
Clenské staty podavaji o svych planech jednou za tfi roky. Souc¢ésti vySe uvedeného jsou i
mezioborové aspekty na trovni EU a podpora napliovani poZadavkil na zakladni kapacity
podle Mezinarodniho zdravotniho fadu Svétové zdravotnické organizace.

V diisledku onemocnéni COVID-19 vyslo najevo, Ze vnitrostatni kapacity nejsou z hlediska
pripravenosti a schopnosti reakce optimalni. Tato skute¢nost se projevila v fadé ¢lenskych
stati EU naptiklad v podobé nedostatecnych zasob (napt. osobnich ochrannych prostiedkit),
absence okamzit¢ dostupnych nouzovych kapacit pro systémy zdravotni péce, testovani,
trasovani kontaktl a dozoru, neexistence proveditelnych planti zachovéani kontinuity provozu
zdravotnickych sluzeb (s cilem zamezit odkladani planovanych zakrokl) a také nedostatku
kvalifikovaného zdravotnického persondlu.

Pandemie prokdzala zjevnou absenci vSeobecné¢ vize, pokud jde o realizaci plani
pripravenosti a reakce ¢lenskych statl, a také jejich vzdjemnou neslucitelnost. To bylo do
znacné miry diasledkem neschopnosti Evropské unie porovnat jednotnym zptsobem plany
jednotlivych statii Unie, a to v disledku neexistence zakladnich unijnich norem a ukazateld?3,
nedostatku informaci na trovni EU ohledné vnitrostatnich kapacit pro provadéni téchto plana

28 Co se ty¢e hodnoceni plant pripravenosti a reakce a odpovidajicich kapacit.
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a nekoherentni zpétné vazby od Clenskych statl, co se tyce jejich planti ptfipravenosti a reakce.
Situaci dale zhorsila absence zastieSujiciho unijniho planu pfipravenosti na pandemii.

Navrhuje se proto posilit mechanismy koordinace pfipravenosti, a to ve form¢ nového
zavazného planu pripravenosti a reakce na zdravotni krizi/pandemii v Evropské unii.
Soucasti tohoto planu budou jasna ustanoveni, na jejichz zaklad¢ EU a ¢lenské staty pfijmou
podobné, vzijemné slucitelné plany na vnitrostatni a mistni trovni. Aby tyto plany byly
skutecn¢ funkéni v dobach krize, budou v plném rozsahu organizovana pravidelna
cvifeni, v€etné nasledného prezkumu a prijeti pripadnych napravnych opatieni.

K dalsimu posileni funkcnosti téchto plani bude zahajen unijni audit vnitrostatnich
kapacit. Tento audit bude fizen a koordinovan Komisi a jeho technické provedeni zajisti
zejména ECDC, jehoz ukolem bude dale zajistit piipravenost, transparentnost a odpovidajici
funkénost systému. Komise podé o svych zjisténich zpravu Evropskému parlamentu a Radé¢.

sew

Z celého tohoto procesu budou vyvozeny zavéry sméfujici k FeSeni nedostatki zjiSténych v
ramci zprav a auditu a zajisténi optimalniho vyuziti finanéni podpory v ramci budouciho
programu ,,EU pro zdravi® (EU4Health), jakoZ i strukturalnich fondi a podpory
vyzkumu a inovaci v programu Horizont Evropa.

Dalsi oblasti ¢innosti je podpora pro Clenské staty pii zvySovani odolnosti, dostupnosti a
ucinnosti jejich zdravotnickych systémil. Soucésti této podpory miiZze byt 1 zprostfedkovani
znalosti, vyména osvédcenych postupl, praktickd technickd podpora a financovani z
programii EU s cilem iniciovat a provést relevantni reformy zdravotnického systému,
prekonat tak jeho strukturdlni slabiny a vyfeSit problémy zjisténé v prubéhu evropského
semestru. Srovnavaci priehled socialnich ukazateli, ktery sleduje vysledky clenskych statt
v souvislosti s evropskym pilifem socialnich prav?’, pomiize dale odhalit klicové problémy,
mimo jiné v oblasti zdravotni péCe a dovednosti, a zajistit plnéni tohoto evropského pilite.
Facilita na podporu oziveni a odolnosti*’ nabizi ¢lenskym statim ojedinglou piileZitost provést
strukturalni reformy s vyuZitim investic smétujicich, mimo jiné, ke zvySeni pfipravenosti a
odolnosti jejich vnitrostatnich zdravotnickych systémi a zajiSténi rovného piistupu k cenové
dostupné a kvalitni zdravotni péci’’.

