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NARIADENIE RADY

o ramci opatreni na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni délezitych
v krizovej situacii v pripade nadzovej situacie v oblasti verejného zdravia na urovni
Unie
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT NAVRHU
D6vody a ciele navrhu

Cielom tohto navrhu nariadenia je zaviest rdmec opatreni, ktoré sa maju
aktivovat’ v pripade nidzovej situéacie v oblasti verejného zdravia tak, Ze sa Unii
umozni prijat’ potrebné opatrenia na zabezpecenie dostatocnej a v€asnej dostupnosti
a dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii.

Komisia 15. juna 2021 predlozila oznamenie o prvych ponauceniach z pandémie
COVID-19%, v ktorom sa uvéadza potreba toho, aby Unia mala zavedené osobitné
opatrenia na lepSie reagovanie v Case zdravotnej krizy. Komisia v novembri 2020
predlozila navrhy silnejSej eurdpskej zdravotnej unie a v stcasnosti v ramci svojich
Utvarov vytvara novy Urad pre pripravenost’ a reakcie na nudzové zdravotné
situdcie (HERA). Tym sa zabezpeéi pruzna, pevna a udrzatel'na Struktira zdravotnej
bezpeénosti na zlepSenie dostupnosti zdravotnickych protiopatreni. Urad by fungoval
vo faze pripravenosti aj v krizovych situaciach.

Pandémia COVID-19 odhalila vyznamné zranitelné miesta, pokial’ ide o europsku
pripravenost’ v oblasti zdravia areakciu na nudzové situacie v oblasti verejného
zdravia. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sa tykaju reZimu reakcie na krizu.
Doplnia rozvoj uradu HERA ako novej hnacej sily ¢innosti Unie zameranej na
rieSenie cezhrani¢nych hrozieb.

Struktary EU, ¢lenské 3taty a priemyselné odvetvie zapojené do zdravotnickych
protiopatreni neboli dostato¢ne pripravené na zabezpecenie uc¢inného vyvoja, vyroby,
obstardvania a spravodlivej distribcie kIiovych zdravotnickych protiopatreni?
v reakcii na pandémiu. Pandémia odhalila aj prili§ vela roztrieStenych a Casto
rozsahovo skor obmedzenych &innosti v oblasti vyskumu v celej Unii a obmedzené
vyrobné kapacity pre zdravotnicke protiopatrenia, ako aj zranitelné miesta
Vv suvisiacich globalnych dodavatel'skych retazcoch. Tieto obmedzenia mali
nakoniec za nasledok oneskorenlU a neefektivnu reakciu, ¢o viedlo k stratim na
zivotoch a poSkodeniu hospodarstva.

Konkrétne sa v suvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v Krizovej
situdcii identifikovali tieto problémy.

e  Nedostato¢né a rozptylené zhromazd’ovanie a analyza informécii, ktoré su
kl'iCové na podporenie planov pripravenosti a reakcie v pripade
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii, ako aj na
zabezpeCenie toho, Ze zasahmi vramci reakcie sa primerane zabezpeci
dostupnost’ a pristupnost’ zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej
situacii.

° Neoptimalne intervenéné nastroje a neexistencia plne funkénych verejno-
stkromnych ekosystémov, ¢o Unii znemoznilo prijat aktivny pristup so
strategickymi asdobre informovanymi intervenciami potrebnymi na

COM(2021) 380 final.

Ide o lieky na humanne pouZitie, ako si vymedzené v smernici 2001/83/ES, a zdravotnicke pomdcky,
vymedzené v nariadeni (EU) 2017/745, alebo iny tovar & sluzby na uéely pripravenosti a reakcie na
zévazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia.
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mobilizovanie zdrojov a urychlenie kratkych c¢asovych ramcov pre proces
vyskumu az po konec¢ny vyrobok uréeny pre trh.

° Prekazky braniace rychlej vyrobe zdravotnickych protiopatreni dolezitych
v krizovej situacii, ¢o moéze byt spojené so zranitelnymi miestami
a s tazkostami v oblasti vyroby adodavatel'skych retazcov, nadzového
financovania aregulaénych ramcov, vyskumu avymeny U(dajov, ako aj
S nedostatoénymi vyrobnymi kapacitami najmid na zaciatku pandémie
COVID-19.

e  RoztrieStené a rozptylené Usilie na Grovni Unie a na vnitro$titnej tirovni
prehibené nedostato&nou koordinaciou a vymenou informacii, v dosledku ¢oho
nebolo mozné zabezpecit’ dostupnost’ zdravotnickych protiopatreni ddlezitych
v krizovej situécii a poskytnat’ k nim véasny pristup.

Niektoré kroky zamerané na rieSenie tychto nedostatkov mozno uskuto€nit’ pomocou
lepSej pripravenosti. Na iné sa v§ak vyzaduji pravomoci, nastroje a opatrenia, ktoré
st vhodné len pre cezhrani¢né niidzové situacie. Unia nemala osobitny mandat pre
nudzové situdcie na koordinaciu &innosti Unie schopnych zabezpeéit rychlu
dostupnost” a pristupnost’ zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii
pre vSetky clenské Staty. Kazdy clensky stat mal odliSné kapacity potrebné na
pripravu zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej situdcii, ich riadenie
a reakciu prostrednictvom nich. Ani na vnutrotatnej Girovni ani na trovni EU neboli
eSte vytvorené kapacity na pozadovanu reakciu: reakcia musela vychddzat
z nedokonalych zékladov. Této situacia sa pravdepodobne zopakuje: asi ziadna
krajina nedokdze sama primerane rieSit vSetky vyzvy spojené s nudzovymi
situdciami v oblasti verejného zdravia, ktoré mézu mat’ dosah na jeden alebo viacero
¢lenskych Statov, ako je to v pripade ochorenia COVID-19. Vzhl'adom na rychlo sa
meniace technologické a konkuren¢né prostredie je osobitna reakcia krajiny este
naro¢nejsia. Nekoordinované Usilie moze takisto viest’ k roztrieStenosti uz aj tak
zlozitého trhu a k zdvojeniu verejného financovania.

Okrem toho v doésledku globalizéacie, zmeny klimy, prirodnych katastrof a katastrof
sposobenych T'udskou cinnost'ou, straty biologickej diverzity, zasahovania do
biotopov, ako aj ozbrojenych konfliktov a terorizmu je stale vel'mi pravdepodobné,
ze nudzove situacie v oblasti verejného zdravia budu globalne pretrvavat’, objavovat
sa a hrozit, a to si vyZaduje rychlu dostupnost a pristupnost’ zdravotnickych
protiopatreni dblezitych v krizovej situdcii.

Sulad s existujucimi ustanoveniami v tejto oblasti politiky

Tento navrh nariadenia je jednym z hlavnych pilierov eurdpskej zdravotnej unie,
ked’Ze sa nim upeviiuje schopnost’ Unie podporit’ v &ase niidzovej situacie v oblasti
verejného zdravia v€asnu dostupnost’ a pristupnost’ zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situécii. Je navrhnuté v spojeni snavrhmi predlozenymi
Komisiou v novembri 2020: navrh nariadenia 0 zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia® arozsirené mandaty Eurépskeho centra pre prevenciu
a kontrolu chorob (ECDC)* a Eurdpskej agentary pre lieky (EMA)®. Celkovo sa nim

Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a o
zruseni rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU [COM(2020) 727 final].

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady o0 zmene nariadenia (ES) ¢. 851/2004, ktorym sa
zriad’uje Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb [COM(2020) 726 final].
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posilituje ramec krizového riadenia Unie. Pokial’ ide o navrh rozsireného mandatu
agentury EMA, Komisia aagentira EMA budu tzko spolupracovat’ s cielom
zabezpecCit’ konzistentnost’ a informacie na Gcéely rozhodovania Komisie v stvislosti
so zdravotnickymi protiopatreniami doélezitymi v krizovej situacii. Tato Uzka
spolupraca sa konkrétne tyka informacii a odporucani riadiacej skupiny pre lieky
a ulohy Komisie prijimat’ opatrenia na zmiernenie potencidlneho alebo skutoc¢ného
nedostatku liekov zaradenych do zoznamu kritickych liekov a potreby
zdravotnickych protiopatreni v sulade s ¢lankami 12 a26 néavrhu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady o posilnenej Ulohe Eurdpskej agentury pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy akrizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok®.

Navrhovanymi opatreniami sa dopliiaju tieto sii¢asné opatrenia Unie v oblasti reakcie
na Krizu a zdravia:

—  nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021,
ktorym sa zriaduje akény program Unie v oblasti zdravia (,,program
EU4Health) na obdobie rokov 2021 —2027 azruSuje nariadenie (EU)
¢. 282/20147,

—  zdravotnicka reakcia, ktora sa predpoklada v rozhodnuti Eurdpskeho
parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU o mechanizme Unie v oblasti civilnej
ochrany?®,

- nastroj nadzovej podpory Vv ramci Unig [nariadenie Rady (EU) 2016/369
0 poskytovani nidzovej podpory v ramci Unie®], ako aj

- navrhovana farmaceuticka stratégia pre Europu?®.

Navrhované opatrenia dopliiaju aj iné politiky a &innosti podl'a Eurdpskej zelenej
dohody!! v oblasti klimy a Zivotného prostredia, ktoré buda slazit na podporu
zlepSovania environmentalneho zdravia, prevencie chordb a zvySovanie odolnosti.

Tieto opatrenia poskytna podporu ¢lenskym Statom tym, Ze sa nimi zabezpeci
spolupraca zamerana na dostupnost’ a dodavky zdravotnickych protiopatreni
asurovin dolezitych v krizovej situacii. Komisia, Eurdpsky parlament a Rada
jednoznaéne potvrdili zavizok Unie rozsirit globalnu pripravenost’ na nudzové
zdravotne situécie.

. Sulad s ostatnymi politikami Unie

Navrhované opatrenia su v sulade so vseobecnymi cielmi Unie. Patria medzi ne
silnejSia eurdpska zdravotnd tUnia, hladké fungovanie vnutorného trhu, podpora
udrzatelnych systémov zdravotnej starostlivosti aj prostrednictvom politiky
sudrznosti na podporu investicii regiondlnych organov do verejného zdravia
apodporu cezhrani¢nej spoluprace najma v susednych regionoch, celosvetova

5 Navrh nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o posilnenej Glohe Eurdpskej agentiry pre lieky
z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok
[COM(2020) 725 final].

COM(2020) 725 final.

U.v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1.

U.v. EU L 347, 20.12.2013, s. 924.

U.v. EU L 70, 16.3.2016, s. 1.

