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ZPRAVA KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

Piezkum provadéni operaci U¥adu pro p¥ipravenost a reakci na mimo¥adné situace v
oblasti zdravi (HERA)

1. UVOD

Pandemie COVID-19 pfinesla EU velké vyzvy. Brzy se ukazalo, ze EU miiZze vyznamné piispét
k feseni pandemie svym rozsahem a ze spolecny postup mize také 1épe zmirnit hrozby. Z
prvnich poznatkii ziskanych z pandemie COVID-19' vyplynulo, Ze je zapotiebi vice
strukturalnich feseni, jimiz by bylo mozné fesit nejen samotnou pandemii COVID-19, ale také
se pripravit na budouci zdravotni krize. Neddvné krize potvrzuji zavéry zpravy zvlastniho
poradce Niinistda,? které zdfiraziuji potfebu ramce pro lepsi pfipravenosti na zdravotni krize a
reakce na né.

Utad pro piipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA) byl ziizen v
naléhavé situaci, béhem pandemie COVID-19, a s jasnym pové€domim o zranitelnosti EU v
oblasti pfipravenosti a reakce na mimotadné situace v oblasti zdravi. Od poc¢atku bylo ziejmé,
7e bude dilezité situaci véas prezkoumat®. Tato zprava poskytuje prehled ¢innosti a fungovani
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uradu HERA od jeho zfizeni a pfindsi prvni poznatky o jim dosazenych uspésich.
2. ZRIZENi A ULOHA URADU HERA

Ve svém projevu o stavu Unie v roce 2020 vyzvala predsedkyné von der Leyenova k
vybudovani evropské zdravotni unie, v jejimZ rdmci se ¢lenské staty budou pfipravovat na
zdravotni krize, budou jim pfedchazet a budou pfed nimi chranit své obyvatelstvo, a to
spoleénym postupem v ptipadech, kdy je nutna spolecnd evropska akce. O rok pozdé&ji bylo v
projevu o stavu Unie oznameno ziizeni tfadu HERA, pficemz bylo odkézano na ptiklady ve
zbytku svéta, kde byla zavedena specializovana struktura zdravotni bezpeénosti. Urad HERA
byl urychleng ztizen rozhodnutim Komise? a svou ¢innost mohl zagit vykonavat v roce 2021.

Ukolem ufadu HERA bylo predvidat zdravotni hrozby a potencialni zdravotni krize
prostiednictvim shromaZzd’'ovani zpravodajskych informaci a vytvafet potifebné reakeni
kapacity. Aby bylo mozZné rychle zah4jit ¢innost a umoznit piistup ke stavajicim pravomocim,
nastrojim a programiim Komise, byl v ramci Komise ziizen ifad HERA. Vzhledem k tomu,
ze oblast zdravi spadé4 do vnitrostatnich pravomoci, byla navazana tzka spoluprace s ¢lenskymi
staty. Utadu HERA poskytuje poradenstvi a je mu ndpomocna rada tfadu HERA, v niz jsou

1 Sdéleni ,,Prvni poudeni z pandemie COVID-19*, COM(2021) 380 ze dne 15. &ervna 2021.

2Zprava Sauliho Niinistda, byvalého prezidenta Finské republiky, ve funkci zvlastniho poradce predsedkyné

Evropské komise: Spolecné bezpecnéji: Posileni civilni a vojenské pfipravenosti a pohotovosti Evropy

(26. listopadu 2024).

To bylo uznano v rozhodnuti Komise o ztizeni Utadu pro piipravenost a reakci na mimoi4dné situace v oblasti

zdravi, C(2021) 6712 ze dne 16. zafi 2021 (dale jen ,,rozhodnuti o zfizeni ifadu HERA®).

4 Rozhodnuti o ziizeni tiftadu HERA, C(2021) 6712 ze dne 16. zaii 2021. Viz také sdéleni o ziizeni itadu HERA,
COM(2021) 576 ze dne 16. zaii 2021. Piipravné prace byly zahajeny jiz dfive v roce 2021 v navaznosti na
sdéleni o Inkubatoru HERA: naSe spole¢na reakce na hrozbu variant COVID-19, COM(2021) 78 ze dne
17. Gnora 2021.



zastoupeny v$echny ¢&lenské staty na vysoké trovni®. Kdyz dojde k mimotadné situaci — a
pokud mozno jiz diive — pomaha tfad HERA zajistit vyvoj, vyrobu a distribuci 1ékaiskych
protiopatieni. Jeho hlavni poslani je uvedeno v rozhodnuti o zfizeni ifadu HERA: zlepSeni
piipravenosti a reakce na vazné preshrani¢ni hrozby v oblasti I¢kafskych protiopatieni,
zejména prostiednictvim:

e posileni koordinace zdravotni bezpecnosti v obdobich pfipravenosti a reakce na krize a
sdruzovani Clenskych statti, primyslu a pfislusnych zucastnénych stran ve spolecném
usili,

e feSeni slabych mist a strategickych zavislosti v souvislosti s vyvojem, vyrobou,
potizovanim, vytvaienim zasob a distribuci Iékatskych protiopatieni,

e pfispéni k posileni globalni struktury pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace v
oblasti zdravi.

Lékatska protiopatieni® zahrnuji vakciny, terapeutika (1é¢ivé piipravky), zdravotnické

prostiedky, chemické protilatky, diagnostické testy a osobni ochranné prostiedky, jako jsou
chirurgické rukavice a rousky. Mohou také zahrnovat sluzby potiebné k ptipravé a reakci na
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby.

V ramci tohoto piivodniho tkolu je ufad HERA odpovédny za Cinnosti tykajici se 1€katskych
protiopatieni, pokud jde o posuzovani zdravotnich hrozeb a shromazd'ovani zpravodajskych
informaci, podporu pokroc¢ilého vyzkumu a vyvoje, feSeni problému na trhu a posileni oteviené
strategické autonomie Unie ve vyrobég, rychlé potfizovani a distribuci, zvySovani kapacity pro
vytvareni zasob a zlepSovani znalosti a dovednosti v oblasti pfipravenosti a reakce.

Ztizeni Ufadu HERA bylo jednim z fady kroki, které Komise podnikla, aby umoznila EU a
¢lenskym statlim lépe se pfipravit na zdravotni krize a 1épe je zvladat na zaklad¢é zkuSenosti
ziskanych z pandemie COVID-19. V listopadu 2020 Komise navrhla ,bali¢ek tykajici se
evropské zdravotni unie. Jeho piijeti mélo za nasledek naiizeni 2022/23717 (dale jen ,,natizeni
o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach®), které Komisi poskytuje mandat ke
koordinaci a spolupraci v z4jmu U¢inngj$i reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, a
posileni mandati Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA). VSechny tyto kroky pomahaji EU pfedvidat, pfipravovat
se a reagovat na hlavni zdravotni hrozby — nejen na infekéni nemoci, ale také naptiklad na
hrozby souvisejici s zivotnim prostfedim, klimatem a chemickymi latkami, coZ odrazi ménici

5 Rada ufadu HERA byla ziizena rozhodnutim o ziizeni tfadu HERA. Jeji tiloha byla definovéna jako

poskytovani pomoci a poradenstvi Komisi pti formulovani strategickych rozhodnuti tykajicich se ufadu HERA

s ohledem na potfebu rozvijet iizkou spolupraci mezi tradem HERA a ¢lenskymi staty a zajistit, aby zdroje a

kapacity ¢lenskych stati byly co nejlépe vyuzity k dosazeni spole¢nych cili ufadu HERA. KliCovymi

oblastmi, v nichz by rada ufadu HERA méla poskytovat pomoc a poradenstvi, byly: funkce tfadu v ramci
fizeni pfipravenosti a reakce Unie na krize, vyzkumu a inovaci, jakoz i prumyslové strategie v oblasti
lékatskych protiopatieni, védecké/technické fizeni Gradu a plnéni ukolt svétenych Gradu.

Lékatska protiopatieni jsou definovana v nafizeni o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a zahrnuji

1) humanni 1écivé pripravky, ii) zdravotnické prostiedky a iii) jiné zbozi nebo sluzby nezbytné pro ucely

pripravenosti a reakce na vazné pieshranic¢ni zdravotni hrozby.

7 Nafizeni (EU) 2022/2371 o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach (Ut. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26);
natizeni (EU) 2022/2370 o zfizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Ut. vést. L 314,
6.12.2022, s. 1) a nafizeni (EU) 2022/123 o posilené uloze Evropské agentury pro 1€Civé piipravky pii
pripravenosti na krize a krizovém Fizeni v oblasti 1é&ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedkil (U, vést. L
2031.1.2022, s. 1).



se prosttedi hrozeb. Toto nové prostiedi jiz kladlo diraz na diilezitost koordinace a spoluprace
mezi ufadem HERA a stfediskem ECDC a agenturou EMA, jakoZ 1 mezi strukturami, jako je
Vybor pro zdravotni bezpe¢nost (HSC)® a rada uradu HERA.

V roce 2023 vyustil pretrvavajici nedostatek kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravkl ve vyzvu
ke zintenzivnéni opatfeni na urovni EU®. Komise reagovala koordinovanou strategii, ktera
navazuje na stavajici praci'®. Urad HERA jiz ziskal zkusenosti s fe$enim problémil na trhu a s
podporou koordinované ¢innosti v oblasti 1ékaiskych protiopatieni na urovni EU. M¢l proto
dobré predpoklady k tomu, aby prosadil n¢kolik opatieni v oblasti kriticky dulezitych 1é¢ivych
ptipravkl, vcetné poskytovani pomoci pii zahdjeni Cinnosti Aliance pro kritické 1éCivé
piipravky a ptipravné studie o ptipadném aktu o kriticky diilezitych 1éCivych ptipravcich.

3. PREZKUM URADU HERA

Utad HERA byl navrzen jako flexibilni struktura, kterd se bude podle potieby upravovat,
pricemz Komise se zavazala k tomu, ze provede ptezkum. Rozhodnuti o zfizeni tifadu HERA
stanovi, ze do roku 2025 bude proveden ,, hloubkovy prezkum provadeni operaci uradu, véetné
jeho struktury a Fizeni. PFezkum se zaméri zejména na pripadnou potrebu zménit mandat uradu
a na financni dopady takové zmeny.  Tato zprava obsahuje zavéry hloubkového piezkumu,
ktery Komise provedla v souladu s timto pozadavkem.

Prvky, které jsou pro pfezkum relevantni, byly obsazeny i v jinych prévnich aktech. Natizeni
o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach!! a natizeni (EU) 2022/2372 o ramci pro
zajisténi dodavek lékatskych protiopatieni pro krizové situace v ptipadé stavu ohroZeni
vefejného zdravi na tirovni Unie (dale jen ,,nafizeni o rimci pro mimoitadné situace*)'? stanovi
hodnoceni jejich provadéni tfadem HERA, jakoZ 1 posouzeni potieby ztidit tfad HERA jako
samostatny subjekt (tj. oddéleny od Komise). Nafizeni o rdmci pro mimofadné situace se
vztahuje pouze na opatfeni v oblasti reakce a dosud nebylo aktivovano, takze formalné neni
tteba hodnotit Zadna opatieni. Tato zprava se tidi logikou rozhodnuti o zfizeni afadu HERA a
zabyva se také otdzkou posouzeni ufadu HERA jako samostatného subjektu v souladu s
riznymi ustanovenimi o piezkumu.

Uloha a slozeni Vyboru pro zdravotni bezpe&nost je stanovena v nafizeni o vaznych pieshraniénich
zdravotnich hrozbach. Tvoti ho zastupci ¢lenskych statd a agentur EU jako pozorovatelé. Jeho tkoly jsou
nasledujici: a) podporuje koordinovany postup Komise a ¢lenskych statli; b) koordinuje spolu s Komisi
planovani prevence, pfipravenosti a reakce; c¢) koordinuje spolu s Komisi komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci a reakce ¢lenskych statd; d) pfijima stanoviska a pokyny pro Clenské staty, véetn€ konkrétnich
opatteni predstavujicich reakci a d) pfijima ro¢ni pracovni program.