Cilena opatfeni v této oblasti se mohou zamétovat naptiklad na reorganizaci siti nemocnic
s flexibilni kapacitou pro ptipadny prudky narlst poptavky, preshrani¢ni pfepravu a lécbu
pacientl béhem mimofadnych situaci v oblasti zdravi, dostate¢nou dostupnost struktur
primarni péce, dobrou integraci vSech Urovni zdravotni a socidlni péce, dostupnost
dostate¢ného mnozstvi kvalifikovaného zdravotnického personalu, ktery lze v pfipadé nouze
vyuzit pro jiné ukoly, ¢i na zavadéni a financovani nastrojii elektronického zdravotnictvi
(v€etné telemediciny).

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_en
30 Ztizeni facility na podporu oziveni a odolnosti je podminéno schvalenim navrhu natizeni, kterym se zfizuje facilita na podporu oziveni a odolnosti, COM(2020) 408 final,
ze strany Evropského parlamentu a Rady.

31V této souvislosti je rovnéz dulezité zajistit, aby piistup k zakladnim sluzbam socialni podpory a také k informacim o ochrannych opatfenich mély i osoby se
zdravotnim postizenim.
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Aby mohlo ECDC plnit tyto dalsi tkoly nad rdmec svého soufasného mandatu, je nutné

rychle zvysit pocet stalych zaméstnanci této agentury.

NAVRHOVANA OPATRENI

Navrh

>

>

6.

Vypracovani a provedeni planu pfipravenosti a reakce na zdravotni
krizi/pandemii v EU32.

Vypracovani a provedeni planid pfipravenosti a reakce na vnitrostatni
urovni, jez budou odpovidat spolecnym strukturdm, standardim a
ukazatelim.

Kvalitngjsi systém podavani zprav clenskych statd o planech
pripravenosti a reakce, spoleéné s procesem auditu ze strany
Evropské unie

VEtsi transparentnost diky piipravé zprav pro Evropsky parlament a
Radu ze strany Komise, vcetné vysledkli audith a doporuceni
¢lenskym statim.

Pravidelné¢ zatéZové testy v oblasti vefejného zdravi a
meziodvétvové zatézové testy provadéné na vnitrostitni a unijni
urovni, véetné ptipadnych napravnych opatieni.

Cilené cinnosti v oblasti odborné piipravy a vymény znalosti pro
zdravotnické pracovniky a pracovniky v oblasti verejného zdravi, s
cilem predat znalosti a dovednosti nezbytné pro vypracovani a
provedeni vnitrostatnich plant pfipravenosti, a také pro provedeni
¢innosti sméfujicich k posileni kapacit v oblasti pfipravenosti na
krizové stavy a v oblasti dozoru, to vSe s vyuzitim ndstroje pro
technickou podporu®’.

Podpora clenskych statti za ucelem posileni odolnosti, dostupnosti a
ucinnosti  zdravotnickych systéma prostfednictvim spoluprace,
vymeény osvédCenych postupli, programlii odborné ptipravy,
technické podpory, piehledi odolnosti** a financovani z programi
EU>.

EPIDEMIOLOGICKY DOZOR

Posileni Evropského stirediska pro prevenci a kontrolu nemoci

Odpovédnost
Komise; ECDC,
Clenské staty

¢lenské staty,

Komise; ¢lenské
staty

Komise;
decentralizované
agentury Unie

Clenské staty

Komise; ECDC,
Clenské staty

Komise; ¢lenské
staty

32 Tento plan musi brat v potaz mezioborové aspekty a klicova odvétvi na urovni Evropské unie, napiiklad v oblasti dopravy, mobility, energetiky, komunikaci a civilni

ochrany. Plany by mély obsahovat ¢ast tykajici se piipravenosti vyzkumu.

33 Ztizeni nastroje pro technickou podporu je podminéno schvalenim navrhu nafizeni o zfizeni nastroje pro technickou podporu, COM(2020) 409 final, ze strany Evropského

parlamentu a Rady.

34 Spole¢né vyzkumné stiedisko (JRC) vyviji piehledy odolnosti spole¢né s ¢lenskymi staty a dal§imi ziSastnénymi stranami, pficemz dilleZitym prvkem téchto prehledi je

zdravi. Prehledy budou slouzit jako vhodny monitorovaci nastroj pro posouzeni odolnosti. Na zaklad¢ strategického vyhledu mohou pomoci identifikovat nové vyzvy a

navrhnout nové, do budoucna orientované ukazatele pro posouzeni slabych mist ¢i kapacit.

35 Jde napriklad o program ,,EU pro zdravi“ (EU4Health), facilitu na podporu oziveni a odolnosti, politiku soudrznosti ¢i nastroj pro technickou podporu.
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Nektera infekéni onemocnéni a zvlastni zdravotni problémy>® podléhaji povinnému
epidemiologickému dozoru na urovni EU. Sit’ pro tento epidemiologicky dozor provozuje a
koordinuje stiedisko ECDC, a to vcetné podpory narodnich referenc¢nich laboratofi. V
disledku onemocnéni COVID-19 vyslo najevo, ze nejsou k dispozici srovnatelné udaje a
chybi porozuméni situaci, z néhoz by mélo vychdzet rozhodovani. Toto onemocnéni se stalo
také diivodem k prosetfeni kvality monitorovani infek¢nich Ciniteltt v méstskych odpadnich
vodach jako prostfedku pro sledovani infekci a mozného mechanismu véasného varovani.