10 COM(2020) 761 final.

u COM(2019) 640 final.
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pripravenost’ v oblasti zdravotnej bezpecnosti, zlepSena pripravenost na ochranu
pracovnikov!? aambicidzny program v oblasti vyskumu a inovacii. Navrhom sa
zaistia aj synergie sprogramom EU pre digitdlny jednotny trh av stvislosti
s buducim eurdépskym priestorom pre udaje tykajuce sa zdravia tym, Ze sa podporia
inovacie a vyskum, ulah¢i vymena informacii a Udajov (vratane dokazov z praxe)
a podpori rozvoj IT infraStruktary na monitorovanie zdravotnickych protiopatreni na
arovni Unie.

Tymito opatreniami sa dalej posilni aj ramec pripravenosti a reakcie na hrozby
biologického, chemického alebo neznameho pdvodu na Grovni Unie, ako aj v oblasti
zdravia T'udi, zvierat a Zivotného prostredia v rdmci koordinovaného pristupu jedno
zdravie. Tento ramec zahfia aj Eurdpsky akény plan ,,jedno zdravie® proti
antimikrobialnej rezistencii (AMR)'®, ako aj akény plan EU na zlepSenie
pripravenosti na chemické, biologické, radiologické a jadrové bezpeénostné rizika®®.

Mnohé oblasti politiky EU v stéasnosti vyvodzuju ponaucenia z krizy a z potreby
pripravit’ osobitné opatrenia, ktoré maju byt zavedené v pripade krizovej situécie.

PRAVNY ZAKLAD, SUBSIDIARITA A PROPORCIONALITA
Pravny zéaklad

Vzhl'adom na to, Ze cielom navrhu tohto nariadenia je zabezpecit poskytovanie
a v€asni  dostupnost’ a pristupnost’” zdravotnickych protiopatreni délezitych
v krizovej situdcii na rieSenie hospodarskych vplyvov spdsobenych nudzovymi
situdciami v oblasti verejného zdravia, vychadza z ¢lanku 122 ods.1 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU). Rada méze v sulade s &lankom 122 ods. 1
ZFEU prijimat’ opatrenia vhodné na rieSenie hospodarskej situacie, najmi ak sa
vyskytnl vazne t'azkosti pri dodavke urcitych produktov.

Subsidiarita (v pripade inej ako vylu¢nej pravomoci)

NUdzové situacie v oblasti verejného zdravia v rozsahu, aky vyvolala pandémia
COVID-19, maju vplyv na vSetky ¢lenské Staty. Opatreniami jednotlivych ¢lenskych
Statov by sa nerieSili vyzvy vyplyvajuce z takejto nidzovej situacie a ani by sa len
nimi samotnymi nezaistila dostato¢na reakcia. Jednostranna ¢innost’ prostrednictvom
iniciativ ¢lenskych S$tatov zameranych na zabezpecenie dostato¢nej a v€asnej
dostupnosti a dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii
prinasa riziko zvySenia vnutornej hospodarskej sutaze a neoptimalnej reakcie na
arovni Unie. Takato jednostrannd ¢&innost moze v koneénom dosledku viest
k vyznamnym hospodarskym dosledkom a mat’ dosah na zdravie ob&anov Unie.

Najma vo vyrazne prepojenom a vzajomne zavislom svete sa cez hranice pohybuju
l'udia i tovar, ¢o ulah¢uje rychly obeh patogénov a kontaminovanych vyrobkov po
celom svete. Aby sa zabranilo d’alSiemu Sireniu a minimalizovali doésledky tychto
hrozieb, musia byt opatrenia v oblasti verejného zdravia na vnutroStatnej urovni
cezhranicne koordinované a Vv oblasti zdravotnickych protiopatreni dodlezitych
v krizovej situacii. Ak je to vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie, koordinovana
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COM(2021) 323 final, Strategicky ramec EU v oblasti ochrany zdravia a bezpegnosti pri praci na
obdobie 2021 — 2027.

Bezpecnost’ a ochrana zdravia pri praci v meniacom sa trhu préce.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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reakcia na urovni Unie na zabezpeéenie dostupnosti a pristupnosti zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v Krizovej situacii moze pomoct’ zabranit’ nekoordinovanym
investiciam v ¢lenskych Statoch.

Proporcionalita

Navrh predstavuje primerant reakciu na rieSenie problémov opisanych v oddiele 1,
najmai tym, Ze sa nim zavedie ramec, ktory Unii umozni prijimat’ potrebné opatrenia
na zabezpeCenie dostato¢nej a vCasnej dostupnosti a dodavok zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii v pripade nudzovej situcie v oblasti
verejného zdravia na Grovni Unie, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie.

V sulade so z&sadou proporcionality stanovenou v ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej unii
tento navrh a navrhované opatrenia neprekracuju ramec nevyhnutny na dosiahnutie
tychto ciel'ov.

Vyber néastroja

Tento navrh ma formu nariadenia Rady. Téato forma sa povazuje za najvhodnejsi
nastroj, pretoze kI'icovym prvkom navrhu je zaviest' postupy a Struktury spoluprace
na spolo¢nej urovni Unie zamerané na reakcie na cezhraniéné nudzové zdravotné
situacie. Opatrenia si nevyZaduju vykondavanie vnutroStatnych opatreni a mézu sa
uplatiiovat’ priamo.

VYSLEDKY HODNOTENI EX POST, KONZULTACII SO
ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A POSUDENI VPLYVU

Konzultacie so zainteresovanymi stranami

Ramec opatreni, ktoré sa maji aktivovat’ na posilnenie reakcie v pripade nudzovej
situdcie v oblasti verejného zdravia, ako taky nebol predmetom konzultécie, ale
S prisluSnymi skupinami zainteresovanych stran prebehla dokladna konzultacia
0 zaloZzeni uradu HERA, aby sa zaistilo, Ze ich ndzory budu prezentované
a zohladnené v procese tvorby politik. Tato spidtna védzba poskytla prehlad
0 nudzovych opatreniach, ktoré sa povazuju za nevyhnutné na zaistenie ucinnej
reakcie, a bola zdrojom informécii pre navrh tohto nariadenia.

Konkrétne sa vykonali tieto konzulta¢né ¢innosti:

e  Stvortyzdiova lehota na poskytnutie spétnej vdzby, pokial ide o Uvodné
posUdenie vplyvu (od 27. januéra do 24. februara 2021),

° Sesttyzdnova internetova verejna konzultacia (od 31. marca do 12. maja 2021),
v ramci ktorej bolo prijatych 135 prispevkov od zainteresovanych stran®®, ako
3

e  cielené konzultacie so zainteresovanymi stranami prostrednictvom vytvorenia
skupiny na vysokej urovni s ¢lenskymi Statmi, skupiny ,,Sherpa“ so zastupcami
odvetvia, ako aj dvojstranné stretnutia s ¢lenskymi S$tatmi, medzinarodnymi
aktérmi a Europskym parlamentom.

15

Faktickd sthrnna sprava o verejnej konzultacii o Urade pre pripravenost’ areakcie na nudzové
zdravotné situacie (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-
say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
/public-consultation_sk.
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Navrh Komisie na vytvorenie uradu HERA bol vo vSeobecnosti podporeny, pricom
zainteresovaneé strany poukazovali na jasnd pridanu hodnotu tejto iniciativy, ako aj
na potrebu, aby Unia rozgirila svoje ¢innosti tykajice sa zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii na Géely pripravenosti a Krizového riadenia. Vzhl'adom
na vieobecny nazor, e na Grovni Unie je potrebna rychla a uéinna reakcia, Komisia
navrhuje sibor ntdzovych opatreni, ktoré sa mozu aktivovat’ v pripade nidzovych
zdravotnych situécii na zabezpecenie rychlej a ucinnej reakcie.

Ziskavanie a vyuzivanie odbornych znalosti

Neuvadza sa
Posudenie vplyvu

Vzhl'adom na naliehavost’ potreby posilnit’ nidzovy ramec v ramci pripravy na
buduce nudzove situécie v oblasti verejného zdravia nie je k tomuto navrhu prilozené
formalne postudenie vplyvu, ked’ze ho nebolo mozné uskutocnit’ v casovom ramci,
ktory bol k dispozicii pred prijatim tohto navrhu. Pokial’ vSak ide o zdravotnicke
pomodcky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, v navrhu sa zohl'adiiuje
posudenie vplyvu vykonané v rdmci pripravy na prijatie nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745% a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/746%. Navrh takisto vychadza z odpora¢ani zahrnutych v spoloénom
stanovisku s ndzvom Improving pandemics preparedness and management
(Zlepsenie pripravy na pandémiu a jej zvladnutie) skupiny hlavnych vedeckych
poradcov (GCSA)*, Eurdpskej skupiny pre etiku vo vede a v novych technoldgiach
(ESE) a osobitného poradcu predsedni¢ky Eurdpskej komisie v otdzke reakcie na
COVID-19.

Zakladné prava

Navrh prispieva Kk dosiahnutiu vysokej urovne ochrany zdravia T'udi, ako aj
k dodrZiavaniu najprisnejSich noriem v oblasti ochrany 'udskych prav a ob¢ianskych
slobdd, ako su zakotvene v Charte zakladnych prav Eurdpskej tnie (d’alej len
,»Charta®). Opatreniami podl'a tohto nariadenia sa modze obmedzit'® sloboda
podnikania azmluvna sloboda, ktoré st chranené c¢lankom 16 Charty, a pravo
vlastnit’ majetok chranené ¢lankom 17 Charty. Akékol'vek obmedzenie tychto prav
bude v sllade s ¢lankom 52 ods. 1 stanovené zakonom, bude reSpektovat’ podstatu
tychto prav a slob6d a bude v stlade so zasadou proporcionality.

Ak ¢innosti, ktoré sa maju uskutocnit’ podl'a tohto nariadenia, zahffiaji spraciivanie
osobnych udajov, zdkonnost’ takéhoto spracuvania bude zaloZena na aktoch, ktorymi
sa pridelujii ulohy réznym zapojenym aktérom, a nie na tomto nariadeni. Kazdé
takéto spractuvanie musi byt vsllade s prislusnymi pravnymi predpismi Unie
v oblasti ochrany osobnych udajov, konkrétne s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
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Nariadenie EurGpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z5.aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009
a 0 zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (EU) 2017/746 z5.aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zrugeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU
(U.v. EU L 119, 45.2016, s. 1).
https://op.europa.eu/sk/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al.
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a Rady (EU) 2018/1725'°  anariadenim  Eurépskeho  parlamentu  a Rady
(EU) 2016/679%.

VPLYV NA ROZPOCET

V pripade nddzovej situacie v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie by Rada
s cielom zabezpecit' potrebnu flexibilitu a rychlost’ vykonavania mohla spustit’ aj
financovanie prostrednictvom nastroja nddzovej podpory v ramci Unie (IES)?.
Ked’ze IES nemda V pripade aktivacie vyCleneny rocny rozpocet, Komisia bude
analyzovat’ nevyhnutnost’ presunu finan¢nych prostriedkov z existujdcich programov
alebo vyuZije osobitné nastroje. Ako sa uvadza v ¢lanku 4 nariadenia Rady
(EU) 2016/369, prispevky modzu poskytniit' aj &lenské $taty (aini verejni alebo
stkromni darcovia ako vonkajSie pripisané prijmy) v sulade s ¢lankom 21 ods. 5
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/104622.