Evropska rada v zavérech z ¢ervna 2023 vyzvala Komisi, aby ,,navrhla iniciativu k pfijeti naléhavych opatieni
za Uucelem zajisténi dostatecné vyroby a dostupnosti kriticky diilezitych 1é¢ivych piipravki a jejich slozek v
Evrop¢ a diverzifikace mezinarodnich dodavatelskych fetézcta®.

10 Viz sdéleni o feSeni nedostatku 1é¢ivych pifpravki v EU, COM(2023) 672 ze dne 24. fijna 2023.

11 Ustanoveni €l. 33 druhého pododstavce nafizeni o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach: ,,zahrnuje
rovnéz hodnoceni c¢innosti Komise v oblasti pripravenosti a reakce stanovené v tomto narizeni, pripadné
véetne prezkumu provadeni tohoto narizeni [uradem HERA], jakoz i posouzeni potieby zridit HERA jako
samostatny subjekt, s prihlédnutim k prislusnym agenturam nebo organiim podilejicim se na pripravenosti a
reakci v oblasti zdravi.

Clanek 16 natizeni o ramci pro mimotadné situace: ,, Tento prezkum zahrnuje hodnoceni prace [iFadu HERA]
podle ramce pro mimoradné situace stanoveného timto narizenim a jeho vztahu k ¢innostem HERA v oblasti
pripravenosti. Tento prezkum zahrnuje i posouzeni potreby ziidit urad HERA jako samostatny subjekt s
ohledem na relevantni agentury nebo organy piisobici v oblasti zdravotni krize.*
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Utad HERA byl vytvofen v prostiedi stavajicich pravnich a finanénich nastroji. Jeho vyhoda
byla v tom, ze byl zfizen na zakladé¢ zvlastniho rozhodnuti Komise, které odrazi zvlastni
povahu ufadu HERA a okolnosti, za nichz byl zfizen. Zfizeni ttvaru uvniti Komise
prostfednictvim rozhodnuti o ziizeni neni bézné, ale nebylo bezprecedentni'®. Rozhodnuti o
ziizeni ifadu HERA nezasahuje do vysadniho prava piedsedkyné piidélovat dalsi ukoly* —
coz se ukézalo, kdyz byl urad HERA povéten zahajenim praci na kriticky dulezitych 1é¢ivych
ptipravcich.

Komise uspofadala pfezkum v ramci samostatnych pracovnich ¢innosti. Externi studie®
vychdzela z konzultaci se zGcCastnénymi stranami, vcetné vetejnych konzultaci, vyzvy k
predlozeni faktickych podkladi, cilenych prizkumii a rozhovort, jakoz i z rozsahlého
pfezkumu literatury. Samostatnd pracovni ¢innost se zabyvala vnitfnim rozmérem v ramci
Komise a interakci se sttediskem ECDC a agenturou EMA.

Konzultace zahrnovala veiejnou konzultaci®, vyzvu k predlozeni faktickych podkladi’,
cilené priizkumy?*® a rozhovory!®. Konzultace zahrnovala $irokou vefejnost, vnitrostatni organy
Clenskych statii (v oblasti zdravotnictvi, civilni ochrany, primyslu a vyzkumu), Evropsky
parlament, agentury EU, mezindrodni organizace a partnery, jakoz i1 zucastnéné strany
(obcanskou spolecnost, zdravotnické pracovniky, pacienty, prumysl, vyzkumné pracovniky
atd.). Vychazela také ze zprav tvarQ interniho a externiho auditu.

Ptezkum vychazel také ze stanovisek Evropského parlamentu a Rady. V usneseni Evropského
parlamentu z éervence 2023 o zkusenostech ziskanych z pandemie COVID-19%° Evropsky
parlament uzndva vytvofeni ufadu HERA jako ,velmi potiebné instituce pro zlepSeni
ptipravenosti EU na mimotadné situace v oblasti zdravi®. Vyslovil se také pro to, aby se urad
HERA stal ,,nezévislou agenturou s dostatecnymi finanénimi prostiedky* a vyzval k vét§i mite
parlamentni kontroly. K tomu doslo v dubnu 2024, kdy Evropsky parlament schvalil sviij postoj
k reformé farmaceutického priimyslu a navrhl, aby se ufad HERA stal samostatnym subjektem
v ramci stfediska ECDC. Pokud jde o Radu, nejnovéjsi zavery byly pfijaty v Cervnu 2024, a to
zavéry Rady o budoucnosti evropské zdravotni unie?. Tyto zavéry zahrnovaly vyzvu k

dikladnému vyhodnoceni rdmce EU pro fizeni mimotfadnych situaci v oblasti zdravi po

13 Rovnéz Evropsky tfad pro boj proti podvodiim (OLAF) byl zfizen rozhodnutim Komise ze dne 28. dubna

1999.

Ustanoveni ¢l. 17 odst. 6 pism. b) SEU stanovi, Ze pfedseda Komise ,,rozhoduje o vnitini organizaci Komise*.
15 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979 (studie) a https://data.europa.eu/doi/10.2929/939775 (shrnutf).

16 Dotaznik pro vefejnou konzultaci zvefejnény na tstfedni internetové strance Komise Podélte se o sviij ndzor
byl spustén dne 27. listopadu 2023 a byl aktivni do dne 19. tnora 2024. Celkem bylo obdrzeno 44 odpovédi
na dotaznik a respondenti nahrali 19 dokumentt.

Vyzva k predlozeni faktickych podkladi byla zvetejnéna dne 28. listopadu 2023 a uzaviena dne 19. tnora
2024. Celkovy pocet obdrzenych odpovedi byl 47, véetn€ 15 ptilozenych dokumentl. Zpétna vazba k vyzve
k ptedlozeni faktickych podkladi je k dispozici na portalu Podélte se o sviij ndzor.

18 Dne 28. listopadu 2023 byly identifikovanym zG&astnénym stranam zaslany tti soubory cilenych prizkumd.
Na dotazniky bylo obdrzeno celkem 210 odpovédi. Sest duplicitnich odpovédi (stejny autor, stejna odpovéd’)
bylo smazano. Ze zbyvajicich 204 odpovédi byly do analyzy zahrnuty pouze ty, které odpoveédély alespoii na
30 % otazek. Celkem bylo zohlednéno 117 platnych odpovédi od vsech tii skupin zicastnénych stran.

Bylo provedeno devét cilenych rozhovori se Sesti poslanci Evropského parlamentu, dvéma zastupci stiediska
ECDC a agentury EMA a jednim poradcem Komise.

Piijaté texty — Pandemie onemocnéni COVID-19: ziskané zkuSenosti a doporuceni pro budoucnost — 12.
cervence 2023 (europa.eu)

Zaveéry Rady o budoucnosti evropské zdravotni unie: Evropa, kterd se stara, pfipravuje a chrani, viz
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9900-2024-IN1T/en/pdf.
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skonfeni pandemie a k vyjasnéni vztahli mezi pfisluSnymi subjekty zapojenymi do
piipravenosti na krize a krizového tizeni. Tato debata stale pokracuje: Dne 4. tinora 2025
piedlozilo dvanact Clenskych stati Komisi neoficialni dokument o posléani a fizeni tfadu HERA
a vyzvalo ji, aby zachovala jeho strukturu. Tento dokument tvrdil, Ze ,,poslani afadu HERA je
zasadnim prvkem suverenity a strategické autonomie EU, ktery musi byt feSen centralné a
specificky, aniz se vytrati zdravotni perspektiva®.

Ackoli je tento piezkum tykajici se uradu HERA ptezkumem sui generis, snazil se v maximalni

mozné mife dodrzet zasady pokynt pro zlepSovani pravni upravy. Hodnoti provadéni operaci

ufadu HERA, vcetné jeho struktury, fizeni a mandatu, a to ve srovnani se situaci pred jeho

ziizenim?2.

4. PRACE A INTERAKCE URADU HERA S OSTATNiMI UTVARY A
ZUCASTNENYMI STRANAMI

Ekosystém pfipravenosti na zdravotni krize nebo reakce na krize je slozity: ucinna reakce
vyzaduje zapojeni Siroké skaly zGiCastnénych stran na vnitrostatni, unijni i celosvétové urovni.
Cil uradu HERA posilit stavajici ramec zdravotni bezpecnosti predpoklada tizkou spolupraci a
koordinaci s ostatnimi utvary Komise, agenturami EU a dal§imi strukturami. Mezi klicové
oblasti spoluprace patii spoluprace s utvary Komise odpovédnymi za zdravi?®, vyzkum a
inovace, civilni ochranu a mezinarodni partnerstvi, unijnimi agenturami EMA a ECDC, jakoz
i Evropskou vykonnou agenturou pro zdravi a digitalni oblast (HADEA)?* v oblasti provadéni
a Clenskymi staty, primyslem a obcanskou spolecnosti. Kromé toho probihd vyznamna
spoluprace s mezinarodnimi organizacemi a tfetimi zemémi.

Toto propojeni riznych dimenzi pfipravenosti a reakce v oblasti zdravi vyzaduje neustaly tok
informaci, spole¢né stanoveni priorit a operativni spolupraci a koordinaci.

4.1.  Spoluprace s ¢lenskymi staty a dalSimi zicastnénymi stranami

Jednim z charakteristickych rysti ufadu HERA je spoluprace a koordinace s vnitrostatnim
usilim. Rada ufadu HERA sdruzuje vysoké predstavitele clenskych stath, ktefi jsou ndpomocni
Komisi a poskytuji ji poradenstvi pii pfijimani strategickych rozhodnutich tykajicich se
¢innosti Ufadu HERA. Prace rady ufadu HERA muze rovnéz pomoci pii rozhodovani na
vnitrostatni Grovni, protoze informuje Clenské staty o SirSim evropském kontextu. Zasedani
rady fadu HERA se mohou jako pozorovatelé¢ ucastnit zastupci sttediska ECDC a agentury
EMA, Stiediska pro koordinaci odezvy na mimoiadné udalosti, jakoz 1 zastupci Evropského
parlamentu, a pravidelné jsou na n¢ zvany i dalsi utvary Komise. V zajmu posileni vymény
informaci a vytvareni znalosti v §ir§im métitku podporuje radu tfadu HERA také poradni sbor
ufadu HERA, ktery se skladé z odbornikii ¢lenskych statii z oblasti zdravotnictvi, vyzkumu a
prumyslové politiky. Jako podskupina tohoto fora bylo zfizeno spolecné forum pro
prumyslovou spolupraci, které propojuje Clenské staty a zastupce primyslu. Forum obc¢anské
spolecnosti zajistuje vymeny informaci s akademickou obci a obCanskou spolec¢nosti.
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Tento piezkum hodnoti operace uradu HERA do konce listopadu 2024.

Kromé obvyklych postupt pro zajisténi souladu v ramci Komise rozhodnuti o ztizeni tfadu HERA vyslovné
poukazuje na tizkou spolupraci s Generalnim feditelstvim pro zdravi a bezpecnost potravin.

2 Evropska vykonna agentura pro zdravi a digitalni oblast jako vykonna agentura podporuje politiky EU
prostiednictvim operativni podpory prace Komise.



V oblasti kriticky dualezitych 1éCivych piipravki Komise ziidila Alianci pro kritické 1écivé
piipravky (zahrnujici Clenské staty, primysl a obCanskou spole¢nost), jejiz sekretariat tvori
tfad HERA a agentura EMA a jeji Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka®®. Do
prace Aliance jsou zapojeny 1 ostatni utvary Komise, které maji povinnosti spojené s kriticky
dalezitymi léCivymi piipravky a které se mohou napojit na své vlastni sité ziiCastnénych stran.

Za ucelem zlepSeni koordinace klinického vyzkumu v reakci na mimotradné situace v oblasti
vefejného zdravi byla v ¢ervnu 2024 zfizena zvlaStni podskupina rady ufadu HERA, ktera
poskytuje poradenstvi ohledné stanoveni priorit klinickych hodnoceni a jejich financovani v
ptipad¢ mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi (mechanismus koordinace klinickych
hodnoceni) a do niZ je zapojeno ne€kolik Gtvartt Komise, ¢lenskych statii a agentura EMA.