Systémy unijniho dozoru musi ziskat vice kapacit pro odhalovéni, sledovani a vyzkum
novych onemocnéni. ZkuSenosti s onemocnénim COVID-19 rovnéz poukazaly na dalezitost
schopnosti navysit kapacity pro diagnostické laboratorni testovani v prvni linii, nebot’ to je
nasledn¢ zdrojem dalSich udaji nezbytnych pro zvladnuti novych onemocnéni. Aktualni udaje
ziskané v ramci dozoru umoziuji sledovat trendy vyskytu infekénich onemocnéni v Case a
napfic¢ clenskymi staty, a také rychle odhalovat a sledovat pfeshrani¢ni ohniska nékazy.

Rychle se vyvijejici technologické prostfedi a digitdlni feSeni (uméla inteligence, vysoce
vykonné vypocetni technika, vypocetni modely a simula¢ni systém) umoziuji diky integraci
dat z novych a rliznych zdroji’’ aktualizovat systémy dozoru a vytvéiet citlivé systémy pro
odhaleni ranych signal@®®. Je tfeba uplatiiovat moderni piistup k dozoru, ktery bude zalozen
na propojeni a integraci relevantnich systémii dozoru a bude vyuzivat elektronické zdravotni
zdznamy a harmonizované soubory udaju, tdaje o Zivotnim prostiedi, datovou analytiku,
umeélou inteligenci a socidlni média — ve spojeni s kapacitou pro modelovani a progndzovani a
dedikovanymi, vysoce vykonnymi vypocetnimi platformami®’. Vyvoj téchto technologii
zlepsi schopnosti EU a jejich €lenskych statd, pokud jde o pfesnd posouzeni rizik, rychlé
reakce a informované rozhodovani. Je proto tfeba posilit klicovou tlohu ECDC pfi zavadéni
integrovanych systéma dozoru a sledovani na urovni EU, véetné udajii z vyzkumu®® a
udaji o kapacité¢ zdravotnickych systému pro diagnostiku, prevenci a lécbu konkrétnich
infekénich onemocnéni, jakoz i pro bezpecnost pacientil, a je také tieba zlepSit interakci
tohoto stfediska s dal$imi ptisluSnymi subjekty, v€etné Evropského ufadu pro bezpecnost

potravin a Evropské agentury pro Zivotni prostfedi.

Nedilnou soucasti tohoto SirSiho systému dozoru je pieddvani vcasnych, uplnych a
srovnatelnych 1daji  vnitrostatnimi organy stfedisku ECDC, véetné¢ ukazateli pro
zdravotnické systémy, a to na zéklad¢ spole¢ného vymezeni ptipadl v rdmci Unie. Budouci
program ,,EU pro zdravi“ (EU4Health) pomiiZe ¢lenskym statiim s financovanim uprav
jejich vnitrostatnich systémii dozoru a decentralizované agentury Unie jim poskytnou
podporu ve formé individualniho technického poradenstvi a pokyni.

36 Zvlastni zdravotni problémy pfedstavuji antimikrobialni rezistence a infekce spojené se zdravotni péci a souvisejici s pfenosnymi nemocemi.

37 Jde naptiklad o udaje z vesmiru, véetné dat o pozorovani Zem¢ z unijniho programu Copernicus a dat o zemépisné poloze z aplikaci systému Galileo.

38 Napiiklad udaje ziskané z dozoru nad infekénimi ¢initeli v odpadnich vodach.

39 Tyto systémy mohou rovnéz vyuzivat sluzby a udaje, jez umoziuji ¢i generuji takové iniciativy EU, jako je kosmicky program Unie. Zku$enosti s onemocnénim COVID-
19 dokladaji, ze vesmirné sluzby, jako jsou sluzby poskytované systémem EU Galileo, mohou zajistit cenné sluzby a tidaje, jmenovité geolokacni sluzby pro mapovani
oblasti nakazy, varovani pied oblastmi s nafizenymi omezenimi ¢i karanténou a upozornéni pro fady v pfipadech rozsahlejsiho shromazd’ovani lidi. Konkrétné v reakci na
onemocnéni COVID-19 byl Evropsky druzicovy navigaéni systém Galileo vyuzit k vyvoji nové aplikace ,,Galileo Green Lane®, ktera diky tomuto navigaénimu systému
umoziuje sledovat v redlném ¢ase pohyb zbozi mezi ¢lenskymi staty EU a pomaha fesit prechod nakladni dopravy pies hranice.

