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I. SOUVISLOSTI

1. Dne 16. zati 2021 piedlozila Komise navrh natizeni Rady o rdmci opatieni pro zajisténi
dodavek 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace v pripadé¢ mimotadné situace v oblasti
vetejného zdravi na arovni Unie!. TéhoZ dne piijala Komise rozhodnuti, kterym se zfizuje

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

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

prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropské agentury pro 1écCivé piipravky (EMA).

3. Zakladem navrhu je ¢l. 122 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU). Jelikoz je
v souvislosti s pfipravou na budouci mimotadnou situaci v oblasti vetejného zdravi naléhave
nutné posilit réimec pro mimoiradné situace, nebylo k nédvrhu ptipojeno posouzeni dopadi.

Hlavni opatfeni navrhu jsou tato:

— ziizeni Rady pro zdravotni krize, ktera by v ptipadé mimotadné situace v oblasti
vefejného zdravi zajistila koordinaci a integraci ptistupt k 1ékaiskym protiopatfenim

pro krizové situace na trovni Unie;

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

situace;

— aktivace nastroji EU FAB, aktivace pland vyzkumu a inovaci pro mimotadné situace
a vyuzivani celounijnich siti klinickych hodnoceni a ptedpisti a platforem pro rychlé

sdileni udajt, a

— opatteni tykajici se vyroby lI€katskych protiopatteni pro krizové situace.
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I1.

SOUCASNY STAV

Od 28. zari 2021 svolalo slovinské predsednictvi celkem devét zasedani na technické tirovni

s cilem navrh posoudit.

V navaznosti na ¢innost na trovni Pracovni skupiny pro 1é¢iva a zdravotnické prostredky
jednal Vybor stalych zastupct dne 1. prosince 2021 o navrhu kompromisniho znéni?, dne
15. prosince 2021 o revidovaném navrhu kompromisniho znéni* a dne 17. prosince 2021

o déle revidovaném navrhu kompromisniho znéni*.

Béhem jednani na zasedani Vyboru stalych zastupct dne 17. prosince navrhlo pfedsednictvi
dalsi omezené zmény znéni s cilem vyftesit nékteré pretrvavajici obavy. Vybor stalych
zastupci posoudil nejnovejsi navrh kompromisniho znéni, jehoz revizi predsednictvi provedlo

behem daného zaseddni a jez je uvedeno v ptiloze tohoto dokumentu.

Ptedsednictvi dospélo k zavéru, ze toto znéni ma Sirokou podporu ze strany delegaci, pticemz
Ctyii delegace nepiedstavujici blokacni menSinu vznesly vyhradu prezkumu (AT, BG, DE,
NL).® Komise dala najevo sviij souhlas se znénim. Predsednictvi déale konstatovalo, ze
vSechny delegace podporuji predlozeni tohoto znéni Rad¢ pro Zivotni prostiedi s cilem
doséhnout politické dohody na zasedani dne 20. prosince 2021 v rdmci bodi ,,A* potadu

jednani.

Ptedsednictvi je 1 nadale pfesvédceno, ze prace na tomto navrhu nepiedjima jednani o navrhu
nafizeni o vaZnych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach. Jakmile bude dohodnuto kone¢né
znéni nafizeni o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbéach, budou do natizeni o ramci
opatteni pfed jeho kone¢nym pfijetim Radou zaneseny nezbytné technické upravy, zejména

kfizové odkazy.

N A W N

Dokument 14031/21.

Dokument 14849/21.

Dokument 15110/21.

Po zasedéani konaném dne 17. prosince 2021 tyto delegace své vyhrady pfezkumu stahly.
Nizozemsko si ponechalo vyhradu parlamentniho pfezkumu, kterou nelze pted zasedanim
Rady pro Zivotni prostfedi stahnout, a uvedlo, Ze ma v imyslu se zdrzet hlasovani.
Bulharsko ptfedloZilo prohlaSeni (dokument 15132/21 ADD 1).
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9.V navaznosti na zadost Evropského parlamentu vyjadienou v dopise ze dne 25. fijna 2021
bude zahdjen postup rozpoctové kontroly v souladu se spolecnym prohlasenim Evropského
parlamentu, Rady a Komise rozpoc¢tové kontrole novych névrhii zalozenych na ¢lanku 122
SFEU s moznymi znaénymi disledky pro rozpo&et Unie®. Piipadny vysledek tohoto postupu

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

III. ZAVER

10. Rada se vyzyva, aby doséhla politické dohody o znéni uvedeném v pftiloze.

6 Dokument 2020/C 444 1/05.
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PRILOHA
Navrh
NARIZENI RADY

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

mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie
RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 122 odst. 1 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,
vzhledem k t€émto divodim:

(1)  Ad hoc opatieni ptijata Komisi s cilem omezit Sifeni pandemie COVID-19 byla reaktivni
a Unie nebyla dostatecné pfipravena na zajisténi efektivniho vyvoje, vyroby, zadavani
zakazek a distribuce v oblasti 1¢kaiskych protiopatfeni pro krizové situace, zejména
v pocatecni tazi pandemie COVID-19. Pandemie také odhalila nedostatecny dohled nad
vyzkumnymi ¢innostmi a vyrobnimi kapacitami, jakoz i zranitelnost celosvétovych

dodavatelskych fetézct.
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)

Ziskané zkuSenosti [...] ukazaly, Ze je zapotiebi ramec pro zajisténi dodavek Iékatskych
protiopatieni pro krizové situace v ptipadé¢ mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi, aby
Unie mohla ptijmout opatieni, kterd jsou nezbytna k zajisténi dostatecné a v€asné dostupnosti
1ékarskych protiopatieni pro krizové situace a jejich dostatecnych a v€éasnych dodavek

v pripadé¢ mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, je-li to pfimétené hospodaiské

situaci. Za timto ucelem usiluje stavajici narizeni o vytvoreni nastroje hospodarské

politiky, ktery ma zasadni vvznam pro predchazeni nepriznivym hospodarskym

dusledkim zdravotnich krizi, jako je negativni rust, nezaméstnanost, narusSeni trhu,

~ry

roztriSténost vnitirniho trhu a prekazky branici rychlé vvrobé, coz jsou dusledky. které

bvly v souvislosti s pandemii COVID-19 vvrazné patrné, a to s cilem zajistit v koneném

duasledku hospodaiskou stabilitu Unie a jejich ¢lenskvych statu.

V ptipadég, Ze bude uznana mimofadna situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie,
muze Rada na navrh Komise v souladu s ¢l. 122 odst. 1 SFEU rozhodnout o aktivaci ramce
opatfeni v rozsahu, v jakém jsou tato opatfeni pfimétena hospodarské situaci, pricemz se

zohledni potieba zajistit vyvsokou uroven ochrany lidského zdravi v souladu s ¢lankem 9

SFEU a pripadna rizika globalniho naruseni dodavek lékarskych protiopatieni pro

Kkrizové situace, jeZ muze mit dopad na systémy zdravotni péce v ¢lenskvch statech.