DALSIE PRVKY

Vykonavacie pléany aopatrenia tykajuce sa monitorovania, hodnotenia
a podavania sprav

Komisia planuje vykonat’ v roku 2025 alebo najneskér po prvej aktivacii nudzovych
opatreni preskimanie rdmca opatreni tykajucich sa zdravotnickych protiopatreni
v pripade nddzovej situdcie v oblasti verejného zdravia. Hlavné zistenia sa zhrnd
Vv sprave ur¢enej Europskemu parlamentu a Rade.

Podrobné vysvetlenie konkrétnych ustanoveni navrhu

V ndvrhu ramca na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni
v pripade nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia sa uvadzajd tieto klicové
opatrenia:

e  zriadenie Rady pre zdravotné krizy, aby sa v pripade nudzovej situacie
Vv oblasti verejného zdravia zabezpeCila koordinacia a integracia pristupov
k zdravotnickym protiopatreniam dolezitym v Krizovej situécii na urovni Unie,

e  vytvorenie mechanizmov monitorovania, aktivacia nudzovej podpory,
obstardvanie anakup zdravotnickych protiopatreni a surovin délezitych
v krizovej situacii vratane rychleho a dokladného postidenia dodavatel'skych
retazcov a vyrobnej kapacity vyrobcov, pripadne aj navstevami na mieste pred
uzavretim predbeznej dohody o nékupe alebo inovativneho partnerstva,
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych
0s6b pri spractvani osobnych (dajov institiciami, organmi, Gradmi a agentUrami Unie a 0 vol'nom

pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES

(U.v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/769 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob
pri spractvani osobnych Gdajov a o vol'nom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nudzovej podpory vramci Unie
(U.v.EU L 70, 16.3.2016, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoétovych

pravidlach, ktoré sa vztahujii na vSeobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013,

(EL}) ¢. 1301/2013, (E,U) ¢.1303/2013, (EU) ¢. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013,
(EU) ¢. 223/2014, (EU) ¢. 283/2014 arozhodnutia ¢. 541/2014/EU a0 zruSeni nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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aktivacia nastrojov EU FAB s cielom spristupnit’ rezervované pohotovostné
vyrobné kapacity na zabezpecenie dodavok zdravotnickych protiopatreni
a surovin dolezitych v krizovej situacii,

aktivéacia nadzovych vyskumnych a inova¢nych planov v dialégu s ¢lenskymi
Statmi a vyuZzivanie celoinijnych sieti klinického skuSania a predpisov a
platforiem na rychle zdiel'anie udajov, ako aj

opatrenia tykajuce sa vyroby zdravotnickych protiopatreni dodlezitych
v krizovej situacii vratane vytvorenia inventara produkcie a vyrobnych
zariadeni zdravotnickych protiopatreni, surovin, spotrebného materialu,
pomocok, vybavenia a infrastruktary dolezitych v krizovej situacii a vratane
opatreni zameranych na zvy3enie ich vyroby v EU.
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2021/0294 (NLE)
Navrh

NARIADENIE RADY

o ramci opatreni na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni déleZitych
v krizovej situacii v pripade nadzovej situécie v oblasti verejného zdravia na arovni

Unie

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 122 ods. 1,

so zretel'om na névrh Eurdpskej komisie,

ked’ze:
(1)

)

3)

(4)

()

(6)

Ad hoc opatrenia, ktoré Komisia prijala s cielom obmedzit’ Sirenie pandémie COVID-
19, boli reaktivne a Unia nebola, najmi v podiatoénej fize pandémie, dostatoéne
pripravend na zabezpeCenie ucinného vyvoja, vyroby, obstardvania a distriblcie
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii. Pandémia odhalila aj
nedostatocny dohl'ad nad vyskumnymi ¢innostami a vyrobnymi kapacitami, ako aj
zraniteI'né miesta suvisiace s globalnymi dodéavatel'skymi ret'azcami.

Ziskané skusenosti vSak ukazali potrebu rdmca na zabezpecenie poskytovania
zdravotnickych protiopatreni dblezitych v krizovej situacii v pripade nidzovej situacie
v oblasti verejného zdravia, aby Unia mohla prijimat’ opatrenia, ktoré s potrebné na
zabezpecenie dostatoCnej a vcCasnej dostupnosti a dodavok zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nudzovej situacie v oblasti
verejného zdravia, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarskej situécie.

V pripade uznania niidzovej situicie v oblasti verejného zdravia na trovni Unie moze
Rada na navrh Komisie rozhodnut, Ze aktivuje ramec opatreni v rozsahu, v akom sU
tieto opatrenia vhodné z hladiska hospodarskej situacie. PouZivanie opatreni na
zaklade tohto rdmca by malo byt ¢asovo obmedzené na 6 mesiacov a po uplynuti
tohto obdobia ich mozno vzhl'adom na situaciu predizit.

Ramec opatreni by mal zahiiat’ zriadenie Rady pre zdravotné krizy, ktord sa bude
zaoberat’ zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v krizovej situdcii, aby sa
zabezpetila koordinacia a integracia pristupov na urovni Unie. M4 to osobitny vyznam
vzhl'adom na rozloZenie zodpovednosti medzi vnitrostatnou troviiou a irovitou Unie.
S ciel'om podporit’ Radu pre zdravotné krizy by Komisia mala byt opravnena zriadit’
podskupiny, v pripade potreby aj pre priemyselné aspekty.

Komisia by mala zabezpecit, aby sa vytvoril zoznam zdravotnickych protiopatreni a
surovin dolezitych v krizovej situdcii a aby sa monitorovala ich ponuka a dopyt. Tak
by sa mal ziskat komplexny prehl'ad o potrebnych zdravotnickych protiopatreniach
dolezitych v krizovej situacii a predstava o tom, do akej miery Unia dokéze
uspokojovat’ tato potrebu a usmernovat prislusné rozhodovanie pocas nudzovych
situacii v oblasti verejného zdravia.

Vzhladom na mandat Europskej agentary pre lieky (EMA) a jej tulohu pri
monitorovani a zmierlovani potencidlneho a skuto¢ného nedostatku liekov,
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(7)

(8)

zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro vratane
vytvorenia zoznamov kritickych liekov a kritickych zdravotnickych pomoécok podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ../.. [nariadenie o EMA
(COM/2020/725)]?® by sa pri vykonavani opatreni stanovenych v tomto nariadeni
mala zabezpecit’ uzka spolupraca a koordinacia medzi Komisiou a agentirou EMA.
Ak sa vyuzije moznost’ zriadit' Radu pre zdravotné krizy pocas nidzovej situdcie v
oblasti verejného zdravia, mali by byt na zaklade nariadenia (EU) ¢. .../... [nariadenie
0 EMA] na jej zasadnutia ako pozorovatelia prizvani tito zastupcovia: zéstupca
vykonnej riadiacej skupiny pre zdravotnicke pomocky, zastupca pracovnej skupiny pre
nadzové situécie a zastupca vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku a
bezpecnosti lieckov. Tym by sa mal dopiiiat’ plynuly prenos tidajov a informacii podas
nidzovych situécii v oblasti verejného zdravia na trovni Unie, a to aj prostrednictvom
integrovanych informac¢nych systémov.

Opatrenia by mali zohl'adiovat’ aj §truktary a mechanizmy stanovené aktmi Unie o
zavaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia, nariadenim Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) ../.. [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia
(COM/2020/727)]%%, a o rozsirenom mandate Eurdpskeho centra pre prevenciu a
kontrolu chor6b (ECDC) stanovenom nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EV) ...... [nariadenie ECDC (COM/2020/726)]% s cielom zabezpetit koordinaciu
reakcie v ramci Vyboru pre zdravotnu bezpecnost a Poradného vyboru pre
mimoriadne situdcie v oblasti verejného zdravia, priCom sa zohl'adni vstup ECDC o
epidemiologickom dohlade. Na zasadnutia Rady pre zdravotné krizy by mali byt
pozvani Riaditel Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb a zastupca
Poradného vyboru pre mimoriadne situécie v oblasti verejného zdravia zriadeného
podla nariadenia (EU) ¢&. .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia]. Ako pozorovatel by mal byt do Rady pre zdravotné krizy prizvany ¢len
Vyboru pre zdravotni bezpe¢nost'.

Mala by sa zabezpecit’ aktivacia nidzovych vyskumnych a inovaénych planov, ako aj
zmena Ucelu a aktivacia sieti klinického skuSania a vykondvanie klinického skuSania,
aby sa obmedzili pripady akékol'vek oneskorenia vo faze vyvoja zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii. Na ziskanie pristupu k udajom (z praxe) na
ucely rychlej analyzy mozno pri vyskumnych a inovac¢nych ¢innostiach vyuzivat
digitalnu infrastruktiru eurdpskeho priestoru pre tidaje tykajuce sa zdravia a platformy
fungujuce v ramci eurdpskeho cloudu pre otvorenu vedu, ako aj iné dostupné digitalne
platformy EU. V tejto stvislosti by sa mala zabezpegit' uzka koordinicia Komisie s
ECDC a EMA ako agentirou zodpovednou za vedecké poradenstvo a vedecké
hodnotenie novych liekov a liekov s novou indikéaciou, ako aj v suvislosti s
regulacnymi aspektmi, pokial' ide o povolovanie liekov vratane zriadenia novych
vyrobnych miest pre povolené lieky, a s cielom zaru€it prijatelnost’ klinickych
skasani a dokazov generovanych v ramci nich na Ucely povolovania novych liekov

23

24

25

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. .../... z ... o posilnenej ilohe Eurépskej agentiry
pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok [U. v. EU: vlozte &islo, datum a odkaz na uverejnenie].

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. .../... z ... o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia a o zruSeni rozhodnutia &. 1082/2013/EU [U. v. EU: vlozte &islo, datum a odkaz na
uverejnenie].

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. .../... z ... 0 zmene nariadenia (ES) ¢&. 851/2004,
ktorym sa zriad'uje Europske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb [U. v. EU: vlozte &islo, datum a
odkaz na uverejnenie].
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

alebo liekov s novou indikdciou. Tak by sa klItaCovym aktérom a relevantne]
infraStrukture malo umoznit,, aby boli v ¢ase nudzovych situacii v oblasti verejného
zdravia pripraveni okamzite konat’, a zaroven by sa obmedzilo akékol'vek zdrzanie.