40 Dulezité je zaclenéni vyzkumu do politickych doporuceni prostfednictvim uzsiho a aktivnéjsiho pisobeni agentur EU.

15



NAVRHOVANA OPATRENI

‘Naveh  Odpovédnost
» Novy vysoce vykonny systém epidemiologického dozoru na tirovni ECDC,
EU vyuzivajici umélou inteligenci, harmonizované soubory idajii a Komise

digitalni nastroje pro pfesné modelovani, posouzeni rizik a reakci,
pro ucely dozoru nad novymi patogeny na zakladé spolecného
vymezeni ptipadl v rdmci Unie.

» Posilit pristup ECDC ke zdravotnim udajim pro ucely vyzkumu a ECDC, Komise
epidemiologické Cinnosti v ramci evropského prostoru pro data z
oblasti vefejného zdravi.

» Posileny dozor spojeny s dal$imi dostupnymi zdroji informaci a ECDC, Komise
udajii (napt. vyzkum, zivotni prostiedi, obchod, doprava,
ekonomické udaje, udaje o zdravotnickych systémech, farmaceutické
dodavky, trasovani kontakti).

» Podrobnéjsi a véasnéjsi pozadavky na podavani zprav ze strany Clenské staty
¢lenskych stati, pokud jde o tdaje o zdravotni péci a vykonnost
systému (napf. dostupnost nemocni¢nich lazek, kapacity pro
specializovanou a intenzivni péci, pocet pracovnikii odborné
vyskolenych v oblasti zdravotni péce, trasovani kontaktit).

7. LABORATORNI ZJISTEN{, TESTOVANI A TRASOVANI KONTAKTU

Komise a ECDC podporuji ¢lenské staty, aby dodrzovaly stavajici pravni piedpisy EU
v oblasti dozoru, v jejichZ rdmci maji povinnost pfedkladat srovnatelné a kompatibilni udaje,
mimo jiné na zaklad¢ laboratornich zjiSténi. I pfes existenci rozsdhlych wvnitrostatnich
laboratornich systémi vSak v soucasné dobé neexistuje Zadny koordinovany celounijni systém
referenc¢nich laboratornich siti pro lidské patogeny. Dusledkem je nedostatek koordinace
konsolidovanych norem pro mikrobiologické testovani.

Znacny problém, ktery do velké miry naruSuje snahy EU o koordinaci reakci na vyskyt
onemocnéni COVID-19, pfedstavuje rozmanitost testovacich strategii a pfistupt, které
Clenské staty béhem aktudlni pandemie zavedly. PfiCiny této rozmanitosti pfistupti zaviseji na
takovych faktorech, jako je epidemiologické situace, dynamika pienosu, zdroje a testovaci
kapacity. Podminkou ucinného provadéni zmirnujicich opatieni jsou efektivni strategie
testovani koordinované mezi jednotlivymi staty*!. Ty mohou vychizet z dlouholetych
zkuSenosti s unijni spolupraci v oblasti vyzkumu a inovaci a také ze specifickych ptilezitosti,
které skyta program Horizont Evropa.

41 Komise, agentury EU a ¢lenské staty predlozily v tomto sméru prostiednictvim Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost doporuceni ohledné spole¢ného ptistupu EU k testovani

na onemocnéni COVID-19.
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K teSeni téchto problému a k zajiSténi, aby tyto kapacity byly schopny vhodné reagovat na
budouci vazné pteshraniéni zdravotni hrozby, jsou nezbytné*? nové sité EU:

- bude vytvofena nova sit referen¢nich laboratofi EU%, ktera umozni sladéni
diagnostik, sérologickych testil, testovacich metod a pouzivani a validace nékterych
testq,

- nova sit zahrnujici ttvary Cclenskych statd, jez se =zabyvaji transfuzemi,
transplantacemi a lékafsky asistovanou reprodukei, kterd umozni nepietrzity a rychly
ptistup k séroepidemiologickym tidajim.

Klicovym pilitfem pro zpomaleni pfenosu nemoci je provadéni efektivnich trasovacich
opatfeni, zejména s cilem umozZnit tlumeni lokalnich ohnisek ndkazy. V soufasném ramci
tvofilo trasovani kontaktll jen jeden z vice prvki, které mély clenské staty koordinovat v
ramci EWRS*. Na zéklad& zkuSenosti ziskanych v souvislosti s onemocnénim COVID-19 je
tteba na Grovni EU vynalozit daldi usili** k posileni unijnich kapacit pro preshrani¢ni
trasovani kontaktii. Trasovani kontaktd bude pfedevSim nezbytnym prvkem planu
pfipravenosti a reakce na zdravotni krizi/pandemii v Evropské unii. S cilem zlepsit
proveditelnost trasovani kontaktli a podpofit ¢lenské staty v tomto usili bude stiedisko
ECDC dale povéfeno zFizenim automatizovaného systému?® trasovani kontakti, ktery
bude vychdzet z trasovacich technologii vyvinutych ¢lenskymi staty v ramci aplikaci pro
trasovéni a varovani*’. Trasovani kontaktii bude v neposledni fadé rovnéz zapracovéano do sité
epidemiologického dozoru stfediska ECDC. S ohledem na tento vyvoj bude ptedpokladem
pro uspésné posileni této kapacity zapojeni clenskych statli a poskytovani informaci z jejich
strany stfedisku ECDC.