4.2. Prispévek uradu HERA Kk pripravenosti a reakci v oblasti zdravotni
bezpecnosti

Subjekty a nastroje pri poskytovani lékarskych protiopatieni a kriticky dulezZitych lécivych
pripravki

Posuzovani
zdravotnich
- hrozeb -
- HERA, HSC, MSSG, ~
-, prisludné atvary, ECDC, ~
EMA

Regulaéni
poZadavky: registrace,
seznamy kriticky daleZitych
|éCivych pripravk, fizeni

Koordinace krizi/pandemii

HERA, dtvary odpovédné za zdravi, o

pramysl, humanitarni krize, obchod, %I—;}
hospodéfskou soutéz, ECDC, EMA, HSC t

nedostatku, analyza

MeZi“ér?dm zranitelnosti ((itvary
| spoluprace odpovédné za zdravi, EMA,
1 HERA)
‘ 1
1 i ‘
!
5 \(ytvéFen‘i zé§ob L Financo Budovan Vyzkum a vyvoj
distribu ce: plany pripravenosti, vani i ERA + (itvary v
koordinace' ¢lenskych stémj'rescEU kapacit oblasti vyzkumu a
HERA, L'Jtv'ary odpovédné za vyvoje, EMA
humanitérnf krize, ECDC a EMA
.
N ’
N ’
N ’
N ’
~ c A - AL vl q V-
~ Vyroba a dodavky: |, ~ POUZE |ékafska protiopatfeni
stéle pripravené /vyrobni kapacity, v . Fre?
relokalizace, dodavky, (spoletné) zadavani Lékarska Pr otiopatreni a
vefejnych zakazek EU, Aliance pro kriticky KRL‘“C‘KYPULEZWE
duleZité |écivé pripravky HERA + Utvary LECIVE PRIPRAVKY
odpovédné za zdravi, primysl, obchod, Horizontalni Urover

hospodéfskou soutéz + EMA

Posuzovani zdravotnich hrozeb s cilem zajistit dostupnost lékarskych protiopatreni

Za posuzovani zdravotnich hrozeb odpovida n&kolik subjektii. Sttedisko ECDC? monitoruje
pfenosné nemoci a mimo jiné identifikuje a hodnoti hrozby pro lidské zdravi zpiisobené
pfenosnymi nemocemi. Poskytuje také védecky podlozend doporuceni a podporu pfi

% Ukolem Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil je zajistit G¢innou reakci na problémy se

zasobovanim 1é¢ivymi pripravky zplsobené zdvaznymi udalostmi nebo mimotadnymi situacemi v oblasti
verejného zdravi. Koordinuje naléhava opatfeni piijimand v ramci EU pii feSeni problémi s doddvkami
1é¢ivych piipravkil a otazek souvisejicich s kvalitou, bezpe€nosti a ucinnosti 1é€¢ivych ptipravka.

% (Clanek 3 nafizeni (EU) 2022/2370.



koordinaci reakce na tirovni EU. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost (HSC)?’ sdruzuje zastupce
Clenskych statti a utvara Komise, ktefi se zabyvaji prevenci pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
piipravenosti a reakci v oblasti zdravotni bezpecnosti, jakoZ i reakci na zdravotni krize a jejich
koordinaci. Kli¢ovou tulohou vyboru HSC je zajistit koordinovanou c¢innost Komise a
Clenskych statl, v€etné¢ planovani prevence, pfipravenosti a reakce. Poskytuje stanoviska a
pokyny tykajici se pfipravenosti, planovani, komunikace o rizicich a krizové komunikace a
reakce — s vyuzitim odbornych znalosti agentur EU (napfiklad pfispévka agentury EMA k
ucinnosti raznych lé¢ivych ptipravkl, rychlého posouzeni rizik stiediska ECDC nebo
posouzeni rizik hrozby chemického ptivodu Evropské agentury pro chemické latky).

Krom¢ poradenstvi od rady ufadu HERA vyuzivéa ufad HERA z prace a odbornych znalosti v
ramci celé Komise a agentur EU. Na dosahovani vysledkd v oblasti 1ékatskych protiopatieni
se podileji rizné subjekty v riznych fazich. VEasnd analyza, urceni nedostatkli a stanoveni
priorit potfeb vede k postuplim, které se zaméfuji na zjisténé problémy tim, Ze jsou pfijata
opatfeni, jako je podpora vyzkumu a vyvoje, zvySeni vyrobni kapacity nebo spole¢né zadavani
vetejnych zakazek. To vyZaduje Gzkou spolupraci mezi ¢lenskymi staty, sttediskem ECDC,
agenturou EMA a Komisi i uvniti Komise.

Po rozsahlych konzultacich?® v ¢ervnu 2022 piedlozil ttad HERA prvni seznam zdravotnich
hrozeb s vysokym dopadem s cilem zajistit pfipravenost a reakci, zejména tim, Ze se odstrani
ptipadné nedostatky v dostupnosti a pfistupnosti Iékaiskych protiopatieni. Timto seznamem se
na urovni EU fidi intervence v oblasti 1ékarské pripravenosti, které rovnéz podléhaji
globalnimu ptizptsobeni a zké spolupraci v oblasti globalni zdravotni bezpecnosti. Seznam
prioritnich hrozeb identifikovanych Ufadem HERA, aktualizovany v roce 2024, zahrnuje
antimikrobialni rezistenci (AMR), patogeny s pandemickym potencidlem a CBRN (chemické,
biologické, radiologické a jaderné) hrozby pochéazejici z ndhodného nebo umysIného
uvoliiovani a hrozby spojené s nove vznikajicimi technologiemi. Jako rostouci hrozba je stale
vice vnimana zména klimatu®®. Urad HERA po konzultaci s ¢lenskymi staty a spoleénym forem
pro primyslovou spolupradci a férem obcanské spolecnosti rovnéz vypracoval katalog
Iékatfskych protiopatieni, kterd jsou dilleZita pro pfipravenost a reakci na tyto hrozby. Na
zakladé takto stanovenych priorit jsou potom zvolena opatieni v oblasti vyzkumu a vyvoje,
opatfeni v oblasti primyslové politiky, jako je vyrobni kapacita, a opatfeni v oblasti zadavani
vetejnych zakazek nebo vytvateni zasob.

Vyzkum a inovace

Zasadni vyznam pro poskytovani Iékatskych protiopatieni jak v sou€asnosti, tak v budoucnosti,
maji vyzkum a inovace. Provadi je vefejny nebo soukromy sektor s vyuzitim soukromych nebo
vefejnych, vnitrostatnich nebo unijnich finan¢nich prostfedkt. Pfi ziizeni tfadu HERA bylo

21 Clanek 4 nafizeni (EU) 2022/2371.

% Utad HERA konzultoval stanoveni priorit v oblasti hrozeb s ¢lenskymi staty, unijnimi a vnitrostatnimi
agenturami, hlavnimi 1ékafi, mezinarodnimi subjekty a odborniky. Na mezinarodni urovni si ufad HERA
vymeénoval informace zejména s konkrétnimi vladnimi urady ve Spojenych statech, koalici CEPI a stfediskem
WHO pro zpravodajstvi o pandemiich a epidemiich. Vibec prvni seznam tii nejvétsich zdravotnich hrozeb
byl piedstaven v cervenci 2022. Prace ufadu HERA v oblasti posuzovani hrozeb a stanovovani priorit bude i
nadale pravidelné aktualizovana.

Zména klimatu ovlivituje zdravi mnoha riznymi zptisoby, véetné imrti a nemoci zpisobenych stale ¢astéjSimi
extrémnimi povétrnostnimi udalostmi, naruseni potravinovych systémt, nartist zoondz a nemoci prenasenych
potravou, vodou a vektory a problémil v oblasti dusevniho zdravi. Oslabuje také mnoho socidlnich faktort
zajistujicich dobré zdravi, jako je zivobyti, rovnost a piistup ke zdravotni péci a strukturam socialni podpory.
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uznano, ze tato Cinnost by meéla cCerpat financni prostiedky ze dvou hlavnich zdroji
financovani: programu Horizont Evropa, rdmcového programu EU pro vyzkum a inovace,
zejména jeho klastru Zdravi, a programu EU4Health.

Utad HERA s ohledem na doporuceni rady ufadu HERA a spole¢né s dalsimi utvary Komise
odpovédnymi za vyzkum a inovace posuzuje potiebu a prioritu novych Iékarskych
protiopatfeni s cilem zajistit u¢inné, bezpecné a cenoveé dostupné vyrobky. V zavislosti na
posouzeni mohou byt finan¢ni prostftedky EU sméfovany bud’ do ranych fazi vyzkumu
(naptiklad do inovativnich antimikrobidlnich latek), nebo do podpory vyvoje vyrobkd, které
jsou blize schvaleni. Agentura EMA ma také klicovou roli, pokud jde o odborné znalosti o
ucinnosti a efektivité¢ riznych vyrobktl a také o to, kdy se tyto vyrobky dostanou do faze
schvalovani.

Tato ¢innost podpoftila vyzkum a inovace v rdmci programu Horizont Evropa s cilem vyvinout
1€katska protiopatfeni proti patogenim s vysokym pandemickym potencidlem. Zahrnuje to
vyvoj vakcin nové generace, diagnostiku in vitro a Sirokospektralnich antivirotik. Vyznamnym
uspéchem byla podpora Komise poskytnutd viibec prvni vakcin€ chranici pred virem
Chikungunya, virem pienasenym komary, ktery predstavuje pro EU rostouci hrozbu v disledku
zmény klimatu®®. Komise tuto vakcinu schvilila v ¢ervnu 2024.

Schopnost EU reagovat na budouci potieby pacientli v oblasti Iékafskych protiopatieni bude
do zna¢né miry zaviset nejen na vysledcich vyzkumu, ale také na zajiSténi rozvoje a rozsiteni
Gispésnych vyzkumnych projekti. Utad HERA toto tsili podporuje, a to i prostfednictvim
inovativnich finan¢nich néstroji, které pomahaji kompenzovat pfipadné nedostate¢né investice
soukromého sektoru. V roce 2023 bylo za G¢elem usnadnéni vyvoje a vyroby inovativnich
lékaiskych protiopatfeni pfesmérovano z programu EU4Health do programu Invest EU3! 100
miliont EUR. Program ,,HERA INVEST* poskytuje finan¢ni podporu inovativnim evropskym
malym a stfednim podnikim, které pracuji na lékaiskych protiopatienich proti zdravotnim
hrozbam s vysokym dopadem. Prvni transakce podporuji opatfeni tykajici se CBRN
protiopatfeni a novych antimikrobialnich latek.

Financovani vyzkumu v EU mé zavedené zptisoby prace dané legislativnim rdmcem, Casto se
zamétenim na zékladni vyzkum a pfedklinickou fazi, zatimco prace ifadu HERA se pfirozenéji
orientuje na vyzkum bliZici se uvedeni na trh.

Kriticky dulezité lécivé pripravky, analyza zranitelnosti, Fizeni nedostatku lécivych pripravki

V ptipadé¢ kriticky dualezitych 1é€ivych ptipravkil zac¢al ufad HERA budovat monitorovaci
kapacitu prostfednictvim interakce s agenturou EMA®? a Ridici skupinou pro nedostatek
1é¢ivych ptipravki a tato interakce se stala podkladem pro diskuse v rdmci Aliance pro kritické
1é¢ivé pripravky.

30 Partnerstvi programu Horizont Evropa s Koalici pro inovace v pfipravenosti na epidemie (CEPI) probiha jiz
od roku 2019.

Finanéni produkt pro tematické inovace pro oblast politiky vyzkum, inovace a digitalizace.