Navrh Komise by mél vysvétlit duvody a potiebu navrhované aktivace ramce pro

mimoradné situace, a to i pro jednotliva opatieni navrhovana k aktivaci, v€etné analyzy

ocCekavaného dopadu, subsidiarity, proporcionality a finan¢nich dasledku jednotlivych

navrhovanych opatieni. Pouziti opatfeni v tomto ramci by mélo byt ¢asoveé omezeno

na maximalné Sest mésicli, poté mize byt s ohledem na situaci prodlouzeno. Pri provadéni

téchto opati‘eni by méla bvt respektovana odpovédnost ¢lenskych stati za organizaci

zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, véetné rozdélovani zdroju na vnitrostatni

urovni, jak je uvedeno v ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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4

Rémec opatfeni by mél zahrnovat ziizeni Rady pro zdravotni krize, ktera by se zabyvala
I€katfskymi protiopatfenimi pro krizové situace a zajiStovala koordinaci [...] ptistupti

na urovni Unie. To ma zvlastni vyznam vzhledem k rozdéleni odpovédnosti mezi vnitrostatni
a unijni uroven. Na podporu Rady pro zdravotni krize by méla byt Komise z vlastniho

podnétu nebo na navrh Rady pro zdravotni krize opravnéna ztizovat podskupiny nebo

ad-hoc pracovni skupiny, a to v pfipad¢ potfeby i pro primyslové aspekty. Aby se zajistilo

we

ucinné a systematické zapojeni ¢lenskych stata do rozhodovani o provadéni tohoto

narizeni, méla by se stanovit pravidla pro jednani Rady pro zdravotni krize. Clenové

Rady pro zdravotni krize by méli pri jednani vyvnalozit veSkeré usili k dosaZeni

konsensu. Nelze-li takového konsensu dosahnout, méla by Rada pro zdravotni krize

v zajmu zajiSténi hladkého fungovani mechanismu svych jednani rozhodovat

dvoutretinovou vétSinou, pricemz kazdy ¢lensky stat ma jeden hlas.

V zajmu uc¢inného fungovani a rychlého rozhodovani Rady pro zdravotni krize je navic

uZite¢né, aby tuto radu podporoval prostiednictvim piipravy a planovani Uiad pro

reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA) ziizeny rozhodnutim Komise ze

rwr

dne 16. zari 2021, mimo jiné i prostiednictvim posouzeni za ucelem aktivace opatieni

stanovenvych v tomto narizeni, navrzeni jednaciho radu, navrhi mandati k jednani

a procesnich pravidel pro spoleéné zadavani verejnvch zakazek a poskytovani

relevantnich informaci k vytvoreni soupisu vvroby a zarizeni pro vvrobu lékarskvch

protiopati‘eni pro krizové situace. Zapojeni ¢lenskych stati by mélo rovnéz prispét

k nezbytné koordinaci mezi provadénim tohoto narizeni a ¢innostmi Ufadu pro

pripravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi. Rada pro zdravotni Krize

muze rovnéz podle potieby koordinovat svou ¢innost s radou uradu HERA stanovenou

r~r

v rozhodnuti Komise ze dne 16. za¥i 2021, kterym se z¥izuje Urad pro pFipravenost

a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi.

(4a) Clenské staty a Komise by mély jmenovat svého zastupce a nahradnika do Rady pro
zdravotni krize.
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)

(6)

(6a)

Komise by méla zajistit, aby byl vypracovan seznam lékatskych protiopatieni a surovin pro
krizové situace a aby byla sledovéna jejich nabidka a poptavka. Na zaklad¢ toho by mél byt
ziskan uceleny prehled o potifebnych Iékatrskych protiopatienich pro krizové situace, jakoz
1 0 kapacité Unie tuto potfebu uspokojit a fidit pfislusné rozhodovani pii mimotadnych

situacich v oblasti vefejného zdravi.

S ohledem na mandat Evropské agentury pro 1éCivé piipravky (EMA) a jeji ulohu, pokud jde
o sledovani a zmiriiovani potencidlniho a skute¢ného nedostatku 1é¢ivych ptipravki,
zdravotnickych prostredkii a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, véetné
sestavovani seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravka a kritickych zdravotnickych prostredkd,
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [nafizeni o agentufe EMA
(COM/2020/725)]7, by méla byt zajisténa uzka spoluprace a koordinace mezi Komisi

a agenturou EMA za icelem provadéni opatieni stanovenych v tomto nafizeni. P¥i plnéni

ukolu stanovenvch v ¢lancich 6 az 12 by Komise, véetné uradu HERA., méla plné

respektovat povinnosti agentury EMA. [...] K ucasti v Rad¢ pro zdravotni krize, méli by

byt podle natizeni (EU) €. .../... [nafizeni o agentufe EMA] pfizvani jako pozorovatelé
zastupce vykonné fidici skupiny pro zdravotnické prosttedky, zastupce pracovni skupiny pro
mimoradné situace a zastupce vykonné fidici skupiny pro monitorovani nedostatku

a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravkl. To by mélo doplnit hladky pfenos udaji a informaci pfi
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie, a to 1 prostfednictvim

integrovanych informacnich systémi.

Pokud jde o sledovani poptavky po lékarskvch protiopatienich ve tretich zemich a jejich

nabidky., méla by Komise vést v zajmu podpory mezinarodni spoluprace dialog se svymi

partnery.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../... o posilené uloze Evropské agentury
pro 1écivé piipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é€ivych piipravka
a zdravotnickych prostfedkt [Uf. vést.: vloZte prosim €islo, datum a odkaz na zvefejnéni].
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(7) Opatieni by méla rovnéZ zohlednit struktury a mechanismy zfizené akty Unie o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach, natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../...
[nafizeni SCBTH (COM/2020/727)13, a o rozsifeném mandatu agentury ECDC stanoveném
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... [nafizeni o agentufe ECDC
(COM/2020/726)1°, k zajisténi koordinace reakce v ramci Vyboru pro zdravotni bezpeénost
a Poradniho vyboru pro mimotadné situace v oblasti vetejné¢ho zdravi, s ptihlédnutim
k ptispévkum stfediska ECDC k epidemiologickému dozoru a monitorovani. Na zasedani
Rady pro zdravotni krize by m¢l byt ptizvan feditel Evropského stiediska pro prevenci
a kontrolu nemoci a zastupce Poradniho vyboru pro mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi ztizeného podle natizeni (EU) €. .../ ... [nafizeni o SCBTH]. Jako pozorovatel by mél

byt do Rady pro zdravotni krize pfizvan ¢len Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

8 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady €. .../... o vaZnych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti &. 1082/2013/EU [Ut. vést.: vlozte prosim ¢&islo, datum
a odkaz na zvetejnéni].

? Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../..., kterym se méni natizeni (ES)
&. 851/2004 o ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci [Ut. vést.: vlozte
prosim ¢islo, datum a odkaz na zvetejnéni].
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(8) Meéla by byt zajiSténa aktivace plant vyzkumu a inovaci pro mimotadné situace, jakoz
1 zména ucelu a aktivace siti klinickych hodnoceni a provadéni klinickych hodnoceni, aby se
zmenSily prodlevy ve fazi vyvoje l€katskych protiopatfeni pro krizové situace. Vyzkumné
a inovacni ¢innosti mohou vyuzivat digitalni infrastrukturu evropského prostoru pro data
z oblasti vefejného zdravi a platformy plsobici pod evropskym cloudem pro otevienou védu
a dal$i dostupné digitalni platformy EU, aby ziskaly pfistup k datim (z redlného svéta) pro
rychlou analyzu. Méla by byt zajisténa uzka koordinace Komise se sttediskem ECDC
a agenturou EMA jakozto agenturou odpovédnou za védecké poradenstvi a védecké
hodnoceni novych 1é¢ivych piipravki a 1é€iv pouzitych v nové indikaci pro tyto zalezitosti,
jakoz 1 pro zélezitosti souvisejici s regulacnimi aspekty tykajicimi se registrace 1é¢ivych
ptipravki, véetné zfizovani novych vyrobnich mist pro registrované 1é¢ivé ptipravky
a zajisténi piijatelnosti klinickych hodnoceni a diikazii, které jsou jejich vysledkem, pro
registraci novych 1é¢ivych ptipravki nebo 1é¢iv pouzitych v nové indikaci. Vyzkum pro
mimoradné situace mize rovnéz zahrnovat pripravenost v oblasti diagnostiky. To by mélo
umoznit, aby klicovi aktéfi a ptfisluSna infrastruktura byli okamzité ptipraveni k fungovani

v dobach mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi, ¢imz by se zkratily jakékoli prodlevy.
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©)

(9b)

M¢la by byt zajisténa efektivni zadavaci fizeni na 1ékarska protiopatfeni a suroviny pro
krizové situace a Komise [...] miiZe jednat jako centralni zadavatel vefejnych zakazek pro
zucastnéné Clenské staty a [...] v souladu s pravidly a postupy [...] stanovenymi v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/104619, [...]a pFipadné v nafizeni Rady
(EU) 2016/369', jakoZ i ve spoleénych zadavacich Fizenich uvedenych v &ldnku 12

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ... ... [narizeni SCBTH (COM/2020/727)].