NAVRHOVANA OPATRENI

Navrh Odpovédnost
» Vytvoreni sité referencnich laboratoti EU, ktera by umoznila sladéni =~ ECDC, Komise
diagnostik, sérologickych testi, testovacich metod a pouzivani

nékterych testa.
» Vytvofeni sité zahrnujici sluzby ¢lenskych stati, jez se zabyvaji ECDC, Komise;
transfuzemi, transplantacemi a 1ékafsky asistovanou reprodukei. Clenské staty
» Spolehlivy systém automatizovaného trasovani kontaktt, ktery ECDC,
vyuziva moderni technologie*® a je zaloZen na aplikacich pro Komise;
trasovani a varovani. Clenské staty

42 Bude provozovat stiedisko ECDC s podporou JRC jako ttvaru Komise.

43 Tato sit’ poskytne, mimo jiné, ramec pro hodnoceni a schvalovani diagnostiky a méla by zajistit vzajemné uznavani v EU v oblasti diagnostiky.

44 EWRS podporuje z provozniho hlediska sdileni informaci o trasovani kontaktii v souvislosti s onemocnénim COVID-19.

45 Z nastroje pro mimoiadnou podporu byla financovana evropska sluzba federacni brany pro ucely aplikaci zaméfenych na trasovani a varovani, pfi¢emz v ¢ervenci 2020
Komise vydala provadéci rozhodnuti, které umoziiuje interoperabilitu mobilnich aplikaci pro trasovani a varovani v celé EU.

46 To by mélo umoznit vyuziti modernich technologii, jako jsou digitalni mobilni aplikace, modely umélé inteligence nebo jiné nové pouzitelné nastroje.

47 Bude zajisténo dodrzovani obecného nafizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR).

48 Jedna se napriklad, ale nikoli vyluéné, o aplikace vyuzivajici vesmirné technologie.

17



8. SCHOPNOST VCASNEHO VAROVANI A POSOUZENI RIZIK

Systém vcasného varovani a reakce (EWRS) je systém rychlého varovani pied vaznymi
preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, ktery Komisi a ¢lenskym statim umoziuje neustale
navzajem komunikovat za u¢elem varovani a hodnoceni rizik pro vefejné zdravi a identifikace
opatfeni, kterda mohou byt nutnd pro ochranu vefejného zdravi. EWRS podporuje sdileni
ozndmeni a informaci o pfipadech onemocnéni COVID-19 a reakci na tyto ptipady. Tato
platforma prokazuje svou uZitecnost a reaguje na zjisténé potieby. Pro ilustraci lze uvést, ze
od 9. ledna, kdy Komise formalné prostfednictvim prvni varovné zpravy upozornila ¢lenské
staty EU na onemocnéni COVID-19, platforma zpracovala jiz vice nez 2 700 zprav o tomto
onemocnéni*’ obdrzenych od &lenskych stati a Komise. Krom toho pomohla pii vice nez 30
zdravotnich evakuacich zdravotnickych pracovnikd v souvislosti s onemocnénim COVID-19,

do nichz se zapojily ¢lenské staty, Komise a Svétova zdravotnicka organizace™.

Zaroven bude rozsah varovani rozSifen tak, aby zahrnoval potfeby nebo nedostatky
lékai'skych protiopatieni, jakoZz i Zadosti ¢i nabidky preshraniéni pomoci pfi
mimoradnych udalostech. Reaguje se tak pfimo na potfeby zjisténé behem Sifeni
onemocnéni COVID-19 a zajistuje se koordinace mechanismi EU, zejména se strategickymi
zasobami v systému rescEU v rdmci mechanismu civilni ochrany Unie, jakoz i s balickem
opatfeni v oblasti mobility v rdmci ndstroje pro mimoiadnou podporu>’. EWRS bude déle
podporovat tuto koordinaci mezi jednotlivymi staty a Komisi tim, ze doplni mechanismus
civilni ochrany Unie a zamezi duplicitam a kolizim, pfi¢emz bude posilen tak, aby zahrnoval
funkcionality relevantni pro pldnovani pfipravenosti a poddvani zprav, jakoz i propojeni
platformy s dal§imi unijnimi systémy varovani v ramci krizového fizeni.

