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EVROPSKA KOMISE

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 16. zaFi 2021

o zfizeni Ufadu pro pfipravenost a reakci na mimofddné situace v oblasti zdravi

(2021/C 393 1/02)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,
vzhledem k témto davodim:

(1)  Pandemie COVID-19 prokdzala nutnost koordinovanych opatfeni na tirovni Unie s cilem reagovat na mimotddné
situace v oblasti zdravi, véetné monitorovéni potteb, rychlého rozvoje, vyroby, pofizovani a spravedlivého rozdéleni
lékafskych protiopatfeni.

(2)  Evropsky parlament, Evropskd rada a Rada vyzvaly Unii k proaktivni ¢innosti a k zajisténi p¥ipravenosti a schopnosti
spole¢né reagovat na zdravotni krize.

(3) S ohledem na zkuSenosti z prvnich mésici pandemie COVID-19 vyzvala pfedsedkyné Komise ve svém projevu
o stavu Unie 2020, aby bylo ze soucasné krize vyvozeno ponauceni a byla vytvofena evropskd zdravotn{ unie,
véetné specializované evropské struktury pro pokro¢ily vyzkum a vyvoj v oblasti biomediciny, za i¢elem podpory
schopnosti a pfipravenosti reagovat na pfeshrani¢ni zdravotni hrozby a mimofddné uddlosti, at uz pfirodniho,
nahodného nebo zdmérného pivodu.

(4)  Jak je uvedeno ve sdéleni ,Vytvofeni Evropské zdravotni unie: posileni odolnosti Unie viici preshrani¢nim
zdravotnim hrozbdm® (!), pfijatém v listopadu 2020, orgdn pro pfipravenost a reakci na mimofddné situace
v oblasti zdravi (HERA) bude kli¢ovym prvkem pro vytvoreni silnéjsi Evropské zdravotni unie, spole¢né s posilenym
pravnim rdmcem pro pfeshrani¢ni zdravotn{ hrozby a s rozsifenym a vylepSenym mandatem Evropského stfediska
pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky a Farmaceutické strategie pro Evropu,
pokud jde o krize.

(5)  Plan pfipravenosti v oblasti biologické obrany ,Inkubator HERA“ (}), vypracovany jakoZto pfedvoj ufadu HERA za
tcelem feseni hrozeb, které predstavuji vznikajici varianty SARS-CoV-2, ispéné napomdahd navazovat kontakty
a spoluprdci mezi regulaénimi orgdny clenskych stdtd, jinymi vefejnymi orgdny a primyslem, jakoZz i mezi
pramyslovymi subjekty zapojenymi do dodavatelského Fetézce. Tato ¢innost probihd v synergii se strukturovanym
dialogem o bezpecnosti doddvek lé¢ivych ptipravkd, jelikoz poskytuje prehled o fungovani farmaceutickych
hodnotovych fetézct a pomtiZe identifikovat jejich nedostatky.

(6)  Zajistovani doddvek lékatskych protiopatient, jako jsou ockovaci ldtky, 1é¢ivé p¥ipravky, zdravotnické prostfedky
a diagnostické néstroje, a pfistupu k nim vSak dosud bylo roztiisténé a spadalo pod rizné politické rdmce
a programy financovani na trovni Unie. Potfeba zlepsit Gi¢innost pfipravenosti a reakce na mimofadné situace
v oblasti zdravi si 74d4 zF{zeni specializované tstfedn{ struktury — dfadu HERA - jakoZto titvaru Komise, ktery bude
dopliiovat stavajici struktury a mechanismy Unie, véetné jejtho systému pfipravenosti na krize a feeni krizi, a bude
s nimi v souladu.

(") Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospoddfskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiondi ,Vytvoreni
Evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU vii¢i preshrani¢nim zdravotnim hrozbdm“ (COM(2020) 724 final).