Aby bvlo mozné ryvchlé a ucinné zadavani verejnych zakazek v krizovvch dobach, muze

bvt nezbytné postupy zjednodusit. Kromé toho by se mélo zajistit lepSi zapojeni

¢lenskvch stata do pripravy a zadavani zakazek za ucelem vyhodnoceni poznatku

ziskanvch na zakladé zkuSenosti se zadavanim zakazek v souvislosti s pandemii

COVID-19. Dohody mezi Komisi a ¢lenskvmi staty by mély zajistit, aby v§echny ¢lenské

staty mély rovny a véasny pristup ke v§em informacim a jejich potieby byly radné

zohlednény.

Zadavani zakazek na lékarska protiopatireni podle tohoto narizeni muze bvt vvluéné

nebo nevvluéné, v zavislosti na souhlasu zucastnénvch ¢lenskvceh statu.

Na zakladé potieb ¢lenskvch statu, jak doporucuje Rada pro zdravotni krize, by Komise

méla usilovat o zajiSténi toho. aby v§echna lékarska protiopatieni porizena nebo

vyvinuta podle tohoto narizeni spliiovala prislu§né pozadavky EU a v pripadé potieby

vnitrostatni regulaéni poZadavky. pricemz by méla pripadné umoziovat jakékoli

odchylky nebo jiné vnitrostatni vyjimky.

10

11

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne

18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natfizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) €. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) €. 223/2014, (EU) €. 283/2014 a rozhodnuti
¢. 541/2014/EU a zrusSuje natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012, PE/13/2018/REV/1

(Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Natizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimoiadné podpory
v ramci Unie (UE. vé&st. L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(10) Tato pravidla a postupy mohou byt podpofeny v§emi nezbytnymi pfipravnymi kroky, v€etné
kontrol na misté v zatizenich pro vyrobu lékaiskych protiopatieni pro krizové situace. To by
meélo umoznit véasné zaddvani zakazek a ndkup v oblasti 1ékatskych protiopatieni pro krizové
situace v celé Unii a podpoftit dostupnost v ¢lenskych statech, ptficemz hlavnim cilem je

zajistit co nejrychlejsi poskytnuti a distribuci protiopatfeni v pozadovaném mnozstvi, které

jednotlivé staty poti‘ebuji, a se v§emi nezbytnymi zarukami. JiZ v okamzZiku nakupu by

méla bvt smluvné zohlednéna moZnost pirremisténi, prerozdéleni, dal§iho prodeje,

zapujceni a daru.

(10a) V pripadech, na néz se vztahuje toto narizeni, muaze bvt bezodkladné zadani a plnéni

zakazek zadanvch v zadavacich rizenich provadénvch pro ucéely tohoto narizeni

odivodnéno mimoradnou naléhavosti zdravotni krize a z ni plynoucimi hospodarskymi

obtiZzemi. RovnéZ mohou bvt potiebné upravy zakazek, které jsou nezbytné nutné pro

prizpusobeni se vyvoji mimoradné situace v oblasti verejného zdravi, jakozZ i pridani

verejnych zadavateli béhem plnéni zakazky. Pro tento konkrétni icel je nezbytné

umoznit odchvlky od uréitvch ustanoveni narizeni (EU, Euratom) 2018/1046 pri

souc¢asném radném dolozeni téchto odchvlek verejnvm zadavatelem. JelikozZ se tyto

odchylky zavadéji pro ucely tohoto mimoradného ramce, budou doéasné a budou platit

pouze po dobu aktivace opatieni uvedeného v ¢lanku 7 tohoto narizeni.
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(11) Pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi na irovni Unie mize byt poptavka po
1¢katskych protiopatienich pro krizové situace vyssi nez nabidka. V takové situaci je nezbytna
narazova vyroba a zpracovani I¢kaiskych protiopatieni pro krizové situace a Komise by méla
byt povétena aktivaci ndrazovych vyrobnich kapacit Unie pro 1ékatska protiopatieni pro
krizové situace, véetné zajisténi odolnych dodavatelskych fetézcii potiebnych surovin
a pomocnych dodavek, napfiklad v ramci néstroje ,,EU-FAB®. Jak je uvedeno ve sdéleni
,Inkubator HERA: naSe spole¢na reakce na hrozbu variant COVID-19*12, projekt ,,EU FAB*,
je sit’ neustéle piipravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakein a 1€¢iv s jednim a/nebo

n¢kolika uzivateli a s jednou a/nebo nekolika technologiemi na evropské trovni.

(11a) Na virovni Unie by mély byt vypracovany a dohodnuty ti¢inné mechanismy s cilem

zajistit prerozdéleni v pripadech, kdy by prudky narust vvroby vedl k tomu, Ze nabidka

prekroci poptavku.

12.  Ke zmirnéni rizika, ze pfi mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi bude upusténo
od snah v oblasti vyvoje nebo ze dojde k problémim s dodavkami I€¢kaiskych protiopatient,
zejména pokud vefejné organy poskytly finan¢ni podporu na vyvoj a vyrobu takovych
protiopatieni, jsou zapotiebi vhodné nastroje dusevniho vlastnictvi. Komise by proto méla mit
moznost pozadovat za spravedlivych a pfimétenych podminek udélovani licenci na prava
dusevniho vlastnictvi a know-how tykajici se 1ékarskych protiopatfeni pro krizové situace,
jejichZ vyvoj a vyrobu Komise v odivodnénych vyjimecnych piipadech financovala jako

zachrannou sit’ a pobidkovy prvek. Pri usnadniovani udélovani licenci na dusSevni

vlastnictvi a know-how tykajicich se lékarskych protiopatieni pro krizové situace by

méla Komise vzit v avahu pocéatecni investice EU nebo ¢lenskvch statu do vyvoje

a vyroby téchto protiopatieni.

12 Dokument COM/2021/78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Nafiizeni Rady (EU) 2016/369'3 stanovi flexibilni rimec finan¢ni podpory pro mimofadné
situace. Umoznuje poskytovat podporu, kterou nelze provadét prostrednictvim stavajicich
vydajovych programu. Takovy nastroj by mél byt k dispozici, pokud dojde k uznani
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie, a to v rozsahu piimefeném

hospodaiské situaci, pri¢emz se zohledni poti‘eba vysoké iirovné ochrany lidského zdravi.

Financovani pro mimoradné situace by mélo bvt poskyvtovano z nastroje pro

mimoradnou podporu v souladu s prislu§Snymi rozpoctovymi procesy.

Pti mimotadné situaci v oblasti vefejné¢ho zdravi je nedilnou soucasti fizeni poptavky

a nabidky podrobny piehled o soucasnych a kratkodobych budoucich vyrobnich kapacitach
Unie v oblasti 1ékafskych protiopatfeni pro krizové situace. Proto by mél byt na zakladé
povinného predavani informaci pfisluSnymi hospodarskymi subjekty vytvoren a pravidelné

aktualizovén soupis zafizeni pro vyrobu Iékatskych protiopatteni pro krizové situace.

Vyrobu I¢karskych protiopatieni pro krizové situace mohou ovlivnit nedostate¢né dodavky
surovin, spotiebniho materidlu, ptistrojii, vybaveni nebo infrastruktury. Pii zjisténi
nedostatecnych dodavek nebo jejich hrozby by soupis m¢l zahrnovat i tyto prvky. To doplituje
podrobny piehled vyrobnich kapacit Unie v soucasnosti 1 blizké budoucnosti, aby bylo mozné
zohlednit prvky nabidky, které mohou ovlivnit vyrobni kapacity, a zlepsit fizeni poptavky

a nabidky Iékatskych protiopatfeni pro krizové situace na urovni Unie.