V neposledni fadé Komise v novych navrzich posili pfistup k posuzovani rizik zohlednujici
veskera rizika. Navrhovanym nafizenim o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach
budou vSechny pfislusné decentralizované agentury EU povéfeny posouzenim rizik,
védeckym poradenstvim a predklddanim doporuceni ohledné moznych reakei, vcetné
povéfeni a stanoveni odpovédnosti Komise>? a agentur Unie.

NAVRHOVANA OPATRENI

Navrh Odpovédnost
» Novy ramec pro posouzeni rizik zohlednujici veskera rizika, decentralizované

49 Tyto zpravy se tykaji napiiklad moznosti sdileni informaci ohledn¢ trasovani kontaktt, epidemiologickych aktualizaci, sdileni technickych poznatki a aktualizaci ohledné
provedenych zdravotnich opatfeni.

50 Komise zavedla spole¢né se Svétovou zdravotnickou organizaci specialni systém zdravotnich evakuaci (MEDEVAC), ktery ma usnadnit zdravotni evakuace
zdravotnickych pracovniki v souvislosti s virovymi hemoragickymi horeckami. V roce 2020 byl tento systém rozsifen i na onemocnéni COVID-19. Komise vyuziva
platformu EWRS ke koordinaci zdravotnich evakuaci mezi WHO a ¢lenskymi staty.

51 Tento systém byl za¢lenén do unijniho ,bali¢ku opatfeni v oblasti mobility* pro i€ely pfeshraniéni piepravy zdravotnickych tymi a transferu pacientd s onemocnénim
COVID-19: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1118

52 Je-li potiebné posouzeni rizik zcela nebo ¢astecné mimo pusobnost danych subjektii a je-li povazovano za nutné pro ucely koordinace reakce na tirovni Unie, zajisti

Komise na zadost Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni rizika.
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vcetné rychlého a vhodného doporuceni moznych reakci, které by agentury Unie,
¢lenské staty mély pfijmout. Komise

9, MEZINARODNI SPOLUPRACE A KOORDINACE

Onemocnéni COVID-19 ukazalo, ze vazné zdravotni hrozby ze své podstaty pfesahuji hranice
stath. EU a jeji ¢lenské staty v reakcei na tuto krizi poskytly pomoc tietim zemim, ale také od
nich pomoc pfijaly. Jako ,tymu Evropa“ se jim doposud podafilo mobilizovat pftes
36 miliard eur ve form¢ mimoiddné pomoci a dlouhodobé zdravotnické a socialné-
ekonomické podpory partnerskym zemim, které ji potiebuji, se zvlastnim zaméfenim na
zranitelné osoby. EU zfidila rovnéz humanitarni letecky most, ktery udrzuje v provozu
zivotné diilezitd dopravni spojeni pro humanitarni a zdchranné zdravotnické tymy a dodavky.

Komise a decentralizované agentury EU v ramci svych funkci spolupracovaly a nadale
spolupracuji s mezinarodnimi zainteresovanymi subjekty i s partnerskymi zemémi. Patii sem
napiiklad Gzka spoluprace s WHO, stfedisky pro kontrolu a prevenci nemoci mimo EU a staty
ucastnicimi se mechanismu civilni ochrany Unie, jakoZz i1 zapojeni do koordina¢nich
platforem, jako je iniciativa pro celosvétovou zdravotni bezpecnost a sit’ pro financovani
vyzkumu pfipravenosti pod nazvem Globalni spoluprdce ve vyzkumu pfipravenosti na
infek¢ni onemocnéni (GloPiD-R). Komise rovnéz aktivné zdiirazituje nutnost vénovani trvalé
politické pozornosti a koordinace pripravenosti a reakci v oblasti vefejného zdravi, a to
prostfednictvim takovych mechanismi, jako jsou G7 a G20.

EU hraje vedouci ulohu ptfi posilovani zdravotnickych systémi, vcetné celosvétové
piipravenosti a reakci v oblasti zdravotni bezpecnosti.

V pifimé reakci na onemocnéni COVID-19 poskytla Komise zemim procesu rozsifeni EU a
prioritnim vychodnim sousedim pfistup k Vyboru pro zdravotni bezpeCnost a systému
EWRS, obdobné jako byl tento piistup umoznén Svycarsku. Cilem bylo maximalizovat
ochranu obcani a podpofit reakci EU ve form¢ jasného uznéni, ze virus se nezastavi na
hranicich a Ze nejlep$i moZnosti reakce a krizového fizeni skytd regionalni a mezinarodni
solidarita a spoluprace. Evropsky parlament a Rada neddvno dirazné potvrdily zdvazek EU
zlepsit globalni pfipravenost na mimotadné situace v oblasti zdravi a dne 16. fijna 2020 se
Evropskéd rada zavézala navysit podporu zdravotnickych systéml ze strany EU a posilit
pfipravenost a schopnost reakce u africkych partnerii. Kromé toho Komise a agentury EU
zahdjily také pravidelnou vyménu zkuSenosti ohledné preventivnich a kontrolnich opatieni
s Cinou a dal§imi tfetimi zemé&mi.