V obdobich krize agentura EMA v ramci svého obnoveného mandatu monitoruje nedostatek lécivych
piipravki a zdravotnickych prostfedki. Viz natizeni (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené tloze
Evropské agentury pro 1éCivé piipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1éCivych
pripravki a zdravotnickych prostredka (Ut. vést. L 20 31.1.2022, s. 1).
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V navaznosti na sdéleni Komise o nedostatku 1é¢ivych pfipravka®® ufad HERA a ttvar Komise
zabyvajici se vnitinim trhem spolecn¢ vedly pilotni projekt v oblasti analyzy zranitelnosti,
jehoz cilem bylo pomoci vyvinout metodiku pro kriticky dualezité 1€civé ptipravky na unijnim
seznamu®*. Bylo vybrano jedenact kriticky dileZitych 1é¢ivych piipravki, aby byl pokryt
siroky soubor specifik dodavatelského fetézce. Tato analyza byla zdkladem prace Aliance pro
kritické 1éCivé piipravky a piispéla ke zlepSeni odbornych znalosti v oblasti trhu a
dodavatelského fetézce. Ackoli odpovédnost za akt o kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravcich
byla nyni svétfena utvaru Komise zabyvajicimu se zdravotnictvim, tfad HERA bude i nadéle
poskytovat podporu pti spolecnych nakupech vzhledem k tomu, ze ma v této oblasti zkusenosti
a ze dochazi k prekryvani kriticky dulezitych 1écivych ptipravkl a 1ékatskych protiopatieni.

Podpora nabidky a vyroby

Pandemie COVID-19 ukazala, ze pramyslova pfipravenost a bezpecnost dodavatelskych
fetézci jsou klicové pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace. Sledovani dodavek, feseni
selhdni trhu a cilend primyslova politika jsou nezbytné k zajisténi pfistupu k Iékatskym
protiopatfenim a kriticky dilezitym lé¢ivym ptipravkiim, k feseni potieb pacientl a obcanti a
na podporu oteviené strategické autonomie EU.

Vzhledem k tomu, ze krize mohou pfinést prudky narlst poptavky, byly za kli€ovy prvek
pifipravenosti oznaeny stdle pfipravené vyrobni kapacity a podpora poskytovani na vyvoj
inovativnich technologii a postupii vyroby lé¢ivych piipravkd. V roce 2022 Komise zfidila
program EU FAB®, viibec prvni sit’ neustéle pfipravenych vyrobnich zafizeni EU pro vyrobu
vakcin. Na zajisténi dostateCnych a pruznych vyrobnich kapacit pro tfi rtizné platformy vakcin
v Sesti vyrobnich zatizenich rozmisténych po celé Evropé je rocné pridéleno 160 miliontit EUR.
Tato sit’ je pfipravena k rychlé aktivaci v ptipad¢ stavu ohroZeni vetejného zdravi a k dodani
az 325 milion®i davek rocné.

Reseni rizik antimikrobidlni rezistence je prioritou EU%. Utad HERA se vénuje koordinaci
opatfeni na urovni EU, aby byl zaji§tén ptistup k pfislusSnym antimikrobiadlnim latkdm, ovSem
také k diagnostice, dalSim lécebnym postupiim a vakcinam, které zabranuji zbytecnému
pouzivani antimikrobidlnich latek. Aby se zlepsil pfistup k antimikrobidlnim latkam, které se
ze své podstaty pouzivaji velmi ziidka a nejsou v celé EU Siroce dostupné, pracuje dale ufad
HERA s 23 ¢lenskymi staty na vytvofeni finan¢ni pobidky v podobé zaruky piijma. Tento
systém zaruk piijmi by vyrobciim nabizel ro¢ni zaruku pifijm vyménou za zahdjeni vyroby,

3 Reseni nedostatku 1é&ivych piipravka v EU* COM(2023) 672 ze dne 27. fijna 2023.

3 Clanek 131 navrhu revize pravnich predpist o 1é¢ivych piipraveich COM(2023) 193 ze dne 26. dubna 2023.
Prvni verze unijniho seznamu kriticky dtlezitych 1é¢ivych pfipravka (prvni unijni seznam kriticky diilezitych
lécivych pripravki (europa.eu)) byla zvefejnéna Komisi, agenturou EMA a vedoucimi pracovniky agentur pro
1é¢ivé ptipravky Elenskych statl 12. prosince 2023.

% Ramcova smlouva podepsana v ramci programu EU4Health ma zarugit rychlou reakci na budouci zdravotni

krize — Evropska komise (europa.eu).

Antimikrobialni rezistence je podle nafizeni o vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbach povazovana za

vaznou pteshraniéni zdravotni hrozbu. Odhaduje se, Ze v EU/EHP kaZzdoro¢né zemfe vice nez 35 000 lidi na

piimy nasledek infekce zplisobené bakteriemi rezistentnimi vic¢i antibiotikim, pfi¢emZ situace se stale
zhor$uje. Podrobnéjsi informace o soucasném stavu a opatienich EU lze nalézt v doporuéeni Rady o posileni
opatieni EU pro boj proti antimikrobialni rezistenci v ramci pistupu , jedno zdravi* (2023/C 220/01) (Ut. vést.

C 220, 22.6.2023, s. 1).
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_23_6377
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip_23_6377
https://hadea.ec.europa.eu/news/framework-contract-signed-under-eu4health-guarantee-fast-response-future-health-crises-2023-06-30_en#:~:text=The%20EU%20FAB%20network%20is%2ccould%20participate%20in%20the%20call.
https://hadea.ec.europa.eu/news/framework-contract-signed-under-eu4health-guarantee-fast-response-future-health-crises-2023-06-30_en#:~:text=The%20EU%20FAB%20network%20is%2ccould%20participate%20in%20the%20call.

jeji udrzeni na trhu a dodani objednanych vyrobkii v zicastnénych zemich do 24 hodin. K
dohodé s vyrobcem zatim bohuzel nevedl zadny z pilotnich projektt.

Spole¢ny nékup v riznych formach muze byt ucinnym néstrojem, ktery vyrobciim a
dodavatellim poskytne jistotu rozsahu a ¢lenskym statim jistotu dodavek. Na zakladé smluv
puvodné sjednanych utvarem Komise, ktery se zabyva zdravotnictvim, vyuzil ufad HERA
spolecné zadavani vetejnych zakazek k zajiSténi vyrobkl potfebnych k feSeni pandemie
COVID-19. Utad HERA zajistil lékatska protiopatfeni k feSeni opidich neStovic nebo
zoonotické pta¢i chiipky®’. Tykalo se to i vakcin, ale bylo pouZito rovnéz pro dalsi kli¢ové
vyrobky, jako jsou osobni ochranné prostiedky. Mezi ziskané poznatky patii potieba zajistit,
aby kupni smlouvy podporovaly poregistracni a srovnavaci vyzkum. To vyznamné pfispiva k
zajisténi spolehlivych doddvek 1¢katskych protiopatieni.

Tato zkuSenost s primyslovymi opatfenimi v oblasti 1ékatskych protiopatieni byla zdkladem
pro to, aby ufad HERA ptevzal odpoveédnost za podporu podobnych aktivit v oblasti kriticky
dilezitych lécivych ptipravkl. Z prace na kriticky dilezitych 1éCivych pfipravcich vzesla
Aliance pro kriticky dilezité 1éCivé ptipravky a prvni soubor doporuceni obsazenych ve
strategické zpravé z unora 2025%, ktera identifikovala prioritni vyzvy a doporuéeni moznych
kroki na trovni EU k fesSeni zranitelnosti dodavatelskych fetézct kriticky dualezitych 1é¢ivych
pripravkli. Komise v navaznosti na to pfedlozila navrh, ktery ma umoznit strukturalni
spolupraci a primyslova opatfeni v podobé aktu o kriticky déilezitych 1é¢ivych piipravcich®.
V oblasti kriticky dualezitych 1éCivych ptipravkli bude pokracovat piistup zalozeny na
pracovnich skupinach uplatnovany utvarem Komise zabyvajicim se zdravotnictvim, pfi¢emz
uifad HERA se zaméti na spole¢ny nékup.

Prace ufadu HERA nutné zahrnovala koordinaci na urovni EU, mezi ¢lenskymi staty a s celou
fadou politik EU, v $irS§im kontextu politik EU v oblasti vefejného zdravi, primyslové politiky,
strategické autonomie a hospodaiské bezpec€nosti, pficemz bylo vyvijeno velké usili o zajisténi
dodavek do EU v oblastech, jako jsou kritické suroviny. Utad musi také pracovat s §ir$imi
politickymi cili v oblasti zdravi, globalniho rozméru, hospodaiské soutéze a obchodu. K
zajisténi ucinného zacileni a dodavek jsou nezbytné odborné znalosti ostatnich utvari Komise,
stavajicich kapacitach, které budou odpovidat budoucim potiebam. Utad HERA sdruZuje
pramysl, ¢lenské staty a dalsi zacastnéné strany a podporuje spolupraci pti ur€ovani opatieni a
nastrojil k feSeni zranitelnych mist v dodavatelskych fetézcich kriticky dilezitych l1é€ivych
piipravki a l1€katskych protiopatieni obecné. Pii feSeni téchto otazek s podobné smyslejicimi
partnery pomahaji také pracovni vztahy, které ufad HER A navazal s obdobnymi organizacemi
ve tfetich zemich.

Witvareni zasob a distribuce

87 Vyuziti ,kupnich smluv, spole¢ného zadavani vetejnych zakéazek, zadavani vefejnych zakazek v

mimotéadnych situacich v ramci programu EU4Health a vytvareni zasob v rdmci programu rescEU.
38 https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-
1652c¢7¢18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report en.pdf
% COM(2025) 102 ze dne 11. biezna 2025.
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Komise ma dobie propracovanou politiku reakce na krize a koordina¢ni mechanismus v oblasti
civilni ochrany’. Lé&ebné potieby jsou v poptedi z hlediska schopnosti reakce EU a pfi ziizeni
uifadu HERA bylo poskytovani Iékaiskych protiopatieni v dob¢ krize povazovéno za klicovou
soucast této Cinnosti. V EU zlistava vytvaieni zasob a distribuce lékarskych protiopatieni
primarni pravomoci ¢lenskych stati, které jsou podporovany iniciativami na urovni EU, jako
je program rescEU. Nicméné piidand hodnota koordinace a doplitkové ¢innosti na urovni EU
je povazovana za zasadni prvek pfipravenosti, proto ufad HERA v tomto sméru vyviji ¢innost.

Pravni rdmec programu rescEU upravuje, jakym zptisobem se tato ¢innost bude dale vyvijet.
Od svého vzniku v roce 2022 zintenzivnil ufad HERA v koordinaci s Utvarem Komise
odpovédnym za civilni ochranu spolupraci s ¢lenskymi staty, jejimz cilem je urcit, kde je tfeba
vytvéafet zasoby, aby byly pfipraveny pro ptipad potieby, kterd miiZze nastat po pandemiich, ale
také bezpecnostnich hrozbach, jako jsou CBRN fttoky. Do konce roku 2024 bylo uzavieno
celkem tfindct grantovych dohod, pfi¢emz vytvaieni zasob se zatim zaméiuje na CBRN utoky
a zahrnuje antidota, antibiotika a vakciny, jakoZ i specifické vybaveni pro reakci na CBRN
utoky, jako jsou detek¢ni, dekontaminaéni a osobni ochranné prosttedky.

Tyto zasoby v ramci programu rescEU jsou navrzeny tak, aby byly pouzity jako posledni
moznost, dopliiovaly vnitrostdtni zasoby a byly aktivovany pouze v piipadé¢ vycerpani
vnitrostatnich kapacit. Poskytuji dodatecnou urovei ptipravenosti a maji k nim piistup ¢lenské
staty a partnerské zemée programu rescEU. Vytvaieni zasob je vSak slozity proces, ktery
vyzaduje zvazeni mnoha ruznych faktori (véetné doby skladovatelnosti, regulac¢nich
pozadavki, pozadavkll na ochranu zivotniho prostiedi a bezpe¢nost a piepravy) a dislednou
koordinaci s organy a odborniky EU a ¢lenskych statd. V ramci mandatu nové Komise
vypracovava ufad HERA v ramci Strategie unie piipravenosti strategii pro lékaiska
protiopatfeni a zaroven se zabyva i §ir§imi ivahami o vytvareni zasob.