Mali by sa zabezpecit' ucinné postupy obstardvania zdravotnickych protiopatreni a
surovin délezitych v krizovej situdcii a Komisii by sa mal zverit' mandat na rokovanie,
aby mohla konat’ ako centralny orgénu pre obstardvanie za ¢lenské Staty, priCom sa
budu uplatiovat’ pravidla a postupy v zmysle nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU, Euratom) 2018/10462°, ako aj nariadenia Rady (EU) 2016/369%".

Tieto pravidla a postupy mozu byt podporené akymikol'vek potrebnymi pripravnymi
krokmi vratane navStev na mieste vo vyrobnych =zariadeniach zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii. To by malo umoznit’ rychle obstaravanie a
nakup zdravotnickych protiopatreni doleZitych v krizovej situacii v celej Unii a
podporit’ pristupnost’ v c¢lenskych Statoch s hlavnym cielom zabezpecit co
najrychlejSie poskytnutie protiopatreni v pozadovanom mnozstve a so vSetkymi
potrebnymi zarukami.

Pocas nudzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na urovni Unie mézZe byt dopyt po
zdravotnych protiopatreniach dolezitych v krizovej situacii vyssi nez ponuka. V takej
situdcii je nevyhnutny prudky néarast vyroby vratane vyroby zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii a Komisia by mala byt poverend aktivaciou
prudkého narastu vyrobnych kapacit Unie v sGvislosti so zdravotnickymi
protiopatreniami dolezitymi v krizovej situdcii vratane zabezpecenia odolnych
dodavatel'skych retazcov pre potrebné suroviny a doplnkovy material, a to pomocou
nastroja EU FAB. Ako sa uvadza v oznameni inkubator HERA — spolo¢né predvidanie
hrozby variantov COVID-19%, projekt EU FAB je siet neustile pripravenych
vyrobnych kapacit na vyrobu vakcin a liekov na eurdpskej trovni schopnych vyrabat
jeden alebo viacero medicinskych produktov, ktort méze vyuzivat’ jeden alebo viacero
pouzivatelov.

Na zmiernenie rizik spojenych s prerusenim ¢innosti zameranej na vyvoj alebo s
problémami dodavok zdravotnickych protiopatreni doleZitych v krizovej situdcii pocas
nadzovej situacie v oblasti verejného zdravia su potrebné vhodné nastroje dusevného
vlastnictva, najmé ak verejné organy poskytli finanént podporu na vyvoj a vyrobu
takychto protiopatreni. Komisia by preto mala mat’ moznost’ pozadovat’, aby sa za
spravodlivych a primeranych podmienok udelovali licencie na pravo duSevného
vlastnictva a know-how v suvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v
krizovej situacii, ktorych vyvoj a vyrobu financuje Komisia v od6vodnenych
vynimo¢nych pripadoch ako zachrannu siet’ a stimulujtci prvok.

V nariadeni Rady (EU) 2016/369%° sa stanovuje flexibilny ramec pre nadzovi
finanént podporu. Umoznuje poskytovat podporu, ktord nemozno realizovat

26

27

28
29

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpo¢tovych

prav1dlach ktoré sa vztahuju na veobecny rozpocet Unie, o zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU)
. 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢&. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU) &.

223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zru$eni nariadenia (EU, Euratom) ¢.

966/2012 PE/13/2018/REV/1 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani niidzovej podpory v ramci Unie (U. v.

EU L 70, 16.3.2016, s. 1).

COM/2021/78 final.

Nariadenie Rady (EU) 2016/369 z 15. marca 2016 o poskytovani nidzovej podpory v ramci Unie (U. v.

EU L 70, 16.3.2016, s. 1).
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(14)

(15)

(16)

prostrednictvom existujicich vydavkovych programov. Takyto nastroj by mal byt k
dispozicii, ak sa na drovni Unie uznd nudzova situécia v oblasti verejného zdravia v
rozsahu, ktory je vhodny z hl'adiska hospodarskej situécie.

Pocas nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia su neoddelitelnym prvkom
riadenia dopytu a ponuky podrobné prehl'ady o aktualnych a kratkodobych buducich
vyrobnych kapacitich Unie tykajucich sa zdravotnickych protiopatreni déleitych v
krizovej situacii. Preto by sa mal vytvorit’ inventar zariadeni na vyrobu zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii, ktory by sa pravidelne aktualizoval na
zéklade povinného prenosu informacii prislu§nymi hospodarskymi subjektmi.

Nedostatok dodavok surovin, spotrebného materialu, pristrojov, vybavenia alebo
infrastruktury méze mat’ vplyv na vyrobu zdravotnickych protiopatreni dolezitych v
krizovej situacii. Ked’ sa zisti nedostatok dodavok alebo existencia jeho rizika, mala
by sa inventarizicia vztahovat' aj na tieto prvky. Dopliia sa tym podrobny prehl'ad
aktualnych vyrobnych kapacit Unie a jej vyrobnych kapacit v blizkej budtcnosti s
cielom umoznit’ zahrnutie prvkov suvisiacich s ponukou, ktoré moézu mat’ vplyv na
vyrobné kapacity, a zlepsit' riadenie dopytu a ponuky zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii na trovni Unie.

Na zéklade podrobnych prehl'adov vyrobnych kapacit, surovin, spotrebného materialu,
vybavenia a infrastruktiry mézu byt potrebné d’alSie opatrenia na posilnenie
dodavatel'skych retazcov a vyrobnych kapacit. Ak trh nezabezpeci alebo nemdze
zabezpeCit’ primerané dodavky potrebnych zdravotnickych protiopatreni délezitych v
krizovej situécii, Komisia by mala mat’ moznost’ implementovat’ v tychto oblastiach
opatrenia, ktoré sluzia na zvySenie dostupnosti a pristupnosti zdravotnickych
protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej situdcii,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Predmet Upravy a rozsah p6sobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuje ramec na zabezpelenie dodavok zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii v pripade nidzovej situdcie v oblasti
verejného zdravia (d’alej len ,,nudzovy ramec*).

Opatrenia uvedené v odseku 1 zahfiaju:

a)  zriadenie Rady pre zdravotné krizy;

b)  monitorovanie, obstardvanie a nakup zdravotnickych protiopatreni a surovin
dolezitych v krizove;j situécii;

c)  aktivaciu nudzovych vyskumnych a inovacnych planov vratane vyuzivania
celounijnych sieti klinického sktsania a platforiem na zdiel'anie tdajov;

d)  nlOdzova podpora a financovanie;

e) opatrenia tykajuce sa vyroby, dostupnosti a dodavok zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii vratane vytvorenia inventdra
produkcie a vyrobnych zariadeni, surovin, spotrebného materialu, vybavenia a
infrastruktury délezitych v krizovej situécii a vratane opatreni zameranych na
zvyienie ich vyroby v Unii.

Opatrenia uvedené v odseku 1 sa mézu aktivovat len v rozsahu, v akom su vhodné z

hl'adiska hospodarskej situacie.
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Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

1.

,monitorovanie* je monitorovanie podl'a vymedzenia v ¢lanku 3 bode 5 nariadenia
(EU) ¢. .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia];

,hudzova situdcia v oblasti verejného zdravia®“ je nuadzova situdcia v oblasti
verejného zdravia na Grovni Unie uznana Eurdpskou komisiou v stlade s ¢lankom 23
nariadenia (EU) & .../... [nariadenie o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach
zdravia];

,zdravotnicke protiopatrenia®“ st popri osobnych ochrannych prostriedkoch a
substanciach 'udského povodu zdravotnicke protiopatrenia v zmysle ¢lanku 3 ods. 8
nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia];

Lsuroviny“ st materidly potrebné na vyrobu poZzadovanych mnoZstiev
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii;

,udaje z praxe* su udaje tykajlce sa zdravotného stavu pacientov alebo poskytovania
zdravotnej starostlivosti, ktoré pochddzaju z inych zdrojov ako z klinického sktsania.

Clénok 3
Aktivacia nidzového ramca

V pripade uznania nidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia moze Rada na navrh
Komisie prijat’ nariadenie, ktorym sa aktivuje nidzovy rdmec, ak je to vhodné z
hl'adiska hospodarskej situacie.

Rada v nariadeni, ktorym sa aktivuje nidzovy ramec, stanovuje, ktoré z opatreni
uvedenych v ¢lankoch 5 az 11 a 13 st vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie, a
teda ktoré opatrenia sa maju aktivovat’.

Trvanie aktivacie je 6 mesiacov a moZe sa obnovit' v stlade s postupom stanovenym
v ¢lanku 4.

Nariadenim o aktivacii nadzového ramca nie je dotknuté rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady ¢&. 1313/2013/EU%° ani celkova koordinacna tloha Koordina¢neho
centra pre reakcie na nidzové situacie v rdmci mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany.

Clanok 4
PrediZenie a uplynutie aktivacie nidzového ramca

Najneskor 1 tyzden pred uplynutim obdobia, na ktoré bol nidzovy ramec aktivovany,
Komisia predkladd Rade spravu, v ktorej posudzuje, ¢i by sa aktivacia nidzového
ramca mala predizit. V sprave sa analyzuje najmi situacia tykajica sa verejného
zdravia a hospodarske dosledky krizy v oblasti verejného zdravia v Unii ako celku a
v jednotlivych ¢lenskych Statoch.
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13

SK



SK

Ak sa v uvedenom postdeni dospeje k zaveru, Ze je vhodné predizit' aktivaciu
niudzového ramca, Komisia moze Rade navrhnit prediZenie. PrediZenie nesmie
presiahnut’ 6 mesiacov. Rada moZe opakovane rozhodnut, Ze prediZi aktivaciu
nadzového ramca, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie.

Komisia moéze navrhnat’ Rade, aby prijala nariadenie, ktorym sa aktivuji dodatocné
opatrenia stanovené v Clankoch 5 az 11 a 13 popri tych opatreniach, ktoré uz
aktivovala, ak je to vhodné z hl'adiska hospodarskej situacie.

Po uplynuti obdobia, na ktoré je nudzovy ramec aktivovany, sa opatrenia prijaté v
sulade s ¢lankami 5 az 11 a 13 prestavaju uplatiovat’, pokial’ ich aktivovala Rada.

Cldnok 5
Zriadenie Rady pre zdravotné krizy

Ked sa aktivuje toto opatrenie, zriad'uje sa Rada pre zdravotné krizy. Zabezpecuje
koordinaciu ¢innosti Rady, Komisie, prislusnych agentlr a organov Unie a ¢lenskych
Statov s cielom zabezpeCit' poskytovanie zdravotnickych protiopatreni a pristup kK
nim.

Koordinécia je zamerana najma na podporu Komisie pri priprave opatreni, ktoré sa
maju prijat’ podl'a clankov 6 az 11 a 13.

Radu pre zdravotné krizy tvori Komisia a jeden zastupca z kazdého ¢lenského Statu.
Komisiu zastupuje jej predseda resp. predsednicka, ¢len Komisie zodpovedny za
oblast’ zdravia a pripadne d’alsi ¢lenovia Komisie.