Na zdklad€ podrobnych piehledii vyrobnich kapacit, surovin, spotfebniho materialu, vybaveni
a infrastruktury miZe byt zapotiebi pfijmout dalsi opatfeni k posileni dodavatelskych fetézct
a vyrobnich kapacit. Pokud trh nezajistuje nebo nemuze zajistit dostatecné dodavky
potiebnych 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace, méla by byt Komise schopna
provadeét v téchto oblastech opatteni, ktera slouzi ke zvySeni dostupnosti a pfistupnosti

I€katskych protiopatieni a surovin pro krizové situace.]...]

13

Nafizeni Rady (EU) 2016/369 ze dne 15. biezna 2016 o poskytovani mimofadné podpory
v ramci Unie (Ut. vést. L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(17) Pokud mezi ¢innosti, které se maji podle toho narizeni provadét, patii zpracovani

osobnich udaju. mélo by takové zpracovani byt v souladu s prisluSnvmi pravnimi

predpisy Unie o ochrané osobnich udaji, konkrétné s narizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679'5.

(18) Provadéni ramce pro mimoradné situace by méla prezkoumat Komise. Béhem

provadéni pirezkumu by Krizové ¢innosti uradu HERA mély byt posuzovany spole¢né

s jeho ¢innostmi v oblasti pripravenosti. Pozornost by méla bvt vénovana rovnéz

relevantnim poznatkum ziskanvm na zakladé pripravnvch i krizovych rezimia, jakoz

i nutnosti zridit samostatny subjekt, jako je agentura.

(19) Za ucelem zajiSténi jednotnych podminek pro provadéni tohoto narizeni Rady by mély

bvt Komisi svéreny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vvkonavany

v souladu s naiizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011.16 Je-li to

v zavaznych, naléhavvch a fadné oduvodnénvch pripadech tyvkajicich se mimoradné

situace v oblasti verejného zdravi nezbytné, méla by Komise prijmout okamzité

pouzitelné provadéci akty,

14 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidaji a o zruseni natizeni (ES) ¢. 45/2001
a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

15 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/769 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto udaja
a o zru$eni smérnice 95/46/ES (Ut vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

16 [odkaz]
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PRIJALA TOTO NARIZENI:
Clének 1
Piedmét a oblast piisobnosti

1.  Toto nafizeni stanovi ramec pro zajisténi dodavek 1€katskych protiopatfeni pro krizové
situace v piipadé mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi (,,rdmec pro mimotadné

situace®).
2. Ramec pro mimotadné situace uvedeny v odstavci 1 zahrnuje:
a)  zfizeni Rady pro zdravotni krize;

b) sledovani, zadavani zakézek a nakup v oblasti I€kaiskych protiopatieni pro krizové

situace a surovin pro krizové situace;

c) aktivaci plan vyzkumu a inovaci pro mimotadné situace, vetné€ vyuziti celounijnich

siti klinickych hodnoceni a platforem pro sdileni udaji;

d) finan¢ni kryti a financovani pro mimotadné situace ze strany EU, mimo jiné podle

narizeni (EU) 2016/369;

e)  opatieni tykajici se vyroby, dostupnosti a dodavek 1ékaiskych protiopatieni pro krizové
situace, vcetné vytvoreni soupisu jejich vyroby a vyrobnich zafizeni, surovin,
spotfebniho materialu, vybaveni a infrastruktury pro krizové situace a v€etné opatteni

zamétenych na zvySeni jejich vyroby v Unii.

3. Ramec [...] uvedeny v odstavci 1 miize byt aktivovan pouze v rozsahu pfiméteném

hospodaiské situaci s ohledem na potiebu zajistit vysokou viroven ochrany lidského

zdravi.
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Clanek 2

Definice

Pro ucely tohoto natizeni se:

»sledovanim® rozumi sledovani podle definice v €l. 3 bodé 5 natizeni (EU) .../... [nafizeni

o SCBTH];

,mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ rozumi mimotadna situace v oblasti
vetfejného zdravi na urovni Unie uznana Komisi v souladu s ¢lankem 23 natizeni (EU) .../...

[nafizeni o SCBTH];

,l€katrskymi protiopatienimi* rozumé;ji lékarska protiopatieni ve smyslu ¢l. 3 bodu 8 natizeni

»surovinami* rozum¢ji materidly potifebné k vyrobé pozadovaného mnozstvi 1€katskych

protiopatieni pro krizové situace;

,»daty z redlného svéta“ rozuméji udaje tykajici se zdravotniho stavu pacienta nebo

poskytovani zdravotni péce z jinych zdrojii, nez jsou klinicka hodnoceni.
Clanek 3
Aktivace ramce pro mimoradné situace

V piipad€ uznani mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi mize Rada na ndvrh Komise
pfijmout nafizeni, kterym se aktivuje rimec pro mimotadné situace, je-li to pfiméfené

hospodaiské situaci, s chledem na potirebu zajistit vysokou uiroven ochrany lidského

zdravi.

[Vypusti se, pokud osobni ochranné prostiedky a latky lidského ptivodu budou zahrnuty do
definice lékarskych protiopatieni v natizeni o SCBHT.]
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la. Pokud Rada aktivuje jedno nebo nékolik opatieni stanovenych v ¢lancich 6 az 12,

pouZije se ¢lanek 5.

2. Rada v nafizeni, kterym se aktivuje ramec pro mimofradné situace, stanovi, ktera z opatieni
uvedenych v ¢lancich [...]6 az [...]12]...] jsou pfiméiend hospodarské situaci, s ohledem

na poti‘ebu zajistit vysokou uroveii ochrany lidského zdravi, a kterd maji byt tudiz

aktivovana.
3. Doba trvani aktivace nepresahuje Sest mésict a Ize ji prodlouzit postupem podle ¢lanku 4.

4.  Nafizenim, kterym se aktivuje ramec pro mimotadné¢ situace, neni dotéeno rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU'8 ani celkova koordina¢ni tloha Stiediska
pro koordinaci odezvy na mimotadné udalosti v ramci mechanismu civilni ochrany Unie ani

rozhodnuti Rady 2014/415/EU o zpusobu provadéni dolozky solidarity Unii ani uloha

politické koordinace integrovanvch opatieni EU pro politickou reakci (IPCR).

Clanek 4
ProdlouzZeni, deaktivace a ukon¢eni aktivace raimce pro mimoiradné situace

1. Nejpozdéji [...] 3 tydny pred uplynutim doby, na kterou byl rdmec pro mimotadné situace

aktivovan, predlozi Komise Rad¢ zpravu vypracovanou v konzultaci s Radou pro

zdravotni Kkrize, v niZ posoudi, zda by aktivace ramce pro mimotadné situace neméla byt

prodlouzena. Zprava analyzuje zejména situaci v oblasti vetfejného zdravi a hospodarske
disledky krize vetejného zdravi v Unii jako celku a v ¢lenskych statech, jakoZ i dopad

opatreni, ktera byla podle toho narizeni aktivovana drive.

18 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013
o mechanismu civilni ochrany Unie (Ur. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).
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Pokud z tohoto posouzeni vyplyne, Ze je vhodné aktivaci rimce pro mimotadné situace

prodlouzit, mtize Komise prodlouzeni navrhnout Rad¢ a doporucit, kterd z opatreni je

vhodné prodlouzit. Prodlouzeni je [...] v délce aZ Sesti mesicii. Rada muze o prodlouzeni

aktivace ramce pro mimoradné situace rozhodnout opakovang, je-li to piimérené hospodarské

situaci, s ohledem na potiebu zajistit vvsokou uroven ochrany lidského zdravi.

Komise miize Radé navrhnout, aby pfijala nafizeni, kterym se navic k opatenim, ktera jiz

byla aktivovana, aktivuji dal$i opatieni nebo se deaktivuji jakakoli |...] aktivovana |...]

opatieni podle ¢lanku [...] 6 az [...] 12 [...], je-li to pfiméfené hospodarské situaci, s ohledem

na potiebu zajistit vvsokou uroven ochrany lidského zdravi.