(¥ Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé a Radé ,Inkubator HERA: nase spole¢nd reakce na hrozbu variant COVID-19“
(COM(2021) 78 final).
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(7)  Utad HERA by mél svou ¢innost tizce koordinovat s ¢lenskymi stdty a spolupracovat s nimi. Clenské staty by proto
mély byt zastoupeny v radé ufadu HERA, aby tak bylo mozné pfispivat ke stanoveni priorit Unie, sdilet dsili
a mobilizovat stdvajici zdroje. S cilem umozZnit vyménu informaci, vytvafeni znalosti a spoluprici by mél Gfad
HERA v rdmci svého poradniho sboru sdruzovat odborniky z ¢lenskych stiti v oblasti lékafského vyzkumu na
technické tirovni a z pramyslovych odvétvi.

(8)  Jak je uvedeno ve sdéleni o vytvoreni Gfadu pro pfipravenost a reakci na mimorddné situace v oblasti zdravi,
pracovni ndplii dfadu HERA bude mit dvé souddsti: pfipravenost a reakci na krize v ndvaznosti na uzndni
mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi na Grovni Unie,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1
Ufad pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi

Ziizuje se Ufad pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA) (ddle jen ,ifad HERA“ nebo ,GiFad®)
jako ttvar Komise.

Cldnek 2
Poslani a dkoly

1. Utad usiluje o zlepSeni pfipravenosti a reakce na vazné pfeshrani¢ni hrozby v oblasti 1ékatskych protiopatient,
zejména prostiednictvim:

a) posileni koordinace zdravotni bezpecnosti v rdmci Unie v obdobich pfipravenosti a reakce na krize a sdruzovani
¢lenskych statl, primyslu a pfislusnych zicastnénych stran ve spolecném usilf;

b) feSeni slabych mist a strategickych zavislosti v rimci Unie v souvislosti s vyvojem, vyrobou, pofizovanim, vytvafenim
zdsob a distribuci lékafskych protiopatient;

c) prispéni k posileni globdlni struktury pro pfipravenost a reakci na mimorddné situace v oblasti zdravi.

2. Utad je povéfen zejména témito tikoly:

a) posuzovani zdravotnich hrozeb a shromazdovani zpravodajskych informaci tykajicich se 1ékatskych protiopatieni;
b) podpora pokrocilého vyzkumu a vyvoje lékaiskych protiopatieni a souvisejicich technologif;

c) feSeni problémd na trhu a posileni oteviené strategické autonomie Unie ve vyrobé lékatskych protiopatfent;

d) rychlé pofizovani a distribuce 1ékafskych protiopatteni;

e) zvySovani kapacity pro vytvdfeni zdsob lékafskych protiopatfeni;

f) zlepSovani znalosti a dovednosti v oblasti pfipravenosti a reakce v souvislosti s Iékaskymi protiopatienimi.

Tyto tkoly jsou vykondvéany v tzké spolupraci s clenskymi staty.

Cldnek 3
Organizace

Utad HERA sestdva z:
a) vedouciho tifaduy;

b) koordina¢niho vyboru;
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¢) rady ufadu;

d) poradniho sboru dfadu.

Cldnek 4
Vedouci tfadu HERA
Utad HERA je podiizen svému vedoucimu, ktery md pozici generdlniho feditele.
Vedouciho tifadu HERA jmenuje Komise.
Vedoucimu Gfadu je ndpomocen zdstupce vedouciho, ktery mé pozici feditele a kterého jmenuje Komise.

Vedouci afadu ptijme v tzké spoluprici s Generdlnim feditelstvim pro zdravi a bezpe¢nost potravin veskerd opatieni
nezbytnd pro u¢inné fungovani tfadu.
Vedouci tfadu:

a) vypracovava vicelety strategicky pldn ufadu a kazdoro¢ni ndvrh pracovniho programu pro rtizné oblasti ¢innosti tifadu,
a to s piihlédnutim k harmonogramu programovych cyklti programa Unie, které poskytuji pFispévky;

b) s tietimi stranami sjedndvd a uzavird smlouvy na vefejné zakdzky a dalsi smlouvy tykajici se 1ékatskych protiopatient;

¢) odpovidd za provadéni Cinnosti Gfadu a finan¢ni spravu. Cinnosti Gfadu respektuji ifzeni programti Unie, které
poskytuji piispévky, zejména programu EU pro zdravi, Horizont Evropa a mechanismu civilni ochrany Unie;

d) ur¢uje vniténi organizaci dfadu v rdmci rozpoctu, ktery mu byl pfidélen rozpoctovym orgdnem;

e) predkldda zpravy ¢clenovi Komise odpovédnému za zdravi.