Komisia zabezpecuje ucast’ vietkych prislugnych institucii a organov Unie vratane
Eurdpskej agentury pre lieky, Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordb a
Poradného vyboru pre mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia zriadeného
podla nariadenia (EU) ../... [nariadenie o zavaznych cezhraniénych ohrozeniach
zdravia] ako pozorovatel'ov v Rade pre zdravotné krizy. Komisia pozyva do Rady
pre zdravotné krizy zastupcu Eurdpskeho parlamentu a ¢lena Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost’ ako pozorovatel'ov.

Kazdy ¢lensky $tat menuje do Rady pre zdravotné krizy jedného vysokopostaveného
zastupcu a jedného nahradnika.

Rada pre zdravotné krizy zabezpecCuje koordinidciu a vymenu informdacii so
Struktarami zriadenymi podla:

a) nariadenia (EU) ../... [nariadenie 0 EMA] pocas trvania nidzovej situicie v
oblasti verejného zdravia, pokial’ ide o lieky a zdravotnicke pomockys;

b)  nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach
zdravia];

¢)  rozhodnutia &. 1313/2013/EU, a najmi s Koordinaénym centrom pre reakcie na
nadzové situacie s cielom preklenut’ operatné medzery v pristupe k
zdravotnickym protiopatreniam a surovindm a v pripade potreby zabezpecit
zodpovedajuce monitorovacie a koordina¢né tlohy na mieste.

Komisia m6ze vzhl'adom na prerokuvant tému prizvat’ odbornikov so Specifickymi
odbornymi znalostami vratane zastupcov agentir a organov Unie, vnatrostatnych
orgdnov vratane centralnych obstardvacich organizacii a organizacii alebo zdruzZeni
zdravotnej starostlivosti, medzindrodnych organizécii, odbornikov zo sukromného

14

SK



SK

sektora, ako aj iné zainteresované strany, aby sa ad hoc zapojili do prace Rady pre
zdravotne krizy alebo podskupin.

Rada pre zdravotné krizy sa stretava, ked’ si to vyzaduje situdcia, na ziadost’ Komisie
alebo niektorého ¢lenského Statu.

Rade pre zdravotné krizy predseda Komisia.
Sekretariat Rady pre zdravotné krizy zabezpecuje Komisia.

Komisia mdze s cielom podporit’ pracu Rady pre zdravotné krizy zriadit’ pracovné
skupiny na el skumania konkrétnych otazok na zaklade uloh vymedzenych
v odseku 1.

Clanok 6

Mechanizmus monitorovania zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizovej situacii

1.

Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia po porade s Radou pre zdravotné krizy
vypracuje a pravidelne aktualizuje zoznam zdravotnickych protiopatreni a surovin
dolezitych v krizovej situdcii, ako aj vzor na monitorovanie ich ponuky a dopytu
vratane vyrobnej kapacity, zasob, moznych kritickych aspektov alebo rizika
naruSenia dodavatel'skych retazcov a dohod o nakupe.

Zoznam uvedeny v odseku 1 musi zahfiiat’ uzsi zoznam osobitnych zdravotnickych
protiopatreni a surovin ddleZitych v krizovej situacii na pripravu opatreni, ktoré sa
maju prijat’ v stlade s tymto ¢lankom a ¢lankami 7 az 11 a 13, pricom sa zohl'adnia
informadcie ziskané podrla:

a) nariadenia (EU) .../... [nariadenic o EMA], a najmi jeho ¢lanku XX [cisla
clankov sa potvrdia po prijati], pokial' ide o monitorovanie a zmieriovanie
nedostatku kritickych liekov, zdravotnickych pomécok a diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro;

b)  nariadenia (EU) .../... [nariadenie o ECDC], a najmi jeho ¢lanku 3 pism. e),
pokial’ ide o dostupné ukazovatele kapacity Clenskych Statov v stvislosti so
zdravotnymi sluzbami potrebnymi pri riadeni hrozieb spojenych s prenosnymi
ochoreniami a reakcie na ne.

Clenské §taty poskytuju Komisii informacie zaloZzené na vzore monitorovania
uvedenom v odseku 1.

Ak ma c¢lensky $tat v imysle prijat’ opatrenia zamerané na obstaravanie, nakup alebo
vyrobu zdravotnickych protiopatreni alebo surovin dolezitych v krizovej situdcii,
informuje o tom Radu pre zdravotné krizy a konzultuje s fiou.

Na ziadost Komisie jej agentira EMA poskytuje informéacie tykajuce sa
monitorovania liekov, zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych
pomdocok in vitro vratane ich dopytu a ponuky, a to v stlade s ¢lankom XX [cislo
¢lanku sa potvrdi po prijati] nariadenia (EU) .../... [nariadenie 0 EMA].

Komisia zhromaZzd’uje informacie pomocou zabezpeceného informacného systému a
monitoruje vSetky relevantné informacie tykajuce sa ponuky zdravotnickych
protiopatreni a surovin délezitych v krizovej situacii a dopytu po nich v ramci Unie
aj mimo nej. Komisia v pripade potreby zabezpecuje interoperabilitu informa¢ného
systému s elektronickymi systémami monitorovania a nahlasovania vyvinutymi
agentirou EMA podla clanku 9 pism. ¢) [cisla clanku sa potvrdia po prijati]
nariadenia (EU) .../... [nariadenie o EMA].
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Komisia poskytuje Eurépskemu parlamentu a Rade informécie o vysledkoch
monitorovania zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej situacii
prostrednictvom integrovanej politickej reakcie na krizu stanovenej vo vykonavacom
rozhodnuti Rady (EU) 2018/1993%,

Komisia prostrednictvom integrovanej politickej reakcie na krizu spristupiiuje
Eurdpskemu parlamentu a Rade modelovanie a prognézy tykajuce sa potrieb
zdravotnickych protiopatreni a surovin doélezitych v krizovej situacii, v pripade
potreby s podporou prislusnych agenttr Unie.

Clanok 7

Obstaravanie, nakup a vyroba zdravotnickych protiopatreni a surovin dolezitych v

krizovej situacii

Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia ustanovuje mandat na rokovanie v mene
¢lenskych §tatov, ktoré chcu byt zastipené Komisiou (d’alej len ,,zac¢astnené ¢lenské
Staty), aby mohla posobit’ ako centralna obstaravacia organizacia pre zdravotnicke
protiopatrenia dolezité v krizovej situécii prostrednictvom aktivacie existujucich
zmlav alebo rokovani o novych zmluvach s vyuzitim vsetkych dostupnych nastrojov,
ako je napriklad &lanok 4 nariadenia (EU) 2016/369; postup spolo¢ného obstaravania
uvedeny v ¢lanku 12 nariadenia (EU) .../... [nariadenie o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia] alebo eurdpske partnerstva v oblasti inovacii.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, vykondva Komisia obstaravanie podl'a tohto
nariadenia v sulade s pravidlami stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU, Euratom) 2018/1046° pre jej vlastné obstaravanie. MoZu sa pouzit tieto
spdsoby zjednodusenia postupov verejného obstaravania:

a) odchylne od ¢&lanku 137 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 moznost
preukazat’ alebo poskytnut’ dokazy o kritériach vylicenia a vyberu po podpise
zmluvy, a to za predpokladu, Ze pred zadanim zakazky bolo v tejto stuvislosti
predlozené Cestné vyhlésenie;

b)  odchylne od ¢&lanku 172 ods. 2 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 moze
Komisia podla potreby upravit zmluvu s cielom prispdsobit’ sa vyvoju
nudzovej situécie v oblasti verejného zdravia;

¢)  odchylne od ¢lanku 165 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 moznost’ pridat’
verejnych obstaravatelov, ktori nie st uvedeni v sutaznych podkladoch, po
podpise zmluvy;

d)  odchylne od ¢lanku 172 ods. 1 nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046 st verejni
obstaravatelia opravneni poziadat o dodanie tovaru alebo poskytnutie sluzieb
od datumu zaslania navrhov zmllav, ktoré su vysledkom obstaravania
uskuto¢neného na ucely tohto nariadenia, a to najneskdr do 24 hodin od
zadania zékazky.

31
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Vykonavacie rozhodnutie Rady (EU) 2018/1993 z 11. decembra 2018 o dojednaniach EU o
integrovanej politickej reakcii na krizu (U. v. EU L 320, 17.12.2018, s. 28).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018 o rozpoctovych
pravidlach, ktor¢ sa vztahuji na vSeobecny rozpocet Unie, 0 zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU)
¢. 1301/2013, (EU) ¢&. 1303/2013, (EU) &. 1304/2013, (EU) &. 1309/2013, (EU) &. 1316/2013, (EU) &.
223/2014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnutia &. 541/2014/EU a o zruseni nariadenia (EU, Euratom) &.
966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).
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Komisia méze v stilade s mandatom na rokovanie, ktory jej bol udeleny, uzatvarat’ v
mene vSetkych zucastnenych clenskych Statov kupne zmluvy s hospodarskymi
subjektmi vratane jednotlivych vyrobcov zdravotnickych protiopatreni dolezitych v
krizovej situdcii, ktoré sa tykaji ndkupu takychto protiopatreni alebo predbezného
financovania vyroby alebo vyvoja takychto protiopatreni vymenou za pravo na
vysledok, a moze byt’ za uzatvaranie takychto zmluv zodpovedna.

S cielom pripravit’ plnenie tychto uloh mézu zéastupcovia Komisie alebo odbornici
vymenovani Komisiou vykonavat’ névstevy na mieste vo vyrobnych zariadeniach
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii.

Komisia moze aktivovat’ nastroje EU FAB s cielom spristupnit’ rezervované
pohotovostné vyrobné kapacity na zabezpecCenie dodavok zdravotnickych
protiopatreni a surovin dolezitych v krizovej situédcii, a to podla dohodnutych
mnozstiev a v stlade s ¢asovym harmonogramom zmluv EU FAB, a je za tuto
aktivaciu takisto zodpovednd. V pripade tychto dohodnutych mnozstiev
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situacii sa uplatiluji osobitné
postupy verejného obstaravania.

Ked Komisia poskytuje finanéné prostriedky na vyrobu a/alebo vyvoj
zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii, ma pravo ziadat' za
spravodlivych a primeranych podmienok udelenie licencie na pravo duSevného
vlastnictva a know-how v stvislosti takymito zdravotnickymi protiopatreniami, ak
hospodarsky subjekt prerusi cinnost' stvisiacu ich vyvojom alebo nedokaze
zabezpecit’ ich dostatocné a v€asné poskytnutie v sulade s podmienkami uzatvorenej
dohody. Dal$ie podmienky a postupy tykajuce sa vykonu tohto prava mozu byt
stanovené v osobitnych dohodach s hospodarskymi subjektmi.