Po uplynuti doby, na kterou je rdmec pro mimotadné situace aktivovan, pfestanou opatieni

ptijata v souladu s ¢lanky [...] 6 az [...] 12 [...] platit[...] [...].

V pripadé ukonéeni mimoradné situace v oblasti verejného zdravi na urovni EU se

opatieni stanovena v ¢lancich 6 az 12 v souladu s ¢l. 23 odst. 2 narizeni (EU) ... ...

[narizeni o SCBHT] automaticky deaktivuji.
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Clanek 5
Zrizeni Rady pro zdravotni krize

1.  Zrizuje se Rada pro zdravotni Krize, [...] kterd zajistuje koordinaci ¢innosti Rady, Komise,

prislusnych agentur, [...] organt a subjektii Unie a ¢lenskych statd s cilem zajistit dodavky

I¢katskych protiopatieni a piistup k nim.

Rada pro zdravotni krize [...] poskytuje Komisi pomoc a poradenstvi pfi pfipravé

a provadéni opatieni, kterd maji byt pfijata podle ¢lankt 6 az 12 [...]. Za timto ielem

Komise priubézné poskytuje Radé pro zdravotni krize informace o planovanych nebo

prijatvch opatienich.

la. Rada pro zdravotni krize prestane fungovat, jakmile budou vS§echna opatieni stanovena

v ¢lancich 6 az 12 deaktivovana nebo pozbudou platnosti.

2. Rada pro zdravotni krize se skldda z Komise a jednoho zastupce z kazdého ¢lenského statu.

Kazdy ¢lensky stat jmenuje svého zastupce a nahradnika. [...]Sekretariat Rady pro

zdravotni krize zajiSuje Komise.
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2a.

Radé pro zdravotni krize spoleéné predsedaji Komise a ¢lensky stat, ktery vvkonava

rotujici predsednictvi Rady.

[...] Rada pro zdravotni krize zajisti ucast vSech ptislusnych orgént a instituci Unie, véetné

Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky, Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
a Poradniho vyboru pro mimotadné situace v oblasti vetejného zdravi zfizené¢ho podle
natizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH], jako pozorovatelti v Rad¢ pro zdravotni krize. [...]

Rada pro zdravotni krize piizve na své zasedani jako pozorovatele zastupce Evropského

parlamentu a zastupce Vyboru pro zdravotni bezpecnost z dotéeného ¢clenského statu

a v prislu§nvch pripadech a v souladu se svvm jednacim radem i zastupce WHO.

Kazdy c¢lensky stat jmenuje do Rady pro zdravotni krize jednoho zéstupce [...] a jednoho

nahradnika.

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

podle:

a)  nafizeni (EU) .../... [nafizeni o agentufe EMA] v obdobi mimoiadné situace v oblasti

vetejného zdravi v souvislosti s 1é¢ivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky;

b) narizeni (EU)... ... [naFizeni 0 ECDC] v obdobi mimoradné situace v oblasti

verejného zdravi;

c¢) nafizeni (EU) .../ ... [nafizeni SCBTH], zejména s Vyborem pro zdravotni bezpecnost

a Poradnim vvborem pro mimoradné situace v oblasti verejného zdravi;

d)  rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU, a zejména se Strediskem pro koordinaci odezvy
na mimoiadné udélosti za ucelem pieklenuti provoznich nedostatkli v ptistupu
k 1ékatskym protiopatfenim a surovinam a piipadného zajisténi odpovidajicich ukold

v oblasti sledovani a koordinace na mistg;
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3a.

6a.

Rada pro zdravotni krize zajiSt'uje vyménu informaci s mechanismem integrovanych
opatieni EU pro politickou reakci na krize (IPCR), ziizenym na zikladé rozhodnuti

Rady 2014/415/EU o zpisobu provadéni doloZKy solidarity Unii.

[...] Spolupiedsedajici Rady pro zdravotni krize mohou s ohledem na predmét agendy

ptizvat odborniky se specifickymi odbornymi znalostmi, v¢etné zastupcti agentur a subjektt
Unie, vnitrostatnich orgdnd, mimo jiné centralnich zadavatelll a organizaci nebo sdruzeni

v oblasti zdravotni péce, mezinarodnich organizaci, jako je WHO, FAO a OIE, odborniki ze

soukromého sektoru, jakoz i dalSich zicastnénych stran, aby se ad hoc Gcastnili jako

pozorovatelé prace Rady pro zdravotni krize nebo jejich podskupin.

Rada pro zdravotni krize se schazi vzdy v ptipad¢ potieby, na zddost Komise nebo ¢lenského

statu.

[...]. V prubéhu pripravy a provadéni opatieni stanovenych v ¢lancich 6 az 12 jedna

Komise v uzké koordinaci s Radou pro zdravotni krize. Pied prijetim opatieni Komise

zejména véas, kdvkoli je to mozné, konzultuje s Radou pro zdravotni Krize a vvsledek

A4

jednani v ramci Rady pro zdravotni krize v nejvys$si mozné mire zohledni. Komise

informuje Radu pro zdravotni krize o prijatych opati‘enich.

Rada pro zdravotni krize miZe na zadost Komise nebo z vlastniho podnétu vydavat

stanoviska. Pokud se Komise stanoviskem Rady pro zdravotni krize neridi, vysvétli

Radé pro zdravotni krize duvody, které ji k tomu vedly, aniz je dotéeno pravo podnétu

nalezejici Komisi.
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6b.

Rada pro zdravotni krize jedna pokud moZno na zakladé konsensu. Nelze-li konsensu

]

dosahnout, jedna Rada pro zdravotni krize dvoutietinovou vét§inou zastupcu ¢lenskych

statiu. Kazdy ¢lensky stat ma jeden hlas.

Rada pro zdravotni krize prijme na zakladé navrhu predloZeného Komisi sviij jednaci

rad. V jednacim radu se podrobné stanovi, kdy pozorovatelé jsou a kdy nejsou prizvani

k ucasti na jednanich Rady pro zdravotni krize a jak maji bvt FeSeny pripadné stiety

zajmu.

Komise muze z vlastniho podnétu nebo na navrh Rady pro zdravotni krize ziidit ad hoc

pracovni skupiny na podporu ¢innosti Rady pro zdravotni krize za u¢elem posouzeni

konkrétnich otazek na zakladé ukoli stanovenych v odstavci 1. Pracovni skupiny jednaji

v souladu s pravidly stanovenymi v &L 5 odst. 6a. Clenské staty jmenuji do pracovnich

skupin odborniky.

Komise zajisti transparentnost a poskytne vSem zastupcum ¢lenskvch statu rovny

pristup k informacim s cilem zajistit, aby rozhodovaci proces odrazel situaci a poti‘eby

vSech ¢lenskvch statu.
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Clinek 5a

Prohlaseni o zajmu

Clenové Rady pro zdravotni Krize se zavazuji jednat ve verejném zajmu.

Clenové Rady pro zdravotni Krize, jakoZz i pozorovatelé a externi odbornici uéastnici se

zasedani ucini prohlaseni o zavazku a prohlaseni o zajmech, v nichZ uvedou, Ze nemaji

Zadné zajmy, které by mohly bvt povazovany za ujmu jejich nezavislost, nebo uvedou

veSkeré primé ¢i neprimé zajmy, které by mohly byt povazovany za ujmu jejich

nezavislost. Tato prohlaseni se ucini pisemné pri zirizeni Rady pro zdravotni krize

a na kazdém zasedani s cilem uvést veskeré zajmy, které by mohly bvt povazovany

za ujmu jejich nezavislost. V takovém pripadé je dotéena osoba vyloucena z acasti

na souvisejicich diskusich a rozhodnutich.