Prispévek ke koordinaci a reakci na mimoradné situace v oblasti verejného zdravi

Koordinace zdravotnich krizi a reakce na krize se v EU fidi rGznymi prdvnimi ptedpisy.
Hlavnim pravnim aktem je nafizeni o vaZznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach, které
stanovi strukturu zdravotni bezpecnosti EU, v€etné¢ mechanismd, jako je posuzovani rizik
agenturami EU, koordinace reakce v ramci Vyboru pro zdravotni bezpecnost, zajisténi
piipravenosti v oblasti vetejného zdravi, v€etné ptisluSnych vnitrostatnich kapacit ¢lenskych
statfl, a také postup pro uznavani stavu ohroZeni vefejného zdravi na trovni Unie*!. Utad
HERA pfispiva k jeho provadéni, zejména pokud jde o ustanoveni o spole€ném zadavani
vetejnych zakazek.

40 Pomoc v oblasti civilni ochrany zahrnuje vladni pomoc poskytovanou pii piipravé na katastrofu nebo
bezprostiedné po ni v Evropé a ve svété. Kdyz dojde k mimotadné situaci, mohou vnitrostatni organy aktivovat
mechanismus civilni ochrany EU, a tim umoznit koordinovanou pomoc. Stiedisko pro koordinaci odezvy na
mimofadné udalosti (ERCC) je jadrem mechanismu civilni ochrany EU. Koordinuje poskytovani pomoci
zemim postizenym katastrofou, naptiklad zékladni materialni pomoci, odbornych znalosti, tymt civilni
ochrany a specializovaného vybaveni. Stiedisko ERCC je v provozu nepfetrzité. Na zadost vnitrostatnich
organtt nebo organu OSN mize pomoci kterékoli zemi v EU i mimo ni, ktera byla postizena zavaznou
katastrofou.

Komisi, po zvazeni jakéhokoli odborného stanoviska vydaného stiediskem ECDC, na zaklad€ ustanoveni o
nezavislém poradenstvi poskytovaném Komisi a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost poradnim vyborem, mimo
jiné ohledné toho, zda hrozba piedstavuje stav ohrozeni vefejného zdravi na urovni Unie, a ohledné opatieni
v reakci na néj (viz ¢lanek 23 natizeni 2022/2371).

41
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V ptipadé¢ stavu ohroZeni vetfejného zdravi umoznuje nafizeni o ramci pro mimotadné situace
Komisi navrhnout Radé aktivaci mimoiadnych opatieni k zajisténi dodavek Iékatskych
protiopateni pro krizové situace a zfidit Radu pro zdravotni krize *?. V ptipadé aktivace
mimotadnych opatfeni (,rezimu reakce na krize®) je tieba sledovat stav lé€kaiskych
protiopatieni a surovin pro krizové situace, véetné vyrobni kapacity, zasob a rizika naruSeni
dodavatelskych fetézcli — to by byla klicova role ufadu HERA a pfiprava na tuto moznost je
dilezitou soucasti jeho prace.

Tato ptipravenost na krize zajistuje, ze mize ucinn¢ a efektivné ptisobit v ramci struktury EU
pro reakci na krize, coz vyzaduje silnou koordinaci a spolupraci s ostatnimi utvary Komise,
Clenskymi staty a zaCastnénymi stranami. Aby posoudil koordinaci a interoperabilitu mezi
vSemi organy EU zapojenymi do sou€asné struktury pro reakci na zdravotni krize a zajistil
lepsi pfipravenost vSech subjektd, pofadd ufad HERA pravidelnd simulac¢ni cviceni. Byly
rovnéZ vypracovany postupy pro optimalizaci reakce Ufadu HERA, a to vypracovanim
protokolu pro mimotadné situace a planid reakce na konkrétni hrozby.

Budovani kapacit pro clenské staty

Uloha ufadu HERA zahrnuje spolupréci s ¢lenskymi staty, které zjistily nedostatky, sdileni
osvédcenych postupll ziskanych z ptredchozich zdravotnich krizi a zlepSovani dovednosti a
znalosti o celém cyklu fizeni 1ékafskych protiopatieni prostiednictvim Skoleni a cviénych
programt piizptisobenych na miru. Od roku 2023 probéhla v rdmci Gfadu HERA ctyfi
specializovand Skoleni zaméfend na rozsah a operativni fizeni vytvareni zasob lékatskych
protiopatfeni a na zadavani vefejnych zakazek. Tato ¢innost dopliiuje Skoleni stfediska ECDC
zamé&fené na budovani kapacit v oblastech, jako je zpravodajstvi o epidemiich a posuzovani
rizik. Rozvoj dovednosti, které napomahaji vyrobé v této oblasti, rovnéZ podporuje Pakt pro
dovednosti ve farmaceutickém odvétvi.

K posouzeni koordinace a interoperability mezi tfadem HERA a ¢lenskymi staty ufad HERA
rovnéZ organizuje table-top cviceni. Tato ¢innost vyZaduje tzkou koordinaci s ¢lenskymi staty
a dal$imi utvary Komise. VyZaduje také tizkou koordinaci v rdmci EU, pokud jde o celosvétovy
dosah, aby se propojila s praci Akademie Svétové zdravotnické organizace.

Mezinarodni koordinace

Cinnost ufadu HERA ma dilezity mezinarodni rozmér. Podpora dostupnosti 1ékaiskych
protiopatfeni zavisi na globalnich dodavatelskych fetézcich, zatimco nova 1ékatska
protiopatieni jsou vyvijena v kontextu globalni vyzkumné komunity. S cilem poskytnout
v€asné informace o moZnych potiebach lékarskych protiopatieni podporuje tfad HERA v
koordinaci se stirediskem ECDC takeé usili o posileni celosvétového dohledu a shromazd’ovani
zpravodajskych informaci.

Utad HERA spolupracuje na celosvétové trovni se stiediskem Svétové zdravotnické
organizace pro zpravodajstvi o pandemiich a epidemiich a s Africkym centrem pro prevenci a
kontrolu nemoci a na bilateralni irovni s obdobnymi organizacemi v zemich, jako jsou Spojené
staty, Japonsko, Jizni Korea a Kanada. Aby tyto spoluprace byly ramcové, byla zavedena
pracovni ujednéni nebo se na nich pracuje. Pokud jde o spiSe odvétvové otazky, urad HERA

42 Agentura EMA, stfedisko ECDC, poradni vybor podle nafizeni (EU) 2022/2371 o véaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach, Vybor pro zdravotni bezpecnost a Evropsky parlament.
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rovnéz podporuje Globalni partnerstvi pro vyzkum a vyvoj antibiotik, Koalici pro inovace v
piipravenosti na epidemie a ¢innost Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych
hodnocenich®. Tato ¢innost musi pokracovat v uzké souéinnosti s Sirokou skalou vazeb, které
Gtvary Komise, ESVC, agentury EU a ¢&lenské staty rozvijeji v jinych oblastech politiky a
programil v oblasti zdravi a mezinarodnich partnerstvi. Cinnost ifadu HERA v oblasti vyroby
a dodavek I¢katskych protiopatieni se rovnéZz podili na praci Komise na prohloubeni globalniho
ramce pro zdravi, véetné jednani o potencialni nové protipandemické smlouvé WHO.

4.3. Financovani

Rozpocet EU urCeny na zdravotnictvi, a zejména na ochranu obcanti pfed pteshranicnimi
zdravotnimi hrozbami, zaznamenal v souvislosti s krizi COVID-19 prudky nartist. V obdobi
2014-2020 bylo na pfipravenost na krize vyclenéno pouze 5,4 milionu EUR z celkové €astky
pfiblizn€ 500 miliont EUR na zdravotni politiku. Tato ¢astka se vyrazné zvysila v rdmci
programu EU4Health na obdobi 2021-2027, jehoz celkovy rozpocet ¢inil 5,4 miliardy EUR.

Pti ztfizeni ifadu HERA bylo uznano, ze na urovni EU bude zapotiebi zna¢nych finanénich
prostfedkti, které by doplnily investice Clenskych stati do jejich vlastni pfipravenosti.
Vzhledem k tomu, Ze vicelety finan¢ni ramec na obdobi 2020-2027 jiz probiha, byly finan¢ni
prostfedky, které maji byt ur€eny na ¢innosti ufadu HERA, vy¢lenény ze stadvajicich programi:
EU4Health, Horizont Evropa a rescEU. Tato ¢astka €inila piiblizné 6 miliard EUR.* Cilena
revize viceletého finanéniho ramce* v§ak vedla k omezeni rozpo¢tu nékolika programi, véetné
EU4Health a Horizont Evropa. Aby se toto omezeni rozpoctu zmirnilo, pfipadla by nejvétsi
¢ast tohoto omezeni na rok 2027, kdy bude rozpocet na svém vrcholu.

Utad HERA spravuje finanéni prostiedky uréené zejména na podporu pokroéilého vyzkumu a
inovaci lékarskych protiopatfeni, vyrobni kapacity a spolecného zadavani vefejnych zakazek,
jakoZ 1 na vytvareni zdsob a koordinaci zdravotnich krizi ve spolupraci s ostatnimi utvary
Komise. Podporuje také kapacity pro posuzovani hrozeb a systémy dohledu. V ramci programu
InvestEU bylo mobilizovano také soukromé financovéni prostfednictvim programu HERA
Invest, ktery vyuziva spolupraci se skupinou Evropské investi¢ni banky a dalSimi finan¢nimi
subjekty. K poslani ufadu HERA miize pfispét jak vnitrostatni podpora opatieni souvisejicich
s pripravenosti a reakci na zdravotni hrozby, tak i projekty realizované ve vice zemich®®. Tato
rozmanitost zdroji financovani umoznuje ufadu HERA pouzivat riizné typy postupti pro
zadavani vetejnych zakazek a financnich nastrojii v rdmci pfimého a neptimého fizeni, které
se 1isi od grantil, zadavani vefejnych zakazek a finan¢nich néstroji/iveri podle finanéniho
naiizeni®’.

43 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/.

4 K odolnosti zdravotnickych systém (a tedy i k pFipravenosti na krize) vyznamné pfispivaji i dal§i programy

EU, jako je Nastroj pro oziveni a odolnost, REACT-EU, STEP, fondy soudrznosti a program InvestEU, jakoz

i Nastroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci (NDICI) mimo EU. Béhem pandemie COVID-

19 vyuzila EU také moznosti, které nabizi nastroj pro mimotadnou podporu, ktery se ukazal jako flexibilni a

rychly.

Cilem bylo poskytnout naléhavou financ¢ni podporu Ukrajin€, podpoftit opatieni EU v oblasti migrace,

investovat do strategickych primyslovych odvétvi a pokryt vyssi naklady na financovani nastroje

NextGenerationEU.

Napitiklad vyznamny projekt spolecného evropského zdjmu definuje opatieni na podporu realizace

vyznamného projektu spole¢ného evropského zajmu.

47 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zafi 2024, kterym se stanovi
finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie (pfepracované znéni).

45

46
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Skutecnost, ze Cinnosti ufadu HERA vychézeji ze stadvajicich programii financovani, také
znamena, ze se tyto ¢innosti fidi jiz existujicimi pravnimi ramci, coz znamena odlisné struktury
fizeni a odliSné zucCastnéné strany, které maji Sirsi okruh zajmi nez konkrétni cile tfadu HERA.
To znamena nejen to, ze je tieba fadné koordinovat rizné odpovédné tutvary v ramci Komise,
ale také to vyzaduje izkou spolupraci na vnitrostatni irovni mezi zic¢astnénymi stranami tradu
HERA a zastupci Clenskych stata v tidicich organech / programovych vyborech piislusnych
programu financovani.

Cinnosti tfadu HERA, at’ uZ jde o inovativni opatieni, jako je udrzovani stale piipravenych
vyrobnich zatizeni, nebo o pobidky tykajici se antibiotik, odpovidaji velmi cilenym potfebam.
Napriklad konkrétni potiebna I¢kaiska protiopatieni Ize ¢asto urcit az v pozdni fazi vyvojového
cyklu vyrobku. To neni vzdy snadné sladit se stdvajicimi programy, z nichz ¢erpa financni
prostredky.

5. ZJISTENI VYPLYVAJICI Z PREZKUMU

Cilem piezkumu bylo posoudit relevantnost, G€innost, tcelnost, soudrznost a pfidanou hodnotu
urfadu HERA pro EU.