Komisia vykonava postupy obstaravania a uzatvara vysledné dohody s
hospodarskymi subjektmi v mene zacastnenych ¢lenskych Statov. Komisia vyzyva
Clenské Staty, ktoré su ¢lenmi Rady pre zdravotné krizy zriadenej podla ¢lanku 5,
aby nominovali zastupcov, ktori sa zapajaju do pripravy postupov obstaravania, ako
aj do rokovani o dohodach o nakupe. Za nasadenie a pouZivanie zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situacii zostavaju zodpovedné zicastnené Clenské
Staty.

Clanok 8

Aktivacia nidzovych vyskumnych a inova¢nych plinov a vyuZivanie celouinijnych sieti

klinického skuSania a platforiem na zdielanie udajov

Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, Komisia a ¢lenské Staty aktivuju aspekty nudzového
vyskumu a inovacii planu Unie v oblasti pripravenosti a reakcie uvedeného v
nariadeni (EU) .../... [nariadenie o zadvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia].

Komisia podporuje pristup k relevantnym tudajom z klinického skuSania, ale aj k
udajom z praxe. Ak je to mozné, Komisia vychadza z existujucich vyskumnych
iniciativ v oblasti pripravenosti, ako st celounijné siete klinického skuSania a
pozorovacie $tudie alebo strategické kohorty podporované digitdlnymi platformami a
infrastruktirami, ako je vysokovykonnd vypoctova technika, ktoré umoziuju
otvoreni vymenu vyhladatel'nych, pristupnych, interoperabilnych a opétovne
pouziteI'nych udajov (tzv. FAIR udaje), ako aj z ¢innosti prislusnych vnutrostatnych
organov podporujucich dostupnost’ udajov a pristup k nim vratane zdravotnych
Udajov.
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3. Pri stanovovani opatreni tykajucich sa klinickeho skiSania Komisia zapaja osobitnt
skupinu agentury EMA pre mimoriadne situdcie zriadent nariadenim (EU) .../...
[nariadenie 0 EMA] a zabezpecuje koordinaciu s ECDC.

4. Ucast’ Unie na aspektoch nidzového vyskumu a inovacii planu Unie v oblasti
pripravenosti a reakcie s ¢lenskymi Statmi a jej prispevok k tymto aspektom musi byt
v stlade s pravidlami a postupmi roznych programov viacro¢ného finanéného ramca.

Clanok 9

Inventar produkcie a vyrobnych zariadeni zdravotnickych protiopatreni dolezitych v
krizovej situacii

1. Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, Komisia mdze po konzultacii s Radou pre zdravotné
krizy vytvorit’ inventar a na tento ucel poziadat’ vyrobcov zdravotnych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii, aby do 5 dni informovali Komisiu o skuto¢nej celkovej
vyrobnej kapacite a moznych existujucich zasobach zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii a ich zloZiek vo svojich vyrobnych zariadeniach v Unii
a v zariadeniach tretich krajin, ktoré prevadzkujd, alebo maju s nimi zmluvu alebo od
nich nakupuji dodavky, a aby Komisii zaslali harmonogram o¢akavaného objemu
vyroby na nasledujiice 3 mesiace pre kazdé vyrobné zariadenie Unie.

2. Na ziadost Komisie informuje kazdy vyrobca zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii Komisiu prostrednictvom pravidelnych aktualizacii
najneskor do 5 dni o kazdom vyrobnom zariadeni Unie pre zdravotnicke
protiopatrenia dolezité v krizovej situécii, ktoré prevadzkuje, pricom poskytuje aj
informacie o jeho vyrobnej kapacite, pokial ide o zdravotnicke protiopatrenia
dolezité v krizovej situacii. V pripade liekov tieto informécie zahfiaju zariadenia na
hotov¢ lieky, ako aj ucinné farmaceutické latky.

3. Komisia pravidelne informuje Eurdpsky parlament a Radu o vyrobe zdravotnickych
protiopatreni dodlezitych v krizovej situacii a o oc¢akdvanej miere vyroby v ramci
Unie a v pripade dodévok zo zariadeni tretich krajin informuje o tom, ¢ ide o hotovy
vyrobok, medziprodukty alebo iné komponenty, ako aj o kapacite vyrobnych
zariadeni Unie a tretich krajin na zdravotnicke protiopatrenia ddlezité v krizovej
situacii, pricom primerane chrani citlivé obchodné informécie vyrobcov.

Cldnok 10
Inventar surovin, spotrebného materialu, pomécok, vybavenia a infrastruktary

Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, Komisia rozsiruje inventar stanoveny v ¢lanku 9 na suroviny,
spotrebny material, pomdcky, vybavenie a infraStruktaru dolezité v krizovej situacii, ak sa
domnieva, Ze existuje riziko nedostatku dodavok surovin, spotrebného materialu, pomocok,
vybavenia dolezitych v krizove] situacii alebo riziko akychkol'vek problémov s
infraStruktarou.

Clanok 11
Opatrenia na zabezpecenie dostupnosti a poskytovania zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii
1. Ked sa aktivuje toto opatrenie, Komisia v pripade, Ze usudi, Ze existuje riziko

nedostatku surovin, spotrebného materialu, pristrojov, vybavenia a infraStruktary
dolezitych v krizovej situdcii, ¢o najrychlejSie implementuje spolu s prisluSnymi
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Clenskymi Statmi osobitné opatrenia na zabezpeCenie ucinnej reorganizacie
dodévatel'skych retazcov a vyrobnych liniek a vyuziva existujuce zisoby na
zvysenie dostupnosti a dodavok zdravotnickych protiopatreni dolezitych v krizove;j
situacii.

2. Opatrenia uvedené v odseku 1 musia zahffiat’ najma:

a)  ulahCovanie rozSirovania alebo zmeny zamerania existujicich vyrobnych
kapacit alebo vytvarania novych vyrobnych kapacit pre zdravotnicke
protiopatrenia dolezité v krizovej situacii;

b)  ulahCenie rozSirovania existujucich alebo vytvarania novych kapacit
suvisiacich s cCinnostami, zavedenie opatreni na zabezpecenie regulacnej
flexibility zameranych na podporu vyroby a uvadzania zdravotnickych
protiopatreni ddlezitych v krizovej situdcii na trh;

c)  vykonavanie iniciativ v oblasti obstaravania, rezervovanie zasob a vyrobnych
kapacit s cielom koordinovat pristupy a poskytovanie kritickych dodavok,
sluzieb a zdrojov na vyrobu zdravotnickych protiopatreni délezitych v krizove;j
situacii;

d) ulahcenie spoluprace prislusnych spolo¢nosti pri  spolo¢nom usili
priemyselného odvetvia o zabezpecenie dostupnosti a dodavok zdravotnickych
protiopatreni dolezitych v krizovej situécii a

e)  ulahCenie udel'ovania licencii na pravo duSevného vlastnictva a know-how v
suvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami dolezitymi v krizovej situacii.

3. Komisia moéze poskytovat’ finanéné stimuly potrebné na zabezpecenie rychlej
implementécie opatreni uvedenych v odseku 2.

Clénok 12
Preskimanie

Najneskor do roku 2025 a potom kazdych pdt rokov Komisia vykonava reviziu tohto
nariadenia a predklada spravu o hlavnych zisteniach tejto revizie Eurépskemu parlamentu a
Rade.

Clanok 13
Aktivacia nudzovej podpory

Ked’ sa aktivuje toto opatrenie, aktivuje sa nidzovéa podpora podl'a nariadenia (EU) 2016/369
na financovanie vydavkov potrebnych na rieSenie nidzovych situacii v oblasti verejného
zdravia v stlade s tymto nariadenim.

Clénok 14
Nadobudnutie u¢innosti

Toto nariadenie nadobuida u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.
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Toto nariadenie je zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Radu
predseda
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1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
Nazov navrhu/iniciativy

Urad pre pripravenost’ a reakcie na nidzové zdravotné situacie (HERA)

Prislusné oblasti politiky

Okruh 1: Jednotny trh, inovacie a digitalna ekonomika
Okruh 2b: Odolnost’ a hodnoty

Navrh/iniciativa sa tyka

X novej akcie

O novej akcie, ktora nadvéazuje na pilotny projekt/pripravni akciu®?
O prediZenia trvania existujiicej akcie

O zlicenia jednej alebo viacerych akcii do d’alSej/nmovej akcie alebo
presmerovania jednej alebo viacerych akcii na d’alSiu/novi akciu

Ciele

Vseobecné ciele

Cielom uradu HERA by bolo zlepsit' verejné zdravie posilnenim pripravenosti
a reakcie EU na zédvaZné cezhrani¢né ohrozenia zdravia, ktoré su prirodného povodu
¢i vyvolané imyselne.

Specifické ciele

Specificky ciel &.

1.  ZabezpeCit vcasni dostupnost’ a spravodlivy pristup k zdravotnickym
protiopatreniam pocas cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.

2. Zlepsit zhromazd’ovanie, analyzu avymenu informéacii o0 zavaznych
cezhraniénych ohrozeniach zdravia, identifikovat’ a riesit’ zavislost’ od surovin,
ako aj vyzvy/zlyhania trhu a regulécie.

3. Zlepsit’ vyvoj a vyrobu zdravotnickych protiopatreni vytvorenim Struktir na
integraciu projektov vyskumu a technologického vyvoja.

4.  Koordinovat’ akciu v oblasti zdravotnickych protiopatreni medzi prislusnymi
vnutroStatnymi orgdnmi, verejnymi obstaravatel'mi, zainteresovanymi stranami
z priemyselnych a vyskumnych odvetvi, ako aj globalnymi aktérmi.

Ocakdavané vysledky a vplyv:

Uved'te, aky vplyv by mal mat’ navrh/iniciativa na prijimatelov/cielové skupiny.

Specificky ciel’ & 1:

Zabezpecit’ vEasnti dostupnost’ a spravodlivy pristup k zdravotnickym protiopatreniam
pocas cezhrani¢ného ohrozenia zdravia.
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1.4.4.

Ocakavané vysledky a vplyv:

Lepsia pripravenost z hl'adiska dostupnosti a dodavok (obstardvanie, vytvaranie
zasob, rezervéacia) kritickych zdravotnickych protiopatreni.

Specificky ciel’ & 2:

Zlepsit’ zhromazd’ovanie, analyzu a vymenu informécii o zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, identifikovat’ a riesit’ zavislost’ od surovin, ako aj vyzvy/zlyhania
trhu a regulacie.

Ocakavané vysledky a vplyv:

Anticipacné postdenie hrozieb, mapovanie situdcie, ziskavanie informacii o trhu,
predvidanie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na irovni EU.

Specificky ciel’ &. 3:

Zlepsit’ vyvoj a vyrobu zdravotnickych protiopatreni vytvorenim $truktdr na integraciu
projektov vyskumu a technologického vyvoja.