Cldnek 6
Mechanismus pro sledovani lIékaiskych protiopatieni pro krizové situace

Je-li toto opatieni aktivovano, Komise po konzultaci s Radou pro zdravotni krize

prostiednictvim provadécich akti vypracuje a pravideln¢ aktualizuje seznam lékatskych

protiopatfeni a surovin pro krizové situace, jakoZ i Sablonu pro sledovani jejich nabidky
a poptavky, v€etné€ vyrobni kapacity, zdsob, moznych kritickych aspektii nebo rizika naruseni

dodavatelskych fetézch a kupnich smluv.

Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 12a odst. 2

a v zavaznych, naléhavvch a radné oduvodnénvch pripadech postupem pro okamzité

pouzitelné provadéci akty podle ¢l. 12a odst. 3.
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2. Seznam uvedeny v odstavci 1 obsahuje uzsi seznam konkrétnich Iékatskych protiopatfeni
a surovin pro krizové situace pro piipravu opatieni, kterd maji byt pfijata v souladu s timto

¢lankem a ¢lanky 7 az 12 [...], s pfihlédnutim k informacim ziskanym podle:

a) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o agentufe EMA], a zejména ¢lankt XX [cisla clanku
budou potvrzena po prijeti] uvedeného natizeni, ohledné sledovani a zmirlovani
nedostatku kritickych 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prostredki a diagnostickych

zdravotnickych prosttedki in vitro;

b) nafizeni (EU) .../... [nafizeni o stfedisku ECDC], a zejména ¢l. 3 pism. e¢) uvedené¢ho
nafizeni, ohledné dostupnych ukazatelli kapacity ¢lenskych statti v oblasti

zdravotnickych sluzeb nezbytnych pro fizeni a odezvu na hrozby pienosnych nemoci.

3. AniZ jsou dotéeny zajmy narodni bezpecnosti, poskytnou ¢lenské staty Komisi ve

vhodném pripadé dalSi informace, které agentury EU dosud neshromazd’ovaly,

na zaklad¢ Sablony pro sledovéni lékarskych protiopatieni a surovin pro krizové situace

uvedenych v odstavci 1.

4. Aniz jsou dotéeny zajmy narodni bezpecnosti a ochrana duvérnych obchodnich

informaci vyplyvajicich z dohod uzavienych ¢lenskymi staty, [...]pokud Clensky stat]...]

zamysli pfijmout na vnitrostatni irovni opatieni pro zadavani zakazek, nakup nebo vyrobu

v oblasti 1ékatskych protiopatfeni nebo surovin pro krizové situace uvedenych na seznamu

v odstavci 1, miiZe [...] v€as informovat Radu pro zdravotni krize [...].

5. NaZzadost Komise, mimo jiné i jménem Rady pro zdravotni krize, poskytne EMA

informace tykajici se sledovani 1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prostredki
a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro, véetn€ souvisejici poptavky a nabidky,
v souladu s ¢lanky XX /¢isla clankii budou potvrzena po prijeti] natizeni (EU) .../...

[nafizeni o agentufe EMA].

15132/21 rko,mp/MP,RKO/vmu 25
PRILOHA LIFE.5 CS



Komise shromazd’uje prostfednictvim zabezpeceného informacniho systému dalSi informace,

které agentury EU dosud neshromazd’ovaly, a na zdkladé Sablony sleduje veskeré

relevantni informace tykajici se nabidky a poptavky u Iékatskych protiopatieni a surovin pro
krizové situace v Unii i mimo ni. Interoperabilitu informac¢niho systému s elektronickymi
systémy sledovani a podavani zprav, které vyvinula agentura EMA podle ¢l. 9 pism. ¢) [¢isla
Clankii budou potvrzena po prijeti] natizeni (EU) ..../... [nafizeni o agentuie EMA], zajisti

[...] Komise.

Komise poskytuje Evropskému parlamentu a Rad¢ pravidelné informace o vysledcich

sledovani 1ékafskych protiopatieni a surovin pro krizové situace [...]".

Komise zpiistupni Evropskému parlamentu, Rad¢ a Radé pro zdravotni Krize |...]

modelovani a prognozy tykajici se potieb 1¢katskych protiopatieni a surovin pro krizové

situace, ptipadné s podporou ptislusnych agentur Unie.

Komise nasledné informuje Radu pro zdravotni krize o sledovani a jeho vysledcich.

19

[.]
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Clanek 7

Zadavani zakazek, nakup a vyroba v oblasti IékaFskych protiopatieni a surovin pro krizové

situace

Pokud je toto opatieni aktivovano, poskytuje Rada pro zdravotni krize Komisi

poradenstvi ohledné vhodného mechanismu pro nakup lékarskvch protiopatieni

a surovin pro Krizové situace, a to bud’ prostirednictvim aktivace stavajicich smluv, nebo

sjednanim novvch smluv, s vyuzitim dostupnych nastroju, jako je ¢lanek 4 narizeni (EU)

2016/369: spolecné zadavaci rizeni podle ¢lanku 12 narizeni (EU) .../... [narizeni

0 SCBTH] nebo evropska inovacni partnerstvi.

Rada pro zdravotni krize poskvtuje Komisi zejména poradenstvi ohledné potieby pouzit

nakupni rezim, pokud Komise jedna jménem ¢lenskvch statu jako centralni zadavatel,

a to bud’ ve spojeni s jinymi dostupnymi nastroji, nebo jako autonomni rezim zadavani

zakazek.

1. Clenské staty mohou Komisi pfipadné pov&rit, aby jednala jako centralni zadavatel,

Kktery jejich jménem zadava zakazky na lékarska protiopati‘eni a suroviny pro krizové

situace, a to za podminek stanovenvch v nasledujicich odstavcich.

Clenské staty se mohou zadavaciho Fizeni uc¢astnit, mimo jiné prostrednictvim

mechanismu neucasti (opt-out) a v radné oduvodnénych pripadech prostirednictvim

mechanismu ucasti (opt-in).

Komise v uzké spolupraci s Radou pro zdravotni krize vypracuje navrh ramcové

dohody, kterou [...] podepisi Clenské staty, které si pteji byt zastoupeny Komisi (déle jen

»Zucastnéné Clenske staty*), k jednani jako centralni zadavatel pro 1€katska protiopatteni pro

krizové situace_]...]
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1a.

Tato ramcova dohoda obsahuje procesni pravidla pro zahajeni a pripravu zadavacich

1b.

Fizeni stanovenvych v tomto ¢lanku., podminky svobodné ucasti ¢lenskych stati, véetné

podminek a ¢asovych ramcu pro moznou ucast a neucast (opt-in a opt-out) ¢lenskvch

stati, jakoz i podminky zapojeni zacéastnénvych ¢lenskych stata v priabéhu celého

zadavaciho Fizeni ¢i postupy pridélovani zadavanvch lékarskvch protiopatieni.

Komise za pomoci Rady pro zdravotni krize provadi zadavaci rizeni a uzavira vvsledné

dohody s hospodarskymi subjekty jménem zucastnénych ¢lenskych stati, v souladu

s finan¢nim narizenim.

Komise pravidelné informuje Radu pro zdravotni krize o pokroku dosazeném v zadavacim

1c.

Yw7r 2

Fizeni a 0 obsahu jednani. Komise v nejvyss$i mozné miie zohledni doporucéeni Rady pro

zdravotni krize a skute¢né potireby ¢lenskvch stati. Konkrétné Komise zvazi zahajeni

jednani pouze tehdy, pokud to podpori dostateénv pocet ¢lenskych statu.

&%

Do procesu zadavaciho Fizeni jsou zapojeny vSechny zucastnéné Clenské staty. Za timto

ucelem vyzve Komise zucastnéné ¢lenské staty, aby jmenovaly zastupce, kteri se budou

podilet na pripravé zadavacich Fizeni, jakoz i na sjednavani kupnich smluv. Zastupci

zucastnénvch ¢lenskvceh statu maji status odborniku zapojenvch do zadavaciho Fizeni

v souladu s finan¢nim narizenim.