Vzhledem k tomu, ze tfad HERA byl zfizen relativné nedavno, je tieba pii posuzovani jeho
fungovani vzit v uvahu, Ze velkd ¢ast jeho Cinnosti je teprve ve fazi vyvoje a konsolidace.
Skutecnost, ze ufad HERA prevzal nové Ukoly tykajici se kriticky dulezitych 1écivych
ptipravkil, rovnéz zdlraznuje, Ze jeho ukoly stanovené v rozhodnuti o zfizeni ifadu HERA se
vyvijeji v zavislosti na ménicich se potfebach. Nicméné vSechny klicové oblasti jeho ¢innosti
jsou realizovany a fada zc¢astnénych stran se mohla vyjadiit k ii€innosti jeho dosavadni prace.

Kvantitativni diikazy tohoto pfezkumu jsou vzhledem k jeho ¢asovému ramci nutné omezené,
a proto byl kladen dliraz na kvalitativni ditkazy a analyzu.

Vzhledem k tomu, Ze Komise nikdy neaktivovala ,rezim reakce na krize* ufadu HERA,
neexistuji zddné srovnavaci body, na jejichz zakladé by bylo moZné posoudit vykonnost tfadu
HERA béhem uznaného stavu ohrozeni vefejného zdravi. Nicméné vykonnost tfadu HERA pfi
odezvé na mimotadné udalosti pomaha posoudit role tfadu HERA pfi reakci na ohniska opicich
nestovic v Evropé v roce 2022 a v Africe v roce 2024, Vzhledem k tomu, ze ufad HERA
pracuje na urovni EU a ze pro jeho zpilisob prace je zdsadni kombinované Usili, nelze jej
kvantitativné srovnavat s institucemi, které plni podobné funkce na vnitrostatni urovni.

Pti pfezkumu ¢innosti tfadu HERA je dileZité poznamenat, Ze je ufad Gizce integrovan s jinymi
subjekty, zejména jinymi utvary v rdmci Komise, agenturami EU nebo c¢lenskymi staty, a
navazuje na jejich praci. Za dileZitou soucast ¢innosti, kterou je tfeba analyzovat, je tfeba
povazovat schopnost tfadu HERA pomahat dosahovat kolektivniho dopadu v rdmci EU a
spolupracovat s partnery na celém svéte.

5.1. Kli¢ové body prezkumu

K ziskani uceleného ptehledu o ¢innosti ufadu HERA ptispély rtizné ¢asti prezkumu, vcetné
studie provedené externim dodavatelem. Studie uvadi zjisténi tykajici se u€innosti, i¢elnosti,

48 Generalni feditel WHO Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus dne 14. srpna 2024 rozhodl, Ze nartst vyskytu
opicich nestovic v Demokratické republice Kongo a v rostoucim poctu africkych zemi pfedstavuje stav
ohroZeni vetfejného zdravi mezindrodniho vyznamu podle Mezinarodnich zdravotnickych pfedpist (2005).
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relevantnosti, soudrznosti a ptidané hodnoty EU. Rovnéz bylo zveifejnéno shrnuti konzultaci
provedenych v ramci externi studie®.

Konzultace ukazaly, Ze se Siroka vefejnost, zacastnéné strany a odbornici shoduje na tom, ze
poslani tfadu HERA je i nadéle relevantni a v souladu s politickymi cili a prioritami EU®,
Jelikoz se objevuji nové hrozby nebo nabyvaji na vyznamu, at’ uz se jedna o zménu klimatu,
ndhodné nebo umyslné zdravotni hrozby, bude i nadéale nutné pfijimat opatieni k posileni
pfipravenosti a reakce na trovni EU. Uloha EU spoéivajici ve snizovéni rizik nedostatetné
pripravenosti a v napomahani reagovat na n¢ se nyni zda byt pevné dana.

Clenské staty i mezinarodni za¢astnéné strany uznaly vyznam, ktery by Komise mohla v této
oblasti mit, a dalsi roli, kterou tiftad HERA od svého vzniku hraje, uvitalo nékolik zacastnénych
stran z Clenskych statl, primyslu a obfanské spolecnosti. Za necelé tii roky a v souvislosti s
bezprecedentni zdravotni krizi se zd4, Ze ufad HERA dosahl konkrétnich a novych vysledkt.
Ptidand hodnota ¢innosti na Grovni EU rovnéz ptispéla ke zviditelnéni vedouci tlohy EU v
oblasti zdravotni bezpecnosti. Vyznam, ktery ufad HERA prokazal, se projevil i v tom, ze byl
vyzvan k podnécovani aktivni ucasti klicovych zicastnénych stran v Alianci pro kritické 1é¢ivé
pripravky a Ze bude i nadale hrat roli pfi podpoie spolecnych nakupt kriticky dulezitych
1é¢ivych ptipravki a dalsich 1éCivych pripravki spole¢ného zajmu.

Z hlediska ticinnosti jeho opatieni konzultace a analyza®! 77 &innosti, které urad HERA zahajil
arealizoval v prvnich tfech letech své ¢innosti®, ukazuji, jakymi riznymi zpisoby ufad HERA
usiloval o dosaZeni svych specifickych cilii. Utad HERA pozitivné ptispél k posileni struktury
zdravotni bezpecnosti v EU prostiednictvim koordinace a centralizace Cinnosti, posileni
kapacit v oblasti posuzovani hrozeb, zlepSeni zpravodajskych informaci o trhu a
dodavatelském fetézci a podpory vyzkumu, vyroby a zavadéni novych lékatskych
protiopatieni, kterd maji byt pouzita v dobé krize. KdyZ Evropa v roce 2022 ¢elila Sitfeni opicich
nestovic, ufad HERA okamzit¢ reagoval ndkupem a darovanim lékaiskych protiopatieni
postizenym zemim a poprvé k tomuto ucelu vyuzil rozpocet EU.

Jako velmi ptinosny se ukazal zejména nastroj spoleéného zadavani vetejnych zakazek, diky
némuz byla zajiSténa l€kaifska protiopatieni pro lepSi pfipravenost na zoonotickou ptaci
chiipku, COVID-19 nebo zaskrt. Prace ufadu HERA pfispéla k celkovému vytvareni zasob,
které jiz probihd v rdmci programu rescEU. Zasoby I€katrskych a CBRN protiopatieni se jevi

49 Souhrnna vé&cna zprava tykajici se ptispévkl k vefejné konzultaci a konzultaci se z(¢astnénymi stranami

ohledné prezkumu utfadu HERA — souhrnna zprava, k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14035-Review-of-the-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-
Authority-HERA-/public-consultation_cs

Jak v ramci vefejné konzultace, tak v cilenych prizkumech se vice nez 80 % respondentt shodlo na tom, ze
poslani a Cinnosti tfadu HERA jsou stale relevantni, ze feSené potfeby vyzaduji opatfeni na urovni EU a Ze
¢innosti ufadu HERA odpovidaji Sirokym politickym cilim a prioritim EU. To se jasné shoduje s nazory
vyjadfenymi ve védeckych ¢lancich a politickych zpravach, jakoz i s nazory zucastnénych stran vyjadienymi
v odpovédich formou volného textu na oteviené otazky, v dokumentech pfipojenych k vefejné konzultaci a k
vyzvé k pfedlozeni faktickych podkladii a v cilenych rozhovorech. https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979,
s. 20-23.

51 Podrobna  analyza  podle  specifickych  cild na s.  25-40  zavére¢né  studie,
https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979

Studie stanovi Cinnosti ifadu HERA v ramci pracovnich programti na roky 2022, 2023 a 2024. Viz
https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979, studijni tabulka 3 (str. 32).
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jako u¢innda mimotadna opatieni pro zajiSténi piipravenosti: tyto zkuSenosti pomohou
vypracovat strategii vytvareni zasob, kterd ma byt brzy pfiijata.

Urad HERA u¢inné€ spolupracoval s ostatnimi ttvary Komise, a to i se Stfediskem pro
koordinaci odezvy na mimotadné udalosti, pfi fizeni grantti programu rescEU a zajiStovani
distribuce darovanych vakcin prostfednictvim nastroje ReliefEU.

Co se tyce mezinarodniho rozméru, afad HERA se stal davéryhodnym a uznavanym hracem,
kterého si mezinarodni partnefi ceni, coz doklada naptiklad rychla reakce na Sifeni opicich
neStovic v Africe v 1ét¢ 2024, kdy Komise nakoupila, darovala a koordinovala darované
vakciny v ramci iniciativy Tymu Evropa. Byly vytvotfeny synergie s kapacitou pro evropskou
humanitéarni reakci (ReliefEU), kterou fidi stiedisko ERCC, aby se zajistilo ti¢inné poskytovani
dart €lenskych stati rGznym postizenym zemim, a také s vyzkumnymi projekty v oblasti
globalniho zdravi.

Schopnost ufadu HERA reagovat na vyzvy nad rdmec tkoli stanovenych v rozhodnuti o ziizeni
ufadu HERA, a to mobilizaci zdroji a nabidkou inovativnich feSeni nové vznikajicich
problémt, jako je nedostatek kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravki, rovnéz doklada jeho
ucinnost, jakoz i jeho flexibilitu a pfipravenost k reakci, které jsou neodmyslitelnou soucasti
jeho poslani.

Tuto ucinnost je tfeba vnimat také v SirSim kontextu ptistupu Komise k budovani evropské
zdravotni unie se silnym pilifem zdravotni bezpecnosti v reakci na pandemii COVID-19, ktery
bude nadale rozvijen jako soudast §irsi Strategie unie pfipravenosti EU. Sirsi tsili Komise a
agentur EU, jakoZ 1 podnét ke spolupréci s ¢lenskymi staty po vypuknuti pandemie, byly pro
schopnost ifadu HERA plnit jeho ukoly klicové.

Pokud jde o ucelnost zdrojl, externi studie® ukézala, ze na zakladé dosud vynaloZeného
rozpoctu dosahl afad HERA vétSiny planovanych vysledki v ramei ptivodné predpokladanych
nakladi. Utad HERA hraje velmi dileZitou roli pfi tvorb& pracovnich programi a rtiznych
vyzev, coz se vSak miiZze u jednotlivych programil financovani liSit. Vzhledem k tomu, Ze Gfad
HERA se opird o rGizné programy financovani, je nutnd Uzk4 koordinace a spoluprace mezi
jednotlivymi ttvary, aby nedochéazelo k prekryvani a neefektivit€ pii spravé financnich
prostiedkii. K plnéni svych ukolt vyuzivda ufad HERA také inovativni mechanismy
financovani.

Vétsina konzultovanych za¢astnénych stran se domniva, Ze potencialni pfinosy ¢innosti ufadu
HERA do zna¢né miry ptevazuji nad jeho naklady. To se zda byt v souladu s analyzou, ktera
dospéla k zavéru, ze investice do piipravenosti jsou obecné nakladoveé efektivni vzhledem k
riziku mnohem vysSich nékladi v pfipadé€ krize a vzhledem k ditkaziim, Ze opatieni na Grovni
EU mohou pfinést skutecnou pfidanou hodnotu.

Utad HERA pfispél k soudrznosti tim, 7e se pfi ¢innosti v ramci EU nové zaméfil na
pfipravenost na pandemie. Kli¢ovym tkolem ufadu HERA je koordinace v dob¢ pfipravenosti
a reakce na krize, pficemz rozhodnuti o zfizeni stanovi, ze ifad HERA by m¢l sdruzovat
Clenské staty, priimysl a zucastnéné strany. V tomto ohledu hraje klicovou roli rada uradu
HERA. Utad HERA koordinuje a spolupracuje s dalsimi subjekty na péti urovnich: za prvé s

58 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979, s. 51-59.
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ostatnimi Gitvary Komise a s agenturami; za druhé s ¢lenskymi staty>*, a to jak bilateralng, tak
kolektivng; za tieti se zemémi zahrnutymi do evropskych regioni WHO, které nejsou soucasti
EU27 nebo EHP??; za ¢tvrté na celosvétové urovni s WHO a dalsimi kli¢ovymi uskupenimi,
jako jsou G20 a G7, s cilem prosazovat kolektivni dohody o udrzitelnosti a odolnosti, a v
neposledni fadé v ramci bilateralni spoluprace, a to jak na mezivladni Urovni, tak se
soukromymi spolecnostmi, zejména v zemich se silnou vyzkumnou infrastrukturou.