Ocakavané vysledky a vplyv:

Lepsia integracia pokro¢ilého vyskumu, inovacii avyvoja zodpovedajlcich
technoldgii a protiopatreni (vratane vyskumu avyvoja v konecnej faze, klinického
skusania a regula¢nych postupov).

Zabezpedenie vyroby, vytvorenie flexibilnych a rozsiritelnych vyrobnych kapacit EU
na vyrobu protiopatreni dolezitych v krizovej situdcii (vratane surovin doélezitych
v krizovej situacii), ktoré st primerané na reagovanie na nadzove zdravotné situacie.

Specificky ciel’ &. 4:

Koordinovat" akciu v oblasti zdravotnickych protiopatreni medzi prisluSnymi
vnatroStatnymi organmi, verejnymi obstaravate'mi, zainteresovanymi stranami
z priemyselnych a vyskumnych odvetvi, ako aj globalnymi hra¢mi.

QOdakivané vvsledky a vplyv:

Budovanie kapacit v ¢lenskych S$tatoch napr. prostrednictvom odbornej pripravy
a vymeny odbornych znalosti.

Medzinarodna angazovanost’ a posilnenie pristupu k zdravotnickym protiopatreniam
a ich vyvoja, ako aj postdenie hrozieb, dohl'ad a budovanie kapacit.

Ukazovatele vykonnosti

Uved'te ukazovatele na monitorovanie pokroku a dosiahnutych vysledkov.

‘ Vseobecné ciele: |

l. Posilnenie pripravenosti areakcie EU na zdvazné cezhraniéné ohrozenia
zdravia, ktoré su prirodného pdvodu ¢i vyvolané umyselne.

Ukazovatel’ ¢.1: Dostatocnd avc€asnd dostupnost’ kritickych zdravotnickych
protiopatreni v pripade krizy.

Ukazovatel ¢. 2: RozSirenda vyroba/vytvaranie zasob/rezervacia kritickych
zdravotnickych protiopatreni na zabezpecenie spravodlivého pristupu k nim.

Ukazovatel’ ¢. 3: ZlepSené planovanie pripravenosti a reakcie na zavazné cezhrani¢né
ohrozenia zdravia v oblasti zdravotnickych protiopatreni na vnutrostatnej urovni a na
trovni EU.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

D6vody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v krdtkodobom alebo dlhodobom horizonte vratane
podrobnéeho harmonogramu prvotnej fazy vykonavania iniciativy

Sucasnad kriza sposobend pandémiou COVID-19 wukazala, Ze pripravenost
a reagovanie na nudzové zdravotné situdcie musia mat’ vyssiu prioritu. Ukdzalo sa,
ze na reakciu na nadzové zdravotné situdcie je potrebny koordinovany postup na
arovni EU. Odhalila nedostatky v predvidani vratane rozsahu dopytu/ponuky
a nastrojov pripravenosti a reakcie. Urad pre pripravenost a reakcie na nudzové
zdravotné situacie (HERA) je Ustrednym prvkom posilnenia eurdpskej zdravotnej
Unie slepSou pripravenostou areakciou EU na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia tym, ze umozni rychlu dostupnost’ a distribuciu potrebnych protiopatreni
a pristup k nim.

Prinos zapojenia Unie (méze byt vysledkom réznych faktorov, napr. lepsej
koordinacie, prdvnej istoty, vicsSej ucinnosti alebo komplementarnosti). Na ucely
tohto bodu je , prinos zapojenia Unie* hodnota vyplyvajuca zo zasahu Unie, ktoréa
dopliia hodnotu, ktorii by inak vytvorili len samotné ¢lenské Staty.

Dovody na akciu na eurdpskej urovni (ex-ante)

Sucasna pandémia COVID-19 ukézala vyznam pripravenosti a kapacit ¢lenskych
Statov v oblasti reakcie s cielom rychlo reagovat’ na nudzové zdravotné situdcie,
ktoré si vyzaduju cezhrani¢né zapojenie.

Ocakéavany prinos vytvoreny Uniou (ex-post):

Silny, pravne podlozeny a finanéne dobre vybaveny rédmec pre pripravenost
areakciu EU na zdravotni krizu, ktory bude schopny zvladnut cezhraniéné
ohrozenia zdravia vratane hrozieb z krajin mimo EU, ked’ moze zasah EU priniest’
hmatatelnt pridanti hodnotu. Socialna a hospodarska ¢innost’ v EU by mala byt’ vzdy
zabezpecena. Z hladiska obnovy po krize urad HERA vyznamne prispeje k lepsej
pripravenosti EU &elit’ budicim ohrozeniam zdravia s vplyvom na celé jej Gzemie
alebo jeho velku Cast'.

Poznatky ziskané z podobnych skdsenosti v minulosti

Ziadne podobné skusenosti v minulosti.

Zlucitelnost s viacrocnym financnym ramcom a mozna synergia s inymi vhodnymi
nastrojmi

Urad HERA bude vyuzivat finanéné prostriedky v ramci existujicich programov
v ramci VFR na roky 2021 — 2027, ako su program EU4Health, Horizont Eurdpa —
klaster Zdravie, UCPM/RescEU. Bude fungovat’ v synergii a komplementarnosti
s existujtcimi politikami a fondmi EU, ako st akcie vykonavané v rdmci programu
Digitalna Europa, Fondu InvestEU, Programu pre jednotny trh, Eurépskeho fondu
regionalneho rozvoja alebo Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti.

PosUdenie roznych disponibilnych mozZnosti financovania vrdtane moznosti
prerozdelenia
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1.6. Trvanie a finanény vplyv navrhu/iniciativy
O Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
M neobmedzené trvanie

— Odhaduje sa, ze pocCiato¢na faza vykonavania bude trvat’ od septembra 2021 do
polovice roka 2023

— apotom bude implementacia pokracovat’ v plnom rozsahu.
1.7. Planovany sp6sob riadenia3
M Priame riadenie na Grovni Komisie
— M prostrednictvom jej Utvarov vratane zamestnancov v delegéciach Unie,
— ™ prostrednictvom vykonnych agentdr.
[] Zdielané riadenie s clenskymi Statmi
M Nepriame riadenie, pri ktorom sa plnenim rozpoétu poveria:
— [ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny urcili,
— [ medzinarodné organizécie a ich agentary (uved’te),
— [ Eurodpska investi¢na banka (EIB) a Europsky investi¢ny fond,
— M subjekty uvedené v ¢lankoch 70 a 71 nariadenia 0 rozpoétovych pravidlach,
— [ verejnopravne subjekty,

— [ sakromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju dostatocné financné zaruky,

— [0 sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva a ktoré poskytujd
dostato¢né finanéné zaruky,

— [ osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podl'a hlavy
V Zmluvy o Eurdpskej Unii a uréené v prislusnom zakladnom akte.

— V pripade viacerych spésobov riadenia uved'te v oddiele ,, Poznamky “ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky

Cast’ ¢&innosti, ktoré ma riadit urad HERA aktoré si v sucasnosti planované v ramci
osobitného programu EU (EU4Health/Horizont), je delegovana na vykonné agentdry. Urad
HERA moéze rozhodnut' o d’alSom delegovani casti vykonavania svojich programov na
vykonnu agenturu.

Okrem toho moéze poverit’ decentralizované agentury (ECDC, EMA, EFSA, ECHA, Europol,
EMCDDA, europske stredisko pre monitorovanie klimy a zdravia) ulohami zameranymi na
dosiahnutie cielov tiradu HERA.

Nepriame riadenie s medzinarodnymi organizaciami:

3 Vysvetlenie spdsobov riadenia a odkazy na nariadenie o rozpoétovych pravidlach su k dispozicii na
webovom sidle BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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Na ucely vykondvania jeho mandatu sa =zaisti, rozSiri alebo rozvinie spolupraca
s medzinarodnymi organizaciami, ako su agentdry OSN, najmad WHO, Rada Europy, OECD,
alebo s akymikol'vek inymi relevantnymi medzinarodnymi organizaciami.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

OPATRENIAYV OBLASTI RIADENIA
Opatrenia tykajuce sa monitorovania a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuju na tieto opatrenia.

S cielom zaistit, aby bol zber udajov ucinny, efektivny a vCasny, sa vypracuji
vykonnostné ramce v ramci programov, ktoré vykonava Urad HERA, a to na zaklade
prislusnych postupov programov v obdobi 2021 — 2027.

Systémy riadenia a kontroly

Opodstatnenie navrhovanych sp6sobov riadenia, mechanizmov vykonavania
financovania, sposobov platby a stratégie kontroly

Urad HERA sa bude implementovat prostrednictvom priameho a nepriameho
riadenia svyuzitim sposobov implementacie, ktoré ponuka nariadenie
0 rozpoctovych pravidlach, pricom ide najmi o granty a verejné obstaravanie. Priame
riadenic umoznuje uzatvarat dohody/zmluvy o grante s prijimateI'mi/dodavatel'mi
priamo zapojenymi do &innosti, ktoré sluzia politikim Unie. Komisia zabezpeuje
priame monitorovanie vysledku financovanych opatreni. Sposoby platieb tykajucich
sa financovanych opatreni sa upravia podla rizik spojenych s finanénymi
transakciami.

S cielom zabezpecit' ucinnost, efektivnost a hospodarnost’ kontrol Komisie sa
stratégia kontroly zameria na vyvazenost’ kontrol ex ante a ex post a sustredi sa na tri
klicové fazy plnenia grantov/zmliv v sulade s nariadenim o rozpocétovych
pravidlach:

— vyber nadvrhov/ponuk, ktoré zodpovedaju politickym cielom programu,

—  prevadzkové kontroly, monitorovacie kontroly akontroly ex ante, ktoré
zahfnaji vykonavanie projektov, verejné obstardvanie, zalohové, priebezné
a zaverecné platby, riadenie zaruk,

na vzorke transakcii sa vykonaju aj kontroly ex post v priestoroch
prijimatel'ov/dodavatelov. Vyber tychto transakcii bude vychadzat z kombinacie
postdenia rizika a ndhodného vyberu.

Informécie o zistenych rizikach a systémoch vnutornej kontroly zavedenych na ich
zmiernovanie

Implementacia iradu HERA sa zameriava na pridelovanie verejnych zakaziek, ako
aj na viacero grantov na konkrétne ¢innosti a pre konkrétne organizécie.

Zmluvy o verejnom obstaravani sa budu uzatvarat’ najma v takych oblastiach, ako su
obstaravanie liekov, ockovacich latok, potencidlne nové sposoby liecby, prieskumy,
Stadie, zber udajov, referencné porovnavanie, monitorovanie a posudzovanie
¢innosti, informacné kampane, informacné technologie a komunikacné sluzby atd’.
Dodavatel'mi su najméd poradenské firmy ainé sukromné spoloc¢nosti. Hlavnymi
dodavate'mi mo6zu byt aj tGstavy a laboratori.