Pokud ma Komise v imyslu uzavrit smlouvu obsahujici povinnost zajistit lékarska

protiopati‘eni pro krizové situace, informuje o tomto zaméru a podrobnvch podminkach

zucastnéné Clenské staty. Zucastnéné ¢lenské staty maji moznost se k témto navrham

smluv vyjadrit a Komise jejich pripominky zohledni. PouZije-li se mechanismus neacéasti

%

(opt-out), maji zacastnéné clenské staty na rozhodnuti o neicasti lhutu alespon 5 dnu.
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2. [...]Zadavani zakézek [...]podle odstavce 1 provadi Komise v souladu s pravidly stanovenymi

v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/10462° pro zadavani vlastnich

zakazek. Je-li to Fadné oduvodnéno mimoradnou naléhavosti zdravotni krize nebo je-li

to nezbytné nutné pro prizpusobeni se nepredvidanvm okolnostem ve vyvoji mimoradné

situace v oblasti vei‘ejného zdravi, 1ze pouzit tato zjednoduseni zadavacich fizeni:

a)  odchylné od ¢lanku 137 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 moznost piedlozit dikaz
nebo doklad o kritériich pro vylouceni a vybéru po podpisu smlouvy za piedpokladu, ze

pied zadanim zakéazky bylo v tomto ohledu pfedloZeno Cestné prohlaseni;

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

vetejného zdravi;

c)  odchyln¢ od ¢lanku 165 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046 moznost doplnit vefejné

zadavatele, ktefi nejsou uvedeni v zaddvaci dokumentaci, po podpisu smlouvy;

d)  odchyln€ od ¢l. 172 odst. 1 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 jsou vefejni zadavatelé
opravnéni pozadovat dodéani zbozi nebo sluzeb ode dne odeslani navrhi smluv
vyplyvajicich ze zadévaciho fizeni provedeného pro tcely tohoto nafizeni, a to

nejpozdeji do 24 hodin od udéleni.

20 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natfizeni (EU) €. 1296/2013, (EU) €. 1301/2013, (EU) €. 1303/2013, (EU) €. 1304/2013,
(EU) ¢. 1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti
&. 541/2014/EU a zruduje natizeni (EU, Euratom) &. 966/2012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018,
s. 1).
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V souladu s [...] uzavirenou ramcovou dohodou, mize mit Komise moznost a odpovédnost

uzavirat jménem vSech zucastnénych ¢lenskych stati a na zdkladé jejich potieb kupni

smlouvy s hospodatskymi subjekty, véetné jednotlivych vyrobct 1ékaiskych protiopatieni pro

krizové situace, tykajici se nakupu takovych protiopatieni, [...] v€etné mechanismu

piredbéZnych plateb pro vyrobu nebo vyvoj takovych protiopatfeni vyménou za pravo

na vysledek.

Za ucelem piipravy plnéni téchto ukoli mohou zastupci Komise nebo odbornici jmenovani

Komisi provadét ve spolupraci s prisluSnymi vnitrostatnimi organy kontroly na misté

v zafizenich pro vyrobu lékatskych protiopatieni pro krizové situace.

Komise mé moznost a odpovédnost aktivovat nastroje EU-FAB, aby byly k dispozici rezervni
narazové vyrobni kapacity pro zajisténi dodavek I¢katskych protiopatfeni a surovin pro
krizové situace, které odpovidaji sjednanym mnozstvim a ¢asovému rozvrhu smluv

o nastrojich EU-FAB. Pro tato sjednand mnozstvi 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace

se provedou zvlastni zadavaci fizeni.

Pokud Komise poskytuje finan¢ni prostiedky na vyrobu a/nebo vyvoj lékatskych
protiopatieni pro krizové situace, mé pravo pozadovat za spravedlivych a pfiméfenych
podminek poskytnuti licence na dusevni vlastnictvi a know-how tykajici se takovych
protiopatieni, pokud hospodaisky subjekt upusti od jejich vyvoje nebo neni schopen zajistit
jejich dostatecné a véasné dodani podle podminek uzaviené dohody. Dals§i podminky

a postupy tykajici se vykonu tohoto prava mohou byt stanoveny ve zvlastnich dohodach

s hospodatskymi subjekty.
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6. [...] Zavadéni a pouzivani lékai'skych protiopatieni pro krizové situace je i nadale
v kompetenci zicastnénvych ¢lenskvch statu. V pripadech, kdy vyvjednané mnozstvi
prevySuje poptavku, by Komise méla na Zadost dotéenych ¢lenskych stata vypracovat
mechanismus pro prerozdéleni, odprodej a darovani.

7. Komise zajisti, aby se zauéastnénym ¢lenskym statium dostalo pri provadéni zadavacich

Fizeni a provadéni vyslednvch dohod rovného zachazeni.

Clinek 8

Aktivace plani vyzkumu a inovaci pro mimoradné situace a vyuZiti [...] siti klinickych

hodnoceni a platforem pro sdileni udaja

1. Je-li toto opatteni aktivovano, Komise a ¢lenské staty po konzultaci Rady pro zdravotni

krize aktivuji aspekty planu ptipravenosti a reakce Unie v oblasti vyzkumu a inovaci pro

mimoiadné situace podle natfizeni (EU) .../... [nafizeni o SCBTH].
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2. Komise podporuje piistup k pfislusnym udajim z klinickych hodnoceni, ale také k datim
z redlného svéta. Komise bude pokud mozno vychazet ze stavajicich vyzkumnych iniciativ
v oblasti pfipravenosti, jako jsou celounijni a mezinarodni sit¢ pro klinickd hodnoceni [...],
jakoZ i observacni studie v€etné [...] strategickych kohort podporovanych digitalnimi
platformami a infrastrukturami, jako je vysoce vykonna vypocetni technika, umoziujicimi
otevien¢ sdileni dohledatelnych, pfistupnych, interoperabilnich a opakované pouzitelnych
(tzv. FAIR — Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) dat, jakoz i z ¢innosti ptisluSnych
vnitrostatnich orgéanti, které podporuji dostupnost a piistup k udajim, véetné zdravotnich

udaji, v souladu s ¢lankem 12b.

3. Do pripravy opatieni tykajicich se klinickych hodnoceni Komise zapoji pracovni skupinu
agentury EMA pro mimotéadné situace zfizenou natfizenim (EU) .../... [nafizeni o agentuie

EMA], stavajici sité, jako je evropska sit’ infrastruktury v oblasti klinického vyzkumu,

a soucasné zajisti soulad s narizenim (EU) ¢&. 536/2014%'a koordinaci se stiediskem ECDC.

4. Utast a ptispévek Unie na aspektech planu piipravenosti a reakce Unie v oblasti vyzkumu
a inovaci pro mimotadné situace s Clenskymi staty se fidi pravidly a postupy riznych

programt viceletého finan¢niho ramce.
Cldnek 9
Soupis vyroby a zarizeni pro vyrobu lékarskych protiopatieni pro krizové situace

1. Je-li toto opatfeni aktivovano, Komise mtiZe [...] prostiednictvim provadécich akti [...]

vypracovat a pravidelné aktualizovat soupis vyvroby a zarizeni pro vvrobu lékarskyvch

protiopatieni pro krizové situace a $ablonu pro sledovani vvrobni kapacity a zasob.

2t [odkaz]
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Tyto provadéci akty se prijimaji pirezkumnym postupem podle ¢l. 12a odst. 2

a v zavaznvych, naléhavvch a fadné oduvodnénvch pripadech postupem pro okamzité

pouzitelné provadéci akty podle ¢l. 12a odst. 3.]...]

Komise miiZe za pomoci zavedené $ablony pozadat vyrobce 1ékafskych protiopatteni pro

krizové situace, aby Komisi do péti dnii informovali o skutecné celkové vyrobni kapacité

a pripadnych stavajicich zasobach 1€ékatskych protiopatieni pro krizové situace a jejich slozek
ve svych vyrobnich zatizenich v Unii a v zafizenich ve tfetich zemich, ktera provozuji,

s nimiZ uzaviraji smlouvy nebo od nichz nakupuji zasoby, a aby Komisi ptedali pro kazdé

vyrobni zafizeni v Unii plan o¢ekdvané vyroby na nasledujici tfi mésice.