Toto slozité prostiedi vyzaduje, aby ufad HERA a jeji partnefi vénovali zvlastni pozornost
spolupraci a koordinaci. Komise ma dobfe zavedené postupy pro vnitini koordinaci a na
politické trovni byl ziizen zvlastni koordinaéni vybor, ktery zajistuje strategicky dohled®.
Strategicka soudrznost znamend, ze ufad HERA vyuziva Cinnost agentur EU, vcetné
zpravodajskych informaci o hrozbach (ptedev§im od stiediska ECDC) a zpravodajskych
informaci o 1ékatskych protiopatfenich (s vyznamnou tlohou agentury EMA), a také pokyny a
poradenstvi poskytované radou ifadu HERA a Vyborem pro zdravotni bezpecnost.

Utad HERA rovnéz pomohl zajistit soudrznost a koordinaci s vnitrostatnimi a mezinarodnimi
aktivitami, a to vzhledem k omezenym zdrojim, které jsou pro tuto oblast celosvétoveé k
dispozici. Nabizi také soudrzngjsi a strategictejsi pristup k riznym nastrojim EU.

Utad HERA pfinasi priidanou hodnotu EU tim, Ze vyplituje mezeru na trovni EU zji§ténou v
dobé& pandemie a vyuziva rozsahu a vSestrannosti, které jsou mozné na trovni EU, k €¢innému
doplnéni usili ¢lenskych stati v oblasti 1ékaiskych protiopatfeni. Naptiklad organizace
nakladové efektivniho zaddvani vefejnych zakazek nabidla vysledek, ktery byl jistéjsi z
hlediska dodani a spravedlivéjsi z hlediska piistupu. Rada za¢astnénych stran rovnéz uvedla,
ze dal$i vytvareni zasob lékatfskych protiopatieni v ramci programu rescEU piinasi pfidanou
hodnotu a opira se o u€¢innou spolupraci v ramci Komise.

Rozhodnuti o zfizeni ufadu HERA vyslovné definuje ¢innosti tfadu HERA a zaméteni na
zlepSeni pfipravenosti a reakce na preshraniéni hrozby v oblasti 1€kafskych protiopatieni.
Ptidana hodnota titadu HERA se vSak projevila také v rozvoji dovednosti a zkuSenosti, které
lze vyuzit v jinych oblastech. Kdyz byl ufad HERA vyzvan k tomu, aby jednal v oblasti
nedostatku kriticky dilezitych 1é€ivych ptipravki, odrazelo to uznani, Ze vzhledem ke svym
zkuSenostem s prumyslovymi opatfenimi a spoleénymi nakupy 1é¢ivych ptipravkii ma trad
HERA nejlepsi predpoklady k tomu, aby se ujal vedouci tlohy, 1 kdyZ nékteré zii¢astnéné strany
zpochybnovaly rozsifeni ¢innosti ifadu HERA nad ramec ¢innosti uvedenych v rozhodnuti o
ziizeni ufadu HERA. Tyto zkuSenosti budou v této oblasti i nadéle vyuzivany, zejména na
podporu spole¢nych nékupti.

Dalsi nezbytny rozmér praci EU na budovani odolného globalniho rdmce zdravotni bezpe¢nosti
rovnéZ dodava spoluprace ufadu HERA s globalnimi aktéry v oblasti Iékatskych protiopatieni,
at’ uz bilateralni nebo s orgény, jako je Svétova zdravotnickd organizace a Africkym centrem
pro prevenci a kontrolu nemoci (AfCDC).

5 A v né&kterych oblastech i s 30 ¢lenskymi staty Evropského hospodéiského prostoru.

% Koordinaéni vybor zajistuje politické fizeni planovani a provadéni tkold ufadu HERA a sklada se z
mistopfedsedy Komise odpovédného za zdravi, Clena Komise odpovédného za zdravi a ¢lenti Komise
odpovédnych za vnitini trh, inovace a vyzkum a fizeni krizi.
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Vysledky, kterych bylo dosazeno diky struktuie zaméfené na piipravenost na pandemie a reakci
na n¢ a fizeni pfizptisobenému na miru, prokazaly pfidanou hodnotu spoluprace v oblasti, kde
jsou jinak pravomoci EU omezené.

5.2.  Oblasti pro zlepSeni
Rizika duplicity

Utad HERA vznikl v dobé krize a v prostiedi, v némz jiz pisobilo mnoho subjektii. Sou¢asng
se rozsifovala politika EU v oblasti zdravotni bezpecnosti prostfednictvim evropské zdravotni
unie. Potfeba rychlého zahdjeni ¢innosti ufadu HERA se vyplatila v dosazenych vysledcich,
avSak urad se musel vypofadat s vyzvou, jak nejlépe spolupracovat s jiz existujicimi
strukturami a nastroji. Piekryvani povinnosti nebo ¢innosti miize vyvolat zmatek a snizit dopad
a ptidanou hodnotu politik a ¢innosti EU, a proto je tfeba o vyfeSeni téchto potizi védome
usilovat. Toto ptekryvani miize pfinést i neefektivitu, napiiklad soubézny sbér udaji. Miize mit
i negativni dopad na pfipravenost EU na budouci krize.

Vetejné konzultace se shodovaly v tom, ze je diilezité zabyvat se rizikem, Ze pfipravenost a
reakce na mimotfadné situace mohou byt ohroZeny nedostate¢nou koordinaci a nejasnym
rozdélenim ukold, coz mlze vést k duplicité¢ usili a zdroji. Nékteré ptispévky v ramci
konzultace pozadovaly pifesnéj$i vyjasnéni mandatu ufadu HERA a rovnéz zdlraznily, ze
existuje rozdil mezi ukoly stanovenymi v rozhodnuti o zfizeni ufadu HERA a tkoly, které
nasledné vznikly v oblasti kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravki. Nekolik zucastnénych stran
se domniva, ze se objevily nové problémy, které byly identifikovany v ukolech, na néz se
vztahuje rozhodnuti o zfizeni uftadu HERA®®,

V ramci externich 1 internich konzultaci byly vyjadfeny obavy ohledné rizika duplicity a
nejasné ulohy tfadu HERA v oblasti vefejného zdravi, civilni ochrany a financovani vyzkumu,
véetné interakce se stiediskem ECDC, s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost a nové ziizenym
Poradnim vyborem pro mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi, jakoZ i s agenturou EMA
(jak v oblasti lékai'skych protiopatieni, tak v oblasti kriticky diileZitych 1é&ivych ptipravki)®’.
Profil a znacka ifadu HERA vyvolava u externich zii€astnénych stran urcité nejasnosti ohledné
toho, kdo vystupuje jménem Komise.

JiZ bylo vyvinuto konkrétni usili o zefektivnéni spoluprace v rdmci Komise a s agenturami,
naptiklad prostfednictvim pracovnich ujednani®®. Dobrym pitikladem je navrh Komise o aktu

6 Viz s. 55 zavérecné zpravy: ,,V ramci vefejné konzultace bylo respondentiim predloZeno nasledujici tvrzeni:
,,Na urovni EU by méla byt prijata opatieni primyslové politiky na podporu dostupnosti kriticky dilezitych
lécivych pripravkai, aby se resily stavajici problémy, vcetné téch, které jsou uvedeny v nedavno zverejnéném
sdeleni o reseni nedostatku lécivych pripravki. *“ S timto tvrzenim souhlasilo priblizné 66 % respondentit. V
cilenych priizkumech byli respondenti pozadani, aby vyjadrili svij souhlas s tvrzenim ,, Od zaloZeni uradu
HERA se objevily nebo se staly vyznamnéjsimi zdravotni vyzvy a/nebo problémy (napr. nedostatek lécivych
pripravkii), které nejsou (zcela) reSeny v ramci manddtu uradu HERA, jak je v soucasnosti vymezen*. Souhlas
s timto tvrzenim vyjadtilo 50 % respondentti a podobny procentni podil pozadoval vétsi flexibilitu ¢innosti
ufadu HERA, nez jaka vyplyva ze samotného rozhodnuti o zfizeni ufadu HERA.

Externi studie uvadi obavy zucastnénych stran ohledné prekryvani mezi ufadem HERA a jinymi organy (s.
66), shromazd'ovani udaji a informaci, pficemz jsou si védomy toho, ze vysledkli ufadu HERA nelze
dosahnout bez silné spoluprace s ostatnimi utvary a agenturami Komise (s. 10), jakoz i s ¢lenskymi staty (s.
67), https://data.curopa.eu/doi/10.2929/322979

Uiad HERA podepsal dohodu se stiediskem ECDC a s agenturou EMA o posileni spolupriace v oblasti
pfipravenosti a reakce na mimofadné situace v oblasti zdravi — Evropskd komise (europa.eu); pracovni
ujednani mezi uradem HERA a stfediskem ECDC; pracovni ujednani mezi itadem HERA a agenturou EMA.

57
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o kriticky dulezitych 1éCivych ptipravcich, v némz byly vyuzity odborné znalosti tfadu HERA
v oblasti spole¢ného zadavani vetejnych zakazek a rozsahlé¢ kontakty s farmaceutickym
prumyslem. Komise uvedla, ze tftad HERA bude rovnéz organizovat spole¢né nakupy kriticky
dalezitych 1€¢ivych pripravki a dalSich 1é¢ivych piripravkl spoleéného zajmu a bude nadéle
poskytovat sluzby sekretariatu Alianci pro kritické 1€¢ivé ptipravky, coz je zakladni poradni a
koopera¢ni mechanismus, jehoz cilem je posilit farmaceuticky dodavatelsky fetézec EU.

v

Pro zajisténi u¢innéjsi interakce a dosazeni soucinnosti lze vSak udélat vice. Zprava prezidenta
Niinistda zdlraziuje, ze u¢innd piipravenost vyzaduje komplexni a integrovany ptistup. Aby
se maximalizovala pfipravenost a koordinace EU na budouci zdravotni hrozby, prospéla by
ramci EU pro zdravotni bezpecnost vétsi konsolidace.

Stejné tak by byla vzajemné prospésna tzka spoluprace s mechanismem civilni ochrany Unie,
zejména se Stiediskem pro koordinaci odezvy na mimotadné udélosti, kterd by vychazela ze
stavajicich synergii.

Spoluprace

Ditlezitym poznatkem z krize COVID-19 byla potieba tzké spoluprace a koordinace mezi
riznymi strukturami odpovédnymi za zdravotni bezpecnost, a to tim spiSe, ze za provadéni
zdravotnich opatfeni jsou i nadale odpovédné ¢lenské staty. Jak je uvedeno ve Strategii unie
pfipravenosti pfijaté dne 26.bfezna 2025%, Gginnost reakce EU bude bez komplexni
meziodvétvové spoluprace oslabena. Cinnost ufadu HERA v oblasti vyroby a dodavek
1¢katskych protiopatfeni bude nejucinnéjsi, pokud bude moci téZit ze silného zapojeni ufadu
HERA v predchozich fazich, pfi posuzovani zdravotnich hrozeb a ve vyzkumu a vyvoji, a také
pokud je koordinovéna s SirSim vytvarenim zasob a celkovou krizovou koordinaci.

Optimalizace financovani

Utad HERA byl vytvoren po pfijeti soucasného viceletého finanéniho ramce a jeho programil.
To znamenalo, Ze ufad HERA musel k plnéni svych cili Cerpat ze stavajicich fondi, pticemz
mél ptistup k financovani znacného rozsahu a charakteru, ktery odrazel rozmanitost ¢innosti
ufadu HERA, ale také musel respektovat parametry téchto programi a pravidla, jimiZ se jejich
operace fidi.