Ukoly popsané v pismenech a) az d) jsou vykondvany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 () a s vnitinimi pravidly Komise pro plnéni souhrnného rozpo¢tu Evropské unie ().

Cldnek 5
Koordinaéni vybor
Koordina¢ni vybor zajistuje politické fizeni pro pldnovani a provddéni dkolt dfadu, aniz jsou dotéeny vysady sboru
komisaf.
1. Koordinaé¢ni vybor tvoii tyto osoby:
a) mistopfedseda Komise odpovédny za zdravi;
b) ¢len Komise odpovédny za zdravi a

¢) clenové Komise odpovédni za vnitini trh, inovace a vyzkum a fesen{ krizi.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni naiizeni (EU) ¢ 1296/2013, (EU) ¢ 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢.1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) &. 2232014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom)
¢ 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, 5. 1).

(*) Rozhodnuti Komise C(2018) 5120 ze dne 3. srpna 2018 o vnitfnich pravidlech pro plnéni souhrnného rozpoctu Evropské unie (oddil
Evropskd komise), urcené titvarim Komise.
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2. Koordinaénimu vyboru spolupfedsedaji mistopfedseda a ¢len Komise odpovédny za zdravi.
3. Vedouci tfadu HERA a generdlni feditel odpovédny za zdravi a bezpecnost potravin se icastni zaseddni z moci tfedni.

4. Koordina¢ni vybor se schzi pravidelné, nejméné ¢tyfikrat ro¢né.

Cldnek 6

Rada dfadu HERA

1. Rada tfadu HERA (déle jen ,rada“) se skladd z jednoho zdstupce na vysoké trovni z kazdého ¢lenského statu,
jmenovaného Komisi na zakladé navrha podanych piislu§nymi vnitrostatnimi orgdny. Vsichni ¢lenové rady maji dvoulety
mandét s moznosti znovuzvoleni na jedno dalsi obdobi.

2. Radé predsedd vedouci tfadu.

3. Zaseddni rady se mohou jako pozorovatelé Gicastnit zdstupce Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci
a zdstupce Evropské agentury pro 1écivé piipravky.

Zastupci Stiediska pro koordinaci odezvy na mimotddné udalosti, jinych decentralizovanych a pfislusnych vykonnych
agentur Unie a dalsich subjekti, které jsou relevantni v pfipadé mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi, se mohou
zaseddni rady tcastnit jako pozorovatelé na pozvani Komise.

Komise mtiZe pfizvat odborniky se zvldstn{ kvalifikaci ve vztahu k pfedmétu jednani, aby se ad hoc ziiCastnili ¢innosti rady.

Zastupce Evropského parlamentu se miiZe zasedani rady t¢astnit jako pozorovatel.

4. Rada je ndpomocna Komisi a poskytuje ji poradenstvi pii formulovani strategickych rozhodnuti tykajicich se tifadu
a s ohledem na potiebu rozvijet tiizkou spolupraci mezi Gfadem a ¢lenskymi stéty a zajistit, aby zdroje a kapacity ¢lenskych
statd byly pro spole¢né cile tifadu co nejlépe vyuzity, zejména v téchto oblastech:

a) funkce Gfadu v rdmci Fizeni ptipravenosti a reakce Unie na krize, vyzkumu a inovaci, jakoZ i priimyslové strategie
v oblasti 1ékatskych protiopatfeni;

b) védecké[technické fizeni Gfaduy;

¢) plnéni dkold svéfenych tfadu.