Na zadost Komise kazdy vyrobce 1ékarskych protiopatteni pro krizové situace informuje
Komisi nejpozdéji do péti dnli o kazdém vyrobnim zatizeni Unie pro vyrobu lékaiskych
protiopatieni pro krizové situace, které provozuje, véetné informaci o jeho vyrobni kapacite,
pokud jde o 1ékarska protiopateni pro krizové situace, a to prostfednictvim pravidelnych
aktualizaci. V ptipad¢ 1éCivych ptipravkl zahrnuji tyto informace zafizeni tykajici se jak

hotovych vyrobkd, tak 1é¢ivych latek.

Komise pravidelné informuje Evropsky parlament a Radu o vyrobé Iékatskych protiopatieni
pro krizové situace a o o¢ekavané mife vyroby v Unii a u dodavek ze zatizeni tfetich zemi,
zda jde o hotové vyrobky, meziprodukty nebo jiné slozky, jakoZ 1 o kapacité zatizeni v Unii
a tretich zemich pro vyrobu lékaiskych protiopatfeni pro krizové situace, pficemz nalezité

chrani citlivé obchodni informace vyrobct.
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Clanek 10

Soupis surovin, spotiebniho materialu, prostiedki, vybaveni a infrastruktury pro krizové

situace

Je-li toto opatieni aktivovano, Komise rozsifi soupis a $ablonu stanovené v ¢lanku 9 na piislusné
suroviny, spotfebni material, prostfedky, vybaveni a infrastrukturu pro krizové situace, pokud se
domniva, ze existuje riziko nedostatecnych dodavek surovin, spotiebniho materialu, prostredki,

vybaveni nebo problému s infrastrukturou pro krizové situace.

Cldnek 11
Opatieni k zajiSténi dostupnosti a dodavek lékarskych protiopatieni pro krizové situace

1. Je-li toto opatteni aktivovano, Komise miiZe [...] v piipad€, ze se domniva, Ze existuje riziko

nedostatku surovin, spotfebniho materialu, zdravotnickych a jinvch prostfedki, vybaveni

a infrastruktury pro krizové situace, provést po dohodé s [...] dotéenymi ¢lenskymi staty

a po konzultaci s dot€enymi hospodaiskymi subjekty zvlastni opatieni k zajisténi efektivni

reorganizace dodavatelskych fetézcl a vyrobnich linek a vyuzije stavajicich zasob k co

nejrychlejsimu zvySeni dostupnosti a dodévek 1ékatskych protiopatieni pro krizové situace.
2. Opatieni uvedend v odstavci 1_mohou [...] zejména zahrnovat:

a)  usnadnéni roz$ifeni nebo zmény vyuZziti stavajicich nebo ztizeni novych vyrobnich

kapacit pro lékatskd protiopatieni pro krizové situace;
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b)

d)

usnadnéni rozsifeni stdvajicich nebo zfizeni novych kapacit souvisejicich s ¢innostmi,
zavedeni opatteni zajistujicich regulacni flexibilitu, jejichz cilem je podpoftit vyrobu

a uvadeéni lékarskych protiopatieni pro krizové situace na trh, pri sou¢asném

respektovani prednostniho prava agentury EMA a vnitrostatnich organu

odpovédnvch za 1éCivé pripravky, pokud jde o hodnoceni 1é¢ivych pripravku

a dozor nad nimi;

provadéni iniciativ v oblasti zadavani zakazek, rezervovani zasob a vyrobnich kapacit
pro koordinaci piistupt a poskytovani kriticky dilezitych dodavek, sluzeb a zdroji pro

vyrobu Iékatskych protiopatieni pro krizové situace;

usnadnéni spoluprace prislusnych spolec¢nosti v rdmci spolecného usili priimyslového

odvétvi o zajisténi dostupnosti a dodavek Iékatskych protiopatieni pro krizové situace a

usnadnéni udélovani licenci na dusevni vlastnictvi a know-how tykajicich se 1ékatskych

protiopatfeni pro krizové situace.

3. Komise mize v€as poskytnout finanéni pobidkové mechanismy nezbytné k zajisténi

rychlého provedeni opatieni uvedenych v odstavci 2.

Clanek 12

Aktivace financovani pro mimoradné situace

Je-li toto opatieni aktivovano a jsou-li splnény poZadavky podle narizeni (EU) 2016/369, aktivuje

se mimofadna podpora podle natizeni (EU) 2016/369 na financovani vydajii nezbytnych k feSeni

mimoiadné situace v oblasti vetejného zdravi]...].
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Clinek 12a

Postup projednavani ve vvboru

1. Komisi je napomocen Provadéci vvbor pro zdravotni krize. Uvedeny vybor je vvborem

ve smyslu narizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se ¢lanek 5 narizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vvybor nevyda Zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt neprijme

a pouzije se €l. 5 odst. 4 tieti pododstavec narizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. V zavaznvch, naléhavych a ¥adné odiuvodnénvych pripadech tykajicich se mimoradné

situace v oblasti verejného zdravi prijme Komise postupem podle ¢lanku 8 narizeni (EU)

¢. 182/2011 okamzité pouzitelné provadéci akty.

Clinek 12b

Ochrana osobnich udaju

1. Timto narizenim nejsou dotéeny zavazky ¢lenskvch stata tvkajici se zpracovani

osobnich udaji podle narizeni (EU) 2016/679 a smérnice 2002/58/ES o soukromi

a elektronickych komunikacich ani zavazky Komise a pripadné dalSich organu

a instituci Unie tvkajici se zpracovani osobnich udajua podle narizeni (EU) 2018/1725 pri

plnéni jejich povinnosti.
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2. Osobni udaje se nezpracovavaji ani nesdéluji, s vviimkou pripadua. kdy je to nezbytné

nutné pro ucely tohoto narizeni. V takovvch pripadech pripadné plati podminky

uvedené v narizeni (EU) 2016/679 a narizeni (EU) 2018/1725.

3. Pokud zpracovani osobnich idaji neni nezbytné nutné pro potireby mechanismu

stanovenych v tomto narizeni, osobni udaje se anonymizuji tak, aby subjekt udaju nebyl

identifikovatelny.

4. Komise prostiednictvim provadéciho aktu prijme podrobna pravidla, aby bylo zajisténo

plné dodrZovani pozadavkiu stanovenvch v pravnich predpisech Unie, pokud jde o iulohy

subjekti zapojenvch do shromazd’ovani a zpracovani osobnich udaju.

Tyto provadéci akty se prijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 12a odst. 2.

Clanek 13
Prezkum

Nejpozdé&ji do roku [...] 2024 provede Komise piezkum tohoto nafizeni a piedlozi zpravu o hlavnich

zjisténich tohoto piezkumu Evropskému parlamentu a Radé. Tento pirezkum zahrnuje hodnoceni

prace ufadu HERA podle ramce pro mimoradné situace stanoveného timto narizenim a jejich

vztahu Kk ¢innostem uradu HERA v oblasti pripravenosti [s pFrihlédnutim k hodnoceni

uvedenému v €l. 29 odst. 1 narizeni 0 SCBTH], jakoZ i posouzeni potieby zridit urad HERA

jako samostatny subjekt s ohledem na prislu§né agentury nebo organy pusobici v oblasti

zdravotni krize. Clenské staty jsou konzultovany a jejich nazory a doporuceni tvkajici se

provadéni ramce pro mimoradné situace se zohledni v zavéreéné zpravé. Komise pripadné

na zakladé této zpravy predloZi navrhy, a to s cilem provést zmény tohoto narizeni nebo

predlozit dalSi navrhy.
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Clanek 14

Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda nebo predsedkyné
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