Tyto skuteénosti odiivodiiuji vyzvy zidastnénych stran, které jsou uvedeny ve studii®, aby
¢innosti ufadu HER A mély pfistup k financovani, které bude vice ptizpiisobené jeho potiebam.
V ramci piipravy pfistiho viceletého finan¢niho rdmce bude tieba posoudit vyzvy k vytvoieni
nastroje financovéani, ktery by byl vice pfizplisoben potfebam ufadu, nebo dokonce
specializovaného nastroje financovani.

Cinnosti ufadu HERA ¢asto vyzaduji inovativni piistup, protoZe se zaméfuji na pfipravenost
na nejisté udalosti, které by vSak mohly mit dramatické diisledky pro vetejné zdravi a dokonce
by mohly mit za nésledek 1 ztraty na zivotech. Z povahy téchto opatfeni proto také vyplyva, ze

% Strategie unie pfipravenosti, k dispozici na adrese https://webgate.ec.europa.eu/circabe-
ewpp/ui/group/2868c14b-717d-4a95-93bd-57e5c4dafdae/library/b81316ab-a513-49al-b520-
b6a6e0de6986/details
Priloha Strategie unie pfipravenosti, k dispozici na adrese https://webgate.ec.europa.eu/circabc-
ewpp/ui/group/2868c14b-717d-4a95-93bd-57e5c4dafdae/library/18537b82-f73b-46ff-b1bb-
4c7e02d4404a/details

80 https://data.europa.eu/doi/10.2929/322979.
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je mozna bude tfeba navrhnout jako pojisténi a posuzovat je nikoliv z hlediska jejich
okamzitého vysledku, ale z hlediska nakladi prilezitosti, kdyby k témto udalostem doslo a
nebyla by pfijata zddna opatiené (naptf. zachrana zivotl, sniZzeni dopadu na zdravi, na
hospodarskou Cinnost).

Rada vradu HERA

Jednim ze specifik tifadu HERA je rada ufadu HERA, ktera byla ziizena, aby byla ndpomocna
Komisi a poskytovala ji poradenstvi pfi formulovani strategickych rozhodnuti tykajicich se
uifadu HERA, rozvijela izkou spolupraci mezi uradem HERA a ¢lenskymi staty a zajistila, aby
byly co nejvice vyuzity zdroje a kapacity ¢lenskych stati. Rada tfadu HERA umozinuje, aby
se pfi rozhodovani na urovni EU plné zohlednil vnitrostatni kontext.

Konzultace v§ak ukazaly, ze existuji obavy ohledné€ koordinace s jinymi subjekty a strukturami,
jako je Vybor pro zdravotni bezpecnost, a ohledné vysokého poctu (n¢kdy se prekryvajicich)
¢innosti riznych organizaci EU, které vyzaduji ti¢ast ¢lenskych statt. Podobné obavy by mohly
panovat v souvislosti s urcitou duplicitou mezi radou tfadu HERA a novym Poradnim vyborem
pro mimoradné situace v oblasti vetejné¢ho zdravi. To vSe prokazuje potiebu zefektivnit a 1épe
koordinovat ¢innosti a zajistit jasnéjsi vymezeni ulohy rady tifadu HERA v jeji poradni roli
jako odborné skupiny Komise.

Transparentnost

Jednim z pozadavkt Evropského parlamentu byla vétsi transparentnost ¢innosti a fizeni ufadu
HERA, k ¢emuZ se pfipojily 1 nékteré dalSi zacastnéné strany. Jiné se domnivaly, Ze tuto
transparentnost zajist'uje zvlastni fidici struktura ifadu HERA a ze k rozmanitosti nazorii na
¢innost tfadu HERA pfispivaji organy, jako je rada ifadu HERA a Aliance pro kritické 1é¢ivé
ptipravky.

Jako utvar Komise ma ufad HERA zavedené struktury a pravidla transparentnosti a
odpové&dnosti, a proto se na n¢ vztahuji stejné mechanismy jako na ostatni Utvary Komise
(napt. dodrZovani etickych norem, zapojeni zGc¢astnénych stran, interni audity a hodnoceni,
pfistup k dokumentlim, povinnost podavat zpravy atd.). Evropsky parlament miize vznaset
dotazy nebo zajistit odpovédnost stejnym zptisobem jako v jinych oblastech ¢innosti Komise
— jak se stalo v pfipadé nékolika nevefejnych schiizek s poslanci Parlamentu tykajicich se
jednani o vakcinach COVID-19%1. Evropsky parlament mé rovnéz moznost i¢astnit se viech
zasedani rady ufadu HERA jako pozorovatel.

Utad HERA jiz zahdjil n&kolik opatfeni k posileni proaktivngjsi komunikace s externimi
ziCastnénymi stranami a k dal§imu zvySeni transparentnosti. Od tinora 2024 vydava dvakrat
meésicné informaéni bulletiny a informativni ptfehledy o svém fungovani. Organizuje také
informacni dny o ufadu HERA ve vSech ¢lenskych statech a zfidil centrum pro zacastnéné
strany ufadu HERA. Komunika¢ni aktivity zahrnuji také osloveni Siroké vefejnosti
prostiednictvim internetovych stranek ifadu HERA a socialnich médii.

5.3. Status

61 Napt. https://www.europarl.europa.eu/committees/cs/covi-hearing-with-ecdc-hera-and-chief-ep/product-
details/20221111CHE10923
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Utad HERA byl ziizen jako utvar Komise, aby mohl rychle zahajit svou ¢innost a pruzné
piechazet mezi rezimem piipravenosti a krizovym rezimem. Navzdory pozitivnim vysledkim,
kterych doposud dosahl, se stale diskutuje o jeho institucionalnim statusu (tj. zda by mél byt
agenturou/organem EU). Mezi problémy, které se po ziizeni ifadu HERA jako utvaru Komise
objevily, patii nedostatecna nezavislost na Komisi, postoj Evropského parlamentu ke zvlastni
kontrole ufadu HERA, neexistence védeckého poradniho vyboru, vnimané nevyvazené
zastoupeni zuCastnénych stran, otazky transparentnosti a slabé stranky financovani.

Jako utvar Komise mize Gfad HERA u¢inngji spolupracovat s agenturou EMA, stiediskem
ECDC a vykonnou agenturou HADEA®? a miize vyuZzivat zdroje Komise a jeji odborné znalosti
v jinych oblastech politiky (zdravotnictvi, primysl, vyzkum a inovace, hospodaiska soutéz,
civilni ochrana, humanitarni pomoc, vnéjsi vztahy, mezinarodni partnerstvi atd.). To poméha
posilit synergie mezi politikami a podporuje uzsi zapojeni do rozhodovaciho procesu Komise.
To, ze je ifad HERA soucésti Komise, umoziuje také 1épe zohlednit potfeby uradu HERA v
navrzich, které jsou ptedkladany z rtiznych politickych hledisek v ramci Komise.

Potieba flexibility je pro ¢innost ufadu HERA v piipad¢€ krize neodmyslitelna, atvar Komise
muze vyuzit rychlé mobilizace lidskych zdroja vytvoienim pracovnich skupin ad hoc, zatimco
lidské zdroje v agentufe jsou pfedem urCeny pldnem pracovnich mist. Nejdalezitéjsi je, ze v
dob¢ krize je nezbytné rychlé rozhodovani — je obtizné si ptedstavit, jak by se do tohoto procesu
mohl zapojit organ, ktery by nebyl uvnitf institucionalniho jadra EU.

Postaveni ifadu HERA uvnitt Komise mé fadu dalSich technickych vyhod. Agentura naptiklad
nemuze pro plnéni rozpoctu vyuzivat sluzeb jiné agentury, coz by znamenalo pfinejmensim
zdvojeni pracovniki agentury HADEA, ktefi plni rozpocet programiit EU4Health a Horizont
Evropa, a pfesmérovani zdroji na finan¢ni fizeni.

Pti posuzovani statusu ufadu HERA je tfeba zohlednit také celkové politické cile EU a
rozpoctovy kontext. Jakakoli zména by musela prokdzat, Ze by se zvysila, a nikoli snizila,
schopnost ifadu HERA dosahovat cilt.

6. ZAVER

Tento prezkum posuzoval dosavadni praci uradu HERA, zpiisob, jak je vniman vnéjSimi
zuCastnénymi stranami, a jim dosazené vysledky. Za tém¢ft tii roky své Cinnosti ifad HERA
vyznamné piisp€l k posileni kapacit EU v oblasti pfipravenosti a reakce tykajicich se
1ékatskych protiopatifeni, ale také pokud jde o stanoveni priorit v oblasti hrozeb a ptipravenost
na hrozby, a prokézal svou pruznost pii pfizpiisobovani se novym ukolim. Jak je vysvétleno v
Niinistooveé zpraveé, investice do pfipravenosti mohou zvysit odolnost EU i
konkurenceschopnost strategickych odvétvi a diky posileni dodavatelskych fetézcli mohou
piinést vyhody pacientim v ,,dobach miru®“. Se zménami klimatického, geopolitického a
bezpecnostniho prostredi se zvySuje riziko mimotadnych situaci v oblasti zdravi a EU musi
dale posilovat a upevitovat své kapacity v oblasti pfipravenosti a reakce tykajici se zdravotni
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62 Evropska vykonna agentura pro zdravi a digitalni oblast (HADEA) byla zfizena dne 16. tinora 2021 za i¢elem
preneseni n€kterych ukolii souvisejicich s fizenim programii Unie, v¢etné plnéni rozpoctu. Jeji ukoly souviseji
s provadénim programiit Unie v oblasti programu EU4Health, jednotného trhu, vyzkumu a inovaci, programu
Digitalni Evropa, Nastroje pro propojeni Evropy — Digitalni technologie a zahrnuji zejména vyuzivani
prostiedkii ze souhrnného rozpoctu Unie.
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Pandemie a dalsi pfeshrani¢ni zdravotni hrozby jiz nelze povazovat za ojedin€lé udalosti. V
minulosti se vyskytovaly jednou za sto let, ale vyvoj, jako je globalizace a zména klimatu,
zvysil jejich pravdépodobnost a Cetnost. Komise na zaklad¢ poznatkl ziskanych z pandemie
COVID-19 podnikla vyznamné kroky smétujici k posileni pfipravenosti v oblasti zdravotni
bezpecnosti a rozsifila reakci EU na mimotadné situace v oblasti zdravi v EU i ve svéte.

ZkuSenosti ziskané po krizi COVID-19 posilily poznatky ziskané béhem pandemie: Ze krizova
koordinace vyzaduje agilni fidici struktury. Vysokd uroven koordinace ma zasadni vyznam
vzhledem k rozdilnym povinnostem Komise, ¢lenskych stati a agentur EU, ale také vzhledem
k mnoha politikdm, kter¢ je tieba zohlednit pii G€inném provadéni, at’ uz jde o zdravotnictvi,
civilni ochranu, vyzkum a inovace, primysl, obchod, hospodaiskou soutéz, dopravu, spravu
hranic a celkovou koordinaci reakce na krize.

Tento pfezkum uvadi zptsob, jakym Gfad HERA v tomto slozitém prostiedi piinasi ptidanou
hodnotu, a také uvadi fadu oblasti, v nichz je tfeba pokracovat v praci a které je tfeba vyjasnit,
aby se co nejlépe vyuzil kombinovany potencidl pro lepsi ochranu zdravi obcanti. Tento
pfezkum rovnéz zdlraziuje oblasti, v nichz by vétsi soudrznost mezi praci Komise v oblasti
I¢katskych protiopatfeni a Sirsi zdravotni bezpecnosti mohla pomoci zefektivnit tsili a zvysit
celkovou soudrznost.

Od zfizeni ifadu HERA zavedla Komise a agentury EU fadu néstrojl, které maji zajistit, aby
bylo mozné rychleji odhalit nové vznikajici hrozby pro zdravotni bezpecnost, 1épe jim
porozumét a 1épe proti nim bojovat v rdmci piistupu ,,jednoho zdravi“. To vSe pomaha EU
pfedvidat vazné zdravotni hrozby, a to nejen infekéni nemoci, ale také environmentélni,
klimatickd nebo chemicka a jaderna rizika, a pfipravovat se a reagovat na né, ¢imz se piistup
EU méni z reakce na proaktivni pfipravenost.
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