V zajmu upevnéni a podpory piinosit mezinarodni spoluprace a koordinace v oblasti vdznych
pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb dokladaji tyto nové navrhy vedouci ulohu EU z hlediska
globalni pfipravenosti a reakci v oblasti vefejného zdravi, s cilem feSit ohniska nédkazy
u zdroje ve form& dvousmérného piistupu: 1) posilend a cilend mezindrodni spoluprice a
koordinace a 2) podpora na misté pro Clenské staty a tfeti zemé tehdy, kdy ji pottebuji. Na
celosvétové urovni bude ECDC hrat vedouci tlohu a budovat mezindrodni sit’ s dalSimi
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vyznamnymi stiedisky pro kontrolu nemoci, jako jsou stfediska Spojenych stati pro kontrolu
a prevenci nemoci (CDC).

To se projevi posilenim kapacity ECDC pro mobilizaci a nasazeni zdravotnického tymu
EU na pomoc pfi realizaci mistnich opatieni, zejména v ¢lenskych statech, a vétSim
zapojenim do mezinirodnich zisahovych tymia>’, véetné podpory ze strany ECDC pfi
budovani odolnéjsich zdravotnickych systému pro udrzitelnou pfipravenost partnerskych zemi
EU v oblasti zdravotni bezpecnosti.

NAVRHOVANA OPATRENI
‘Navh  Odpovédnost
» Zftizeni zdravotnického tymu EU v ramci ECDC, jehoz ucelem ECDC,
bude zajistit mobilizaci a nasazeni kapacit na pomoc pii realizaci Komise

mistnich opatieni v piipadech vyskytu infekénich onemocnéni
v Clenskych statech a tietich zemich.

» Rémec pro mobilizaci zdravotnického tymu EU s cilem pfispét ECDC, Komise;
v rdmci mezinarodnich zasahovych tymi mobilizovanych Clenské staty
mechanismem Svétové zdravotnické organizace pro mimotradné
situace v oblasti zdravi, Sv€tovou siti pro reakce na mimotadné
udalosti (GOARN) a mechanismem civilni ochrany Unie.

» Rozvoj kapacit pro reakci v terénu a odbornych znalosti v oblasti ECDC, Komise;
krizového fizeni na stran& zaméstnanci ECDC a odbornikii ze Clenské staty, EHP,
zemi EU a EHP, zemi usilujicich o pfistoupeni k EU, evropské zem¢ usilujici
politiky sousedstvi a partnerskych zemi EU, to v§e na zadost o pistoupeni k EU,
Komise. evropska politika

sousedstvi a
partnerské zeme
EU

10. ORGAN EU PRO PRIPRAVENOST A REAKCI NA MIMORADNE SITUACE
V OBLASTI ZDRAVI (HERA)

Pandemie onemocnéni COVID-19 prokazala nutnost a hodnotu koordinovanych opatfeni na
urovni EU. Predbézné smlouvy o nakupu ockovacich latek na urovni EU zvySuji
pravdépodobnost, ze krizi vyfeSime spoleéné, pfiCemz vytvaireni zdsob lékatskych
protiopatieni jiz sniZilo jeji dopady. Pandemie zaroven odhalila strukturdlni nedostatky a trzni
selhani, pokud jde o nasi ptedvidavost, pfipravenost a schopnost soudrzné, rychlé a vhodné
reakce na ochranu nasich obc¢anti pted zdravotnimi krizemi.

53 Tyto kapacity budou propojeny s mechanismem civilni ochrany Unie, a zejména s praci Evropského zdravotnického sboru, ktery jiz shromazd’uje kapacity ¢lenskych stati

pro opatieni v oblasti zdravotnictvi.
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Onemocnéni COVID-19 pravdépodobné nebude jedinou celosvétovou c¢i celoevropskou
zdravotni krizi tohoto stoleti. Je proto tfeba zfidit specializovany evropsky orgéan, ktery posili
pripravenost EU a jeji schopnost reakce na nové a nove se objevujici preshrani¢ni hrozby pro
lidské zdravi.

Ukolem tohoto orginu bude umoznit EU a jejim ¢&lenskym statim rychle nasadit
nejpokrocilejsi 1ékaiska a jind opatfeni v ptipadé¢ ohrozeni zdravi, a to vramci celého
hodnotového fetézce od koncepce az po distribuci a pouziti.