5. Radavydavd stanoviska tykajici se zejména:
a) ndvrhd ¢innosti, které md Gfad provadet, jakoZ i ndvrht novych dkold, které maji byt afadu svéfeny, véetné:
i) posuzovani hrozeb, vytvifeni modelti a prognéz 1ékafskych protiopatient;
ii) monitorovani nabidky lékaiskych protiopatfeni a poptavky po nich;
i) pofizovani a zavadéni lékafskych protiopatient;
iv) podpory vyzkumu a vyvoje 1ékatskych protiopatieni, jakoZ i prosttedki a platforem pro rychlé sdileni idajd;

v) podpory budovini kapacit clenskych stdtd v oblasti pFipravenosti a reakce souvisejicich s Iékafskymi
protiopatfenimi;

b) souladu ¢innosti s p¥islusnymi programy Unie;
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c) viceletého strategického planu, ktery zahrnuje vSechny ¢innosti tifadu, a déle kazdoro¢né nejpozdéji do 31. prosince
pfislusného ro¢niho pracovniho pldnu, ktery mad byt pfijat Komisi;

d) vypracovani navrhti ro¢niho rozpoctu dGfadu a sledovani jeho provadéni.

S

Rada projednd vyro¢ni zpravu o ¢innosti vypracovanou vedoucim tadu.
7. Rada se schdzi pravidelné, nejméné ¢tyfikrdt ro¢né.
8. Komise poskytne radé sekretarit.

9.  Komise miiZze zf{dit na podporu ¢innosti rady pracovni skupiny k posouzeni specifickych otdzek na zakladé tkolt
vymezenych v odstavcich 4 a 5.

Cldnek 7
Poradni sbor afadu HERA

1. Poradni sbor tifadu HERA (ddle jen ,sbor) pfedstavuje mechanismus pro vyménu informaci o pfipravenosti a reakci
v oblasti lékafskych protiopatfeni a sdileni znalosti. Zajistuje tzkou spoluprici mezi Gfadem a piislusnymi subjekty
v ¢lenskych stétech, zejména pokud jde o planovéni a provadéni ¢innosti tifadu v oblasti védy, zdravi a pramyslu.

2. Sbor tvoif ¢lenové z technicky zpiisobilych subjektt jmenovanych jednotlivymi ¢lenskymi stéty. Clenové sboru
nejsou ¢leny rady.

3. Sbor podporuje radu pti poskytovani védeckého a technického poradenstvi.

4. Rada muze zfidit podskupiny sboru pro tcely posouzeni specifickych otdzek v oblasti védy, vyzkumu nebo
pramyslu. Zejména zi{di podskupinu ,Spole¢né férum pro primyslovou spolupraci slozenou ze zdstupcti primyslu
a ¢lenskych statd.

Podskupiny poddvaji zpravu sboru. Jakmile sviij mandat splni, musi byt rozpustény.

5. Sboru a jeho podskupindm pfedsedd zdstupce Komise. Sbor se schdzi pravidelné na pozvani vedouciho tfadu,
nejméné Ctyfikrat rocné.

6.  Zastupci Gtvart Komise se mohou na praci sboru podilet.
7. Komise poskytne sboru sekretaridt.
8. Vedouci Gfadu mutze pfizvat odborniky nebo zastupce profesnich nebo védeckych subjektii nebo nevladnich
organizaci s uzndvanymi zkuSenostmi v oborech souvisejicich s praci Gfadu, aby spolupracovali na urcitych dkolech
a tcastnili se pfislusnych ¢innosti sboru.

Cldnek 8

Prezkum
1. Do roku 2025 provede Komise hloubkovy ptrezkum provddéni operaci ifadu, véetné jeho struktury a fizeni.

Prezkum se zaméfi zejména na pfipadnou potiebu zménit mandat Gifadu a na finan¢ni dopady takové zmény.

2. Komise podd Evropskému parlamentu, Radé a radé tfadu HERA zprivu o zjisténich, kterd z prezkumu podle
odstavce 1 vyplynou. Tato zji§téni se zvefejni.



C 39318 Utedni véstnik Evropské unie 29.9.2021

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem 16. zafi 2021.

V Bruselu dne 16. z4i{ 2021

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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