Za timto ucelem bude naptiklad provadét mapovani a prognézovani konkrétnich hrozeb,
identifikovat slibna potencidlni protiopatfeni a podkladové schopnosti, a vytvaiet a Sifit
poznatky o téchto aspektech. Bude monitorovat a sdruzovat vyrobni kapacity a vyvojové
moznosti a pozadavky na suroviny a jejich dostupnost, a zajisti, aby byla feSena slaba mista v
dodavatelském fetézci. Bude podporovat rozvoj prafezovych technologii a feSeni
podporujicich rGzné potencialni budouci reakce na hrozby (napf. technologie na bazi
ockovani ¢i pouzivani digitalnich ndstroji a umélé inteligence), jakoz i vyvoj konkrétnich
protiopatfeni, mimo jiné¢ prostiednictvim klinickych hodnoceni a datové infrastruktury.
Zajisti, aby v pfipadé potfeby byla k dispozici dostate¢nd vyrobni kapacita, jakoz i
mechanismy vytvaieni zasob a distribuce.

Tento evropsky organ bude planovat, koordinovat a sdruzovat ekosystémy vefejnych a
soukromych kapacit, které v ptipad¢ potteby spoleéné¢ umozni rychlou reakci. Bude-li v
Evropské unii vyhlaSena mimotfadné situace v oblasti zdravi, ziskéd tento organ dalsi zdroje
nezbytné k odpovidajici reakci v zajmu vSech ¢lenskych stati.

Na zakladé zkuSenosti s vyvojem ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19 a
s centralnim informacnim stfediskem pro zdravotnické vybaveni zahaji Komise pfipravnou
akci zaméfenou na vznikajici biologické hrozby pro lidské zdravi, jako jsou pfenosna
onemocnéni souvisejici s koronavirem a antimikrobidlni rezistence. Soubézné s tim zahaji
posouzeni dopadii a konzultace o zfizeni organu EU s cilem navrhnout vroce 2021
specializovanou strukturu s nalezitym mandatem a zdroji, kterd by méla zacit fungovat v roce
2023. Bude pfitom zajiSténo, aby tento organ generoval synergie se stavajicimi organy EU a
relevantnimi vydajovymi programy a dopliioval je.

11. ZAVER A DALSI KROKY

Zdravi mé zasadni vyznam pro dobré zivotni podminky lidi. Ti opravnéné ocekavaji, ze se
bude jednat o jednu z hlavnich priorit vefejné politiky. Vlady musi ucinit vSe, co je v jejich
silach, aby zajistily zdravotnické sluzby a ochranily ob¢any pifed zdravotnimi hrozbami. To
znamena spolupracovat a vyuzivat potencidl EU ke zlepSeni reakci v oblasti zdravi a
k podpote Clenskych statl pfi plnéni jejich povinnosti. Zde je nezbytné jasné smefovani na
urovni EU, 0zkéd koordinace s Radou a Evropskym parlamentem a aktualizace klicovych
nastroju a pravnich pfedpisi v intencich tohoto sdéleni.

Nadchazejici konference o budoucnosti Evropy, jejiz snahou bude reagovat na ocekavani
obc¢ant vii¢i Unii, klade diiraz na osloveni ob¢anil a vytvofeni fora, které by se zabyvalo jejich
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obavami a prioritami, a poskytuje tak optimalni platformu pro zahgjeni diskusi, jez budou
podnétem pro dalsi rozvoj tlohy EU v oblasti zdravi. Kromé toho celosvétovy summit o
zdravi, ktery se ma konat v roce 2021 v Italii, umozni Unii ovlivnit globalni tvahy o tom, jak
by méla byt posilena celosvétova zdravotni bezpecnost v ,,pandemické éie®.

Koronavirus se dotyka vsech aspekti osobniho, profesniho, spole¢enského a hospodatského
zivota. Maji-li evropské zdravotnické organy ucinné celit hrozb¢, kterou predstavuje, musi
hladce spolupracovat, sdilet své zdroje a odborné znalosti a fungovat co mozna nejvice
spoleén¢ a v uzké koordinaci s dal§imi hospodarskymi organy. To je jedind moznost, jak
ucinné bojovat proti pieshrani¢ni zdravotni hrozb¢ spojené s onemocnénim COVID-19.

Toto sd€leni stanovi dalsi opatieni, ktera bude tfeba piijmout v nejblizsi budoucnosti, a to jak
na evropské, tak na vnitrostatni Girovni, s cilem zvysit nasi odolnost vii¢i vS§em preshrani¢énim
zdravotnim hrozbadm a zajistit pro vSechny evropské obcany vysokou urovenn vetejného
zdravi, kterou ocekavaji a zasluhuji. Mame spole¢nou a naléhavou odpovédnost tato opatieni
urychlené a disledné realizovat, a piekonat tak roztfiSt€énost a mezery v ndstrojich,
informacich a postojich, jez nas budou jinak spole¢né oslabovat a ohrozovat nas styl Zivota.

Evropska zdravotni unie bude jen tak silna, jak silny bude zdvazek ¢lenskych stati viici ni.
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