Granty sa budu poskytovat hlavne na podporné cinnosti pre prislusSné organy
Clenskych S§tatov, zdravotnicke organizacie, néarodné agentiry atd. Obdobie
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realizacie dotovanych projektov a ¢innosti sa pohybuje vac¢sinou od jedného do troch
rokov.

Hlavné rizika:
* riziko, ze sa ciele programu nedosiahnu v plnej miere z dévodu nedostato¢ného

Cerpania alebo nedostatocnej kvality ¢1 meSkania pri implementacii vybranych
projektov alebo zmluv,

* riziko neefektivneho alebo nehospodarneho vyuzivania pridelenych finan¢nych
prostriedkov v pripade grantov (zloZitost’ pravidiel financovania), ako aj v pripade
verejného obstaravania (obmedzeny pocet hospodarskych subjektov s pozadovanymi
odbornymi znalostami v spojeni s nedostato¢nymi moznostami na porovnavanie
cenovych ponudk v urcitych odvetviach),

* riziko ohrozenia dobrého mena Komisie, ak sa zisti podvod alebo trestna ¢innost’,
zo systémov vnutornej kontroly tretich strdn moZno vyvodit’ len ¢iastonl istotu
zdovodu pomerne velkého poctu heterogénnych dodavatel'ov a prijimatelov,
z ktorych kazdy prevadzkuje vlastny systém kontroly.

Komisia zaviedla vnutorné postupy s cielom pokryt’ uvedené rizika. Tieto vnitorné
postupy sU v Uplnom sulade s nariadenim o rozpoétovych pravidlach a zahinaju
opatrenia na boj proti podvodom a zohl'adnenie nakladov a prinosov. V tomto ramci
Komisia nadalej skima moznosti zlepSenia riadenia a dosahovania zvySenia
efektivnosti. Hlavné znaky kontrolného ramca:

Kontroly pred vykonavanim projektov a po¢as vykonavania projektov:

e Zavedie sa vhodny systém riadenia projektov zamerany na to, aby projekty
a zmluvy prispievali k cielom politiky, pricom sa zabezpe¢i systematické zapojenie
vsetkych aktérov, zavedie sa pravidelné podavanie sprav o riadeni projektov, ktoré sa
podla individudlneho postdenia doplni o névStevy na mieste, vratane sprav
orizikdch vrcholovému manazmentu, so zachovanim primeranej rozpoctovej
pruznosti.

* Vyuziju sa modelové dohody o grante a zmluvy o poskytnuti sluzby vypracované
v rdmci Komisie. Stanovuje sa Vv nich viacero kontrolnych ustanoveni, ako su
auditorské osvedcenia, finanéné zaruky, audity na mieste, ako aj kontroly tradu
OLAF. ZjednoduSuju sa pravidla, ktorymi sa upravuje opravnenost ndkladov,
napriklad pouzitim jednotkovych nakladov, jednorazovych platieb, prispevkov, ktoré
nie su spojené s ndkladmi, a inych moznosti, ktoré pontka nariadenie o rozpoctovych
pravidlach. Znizia sa tym naklady na kontroly a kontroly sa sustredia na
vysokorizikoveé oblasti.

* VSetci zamestnanci sa prihlasia ku kodexu dobrého uradného postupu. Zamestnanci
zapojeni do vyberového postupu alebo riadenia dohod/zmliv o grante podpisu (aj)
vyhlasenie o neexistencii konfliktu zaujmov. Zamestnanci sa pravidelne odborne
pripravujl a pouzivaju siete na vymenu najlepsich postupov.

» V pravidelnych intervaloch sa vykondva administrativna kontrola technickeho
vykonavania projektu na zaklade sprav dodavatelov a prijimatelov o technickom
pokroku; okrem toho sa v jednotlivych pripadoch planuju stretnutia
s dodéavatel'mi/prijimatel'mi a navStevy na mieste.

Kontroly pri ukondeni projektu: Audity ex post sa vykonavaju na vzorke transakcii
s cielom overit’ na mieste opravnenost Ziadosti o tthradu nakladov. Ciel'om tychto
kontrol je predchadzat vecnym chybam tykajucim sa zakonnosti a spravnosti
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2.2.3.

2.3.

finan¢nych transakcii a tieto chyby odhal'ovat’ a napravit. Na dosiahnutie vysokého
vplyvu kontrol sa predpokladd, ze pri vybere prijimatelov, u ktorych sa ma vykonat
audit, sa spoji vyber zaloZeny na rizikach s vyberom nahodnej vzorky, a ze pocas
auditu na mieste sa podla moznosti bude vzdy venovat’ pozornost’ prevadzkovym
aspektom.

Odhad a opodstatnenie ndakladovej ucinnosti kontrol (pomer medzi ndkladmi na
kontroly a hodnotou suvisiacich riadenych financnych prostriedkov) a posudenie
ocakdvanych urovni rizika chyby (pri platbe a uzavreti)

Ako referenciu uvadzame, Ze ro¢né naklady na navrhovanu troven kontrol v ramci
programu Vv oblasti zdravia na roky 2014 — 2020 predstavovali priblizne 4 az 7 %
roéného rozpoctu na operaéné vydavky. Zddvodnovalo sa to rdéznorodostou
transakcii, ktoré sa maji skontrolovat’, a vykondvanim prostrednictvom priameho
riadenia zahffiajiceho pridelovanie mnohych zmlav a grantov na akcie od velmi
malého az po vel'mi velky rozsah. Komisia sa domnieva, ze priemerné naklady na
kontroly pravdepodobne klesni vzh'adom na rozsireny rozsah posobnosti a zvySeny
rozpocet programov.

Urad HERA vy¢leni tvery v rAmci viacerych programov na zabezpedenie svojho
vykonavania. Sucasny systém kontroly tychto programov by mal byt schopny
chybam a/alebo nezrovnalostiam predchadzat’ a/alebo ich odhalovat’ a pripadné
chyby a/alebo nezrovnalosti napravat. Zabezpeci, aby zostatkovd miera chybovosti
(po oprave) zostala pod urovnou 2 %.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujiice a planované preventivne a ochranné opatrenia, napr. zo stratégie na boj proti
podvodom.

Pokial’ ide o ¢innosti Komisie tykajlce sa priameho a nepriameho riadenia, Komisia
prijme vhodné opatrenia, aby boli finanéné zaujmy EurOpskej unie chranené
uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a inym protipravnym
¢innostiam, ucinnymi kontrolami a v pripade zistenia nezrovnalosti vyméahanim
nespravne vyplatenych sim av pripade potreby a¢innymi, primeranymi
a odradzajlicimi sankciami. Na tento U¢el Komisia prijala stratégiu boja proti
podvodom, ktora bola naposledy aktualizovana v aprili 2019 [COM(2019) 176]
a tyka sa najma tychto preventivnych, detekénych a napravnych opatreni:

Komisia alebo jej zastupcovia a Eurdpsky dvor auditorov maji pravomoc vykonavat
na zéklade kontroly dokumentov a kontrol na mieste audit u vSetkych prijimatel'ov
grantov, dodévatel'ov a subdodavatel'ov, ktorym boli poskytnuté finanéné prostriedky
Unie. Urad OLAF je opravneny vykonavat kontroly ainSpekcie na mieste
u hospodarskych subjektov, ktorych sa takéto financovanie priamo alebo nepriamo
tyka.

Komisia vykonava aj subor opatreni, ako su:

— rozhodnutia, dohody azmluvy vyplyvajlce z vykonavania programu vyslovne
opravnia Komisiu vratane Gradu OLAF a Dvor auditorov na vykonavanie auditov,

kontrol na mieste a inSpekcii, ako aj na vymahanie neopravnene vyplatenych sum
a v pripade potreby na ukladanie administrativnych sankcii,
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— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa ziadatelia a uchadzaci
kontroluju podla uverejnenych kritérii vylticenia na zaklade vyhlaseni a Systému
vcasného odhal’'ovania rizika a vylucenia (EDES),

— pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost nakladov, sa zjednodu$ia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

— vSetkym zamestnancom zapojenym do spravovania zmluav, ako aj auditorom
a kontrolérom, ktori overuji vyhlasenia prijimatelov na mieste, sa poskytuje
pravidelna odborné priprava v otazkach tykajucich sa podvodov a nezrovnalosti.

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, Vakom za sebou nasledujii okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
Rozpoétovy riadok v;'/dDz;SE ov Prispevky
Okruh
viacro¢ného v zmysle ¢lanku 21
financné¢ho krajin  kandidatsky | tretich ods. 2 pism. b)
4 DRP/NRP " - nariadenia
ramca EZVO | ch krajin krajin 0 rozpoctovich
pravidlach
1 01 02 02 10 — Horizont Eurdpa DRP ANO ANO ANO NIE
2b 06 06 01 — program EU4Health DRP ANO ANO ANO NIE
06 05 01 — mechanizmus Unie v oblasti ] ] )
2b civilnej ochrany (rescEU) DRP ANO ANO ANO NIE
Dalsie programy, ako sa uvadza v oznameni,
oddiel xx (upresnia sa rozpo¢tové riadky)

Rozpoctové riadky na pouZitie v ¢ase krizovej situdcie (v nasledujicich tabulkach sa neplanuja Ziadne

rozpoctové prostriedky)

2b

06 07 01-nastroj nldzovej podpory
v ramci Unie

DRP NIE NIE NIE NIE

SK
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3.2.
3.2.1.

Odhadovany finan¢ny vplyv navrhu na rozpoctové prostriedky

Zhrnutie odhadovaného vplyvu na operacné rozpoctoveé prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operaénych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujtcej tabulke (vSetky
uvedené rozpoctové prostriedky sa pokryju prerozdelenim prostriedkov v ramci Horizontu — klaster 4. Zdravie, UCPM, EU4Health

a d’alSich programov)

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta):

Okruh viacro¢éného finanéného

Jednotny trh, inovacie a digitdlna ekonomika

ramca
) po roku
GR: RTD 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky (avery C1 a NGEU)
. Zavazky @ 394,553 | 418,135| 212,937 | 222,619| 229,512 | 231,272 1709,027
01 02 02 10 — Horizont Eurépa33® ’ : : ’ ’ : ’
P Platby @ 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471| 228,148| 207,616 | 1709,027
. Administrativne rozpoc¢tové
prostriedky financované z finanéného
krytia na vykonavanie osobitnych
programov
01 01 — vydavky na podporu Zavazky = Platby | (3 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
% Moze sa prispievat’ aj z d’alsich rozpoétovych riadkov v rAmci programu Horizont Eurépa.
36 Tato suma zahfiia potencialny prispevok pre vykonnu agenturu, ako aj technicku a/alebo administrativnu pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania

programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pdvodné rozpoétové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum, ktoré sa zat¢tuju na riadky vydavkov na podporu

(v p.m.).
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Rozpoétové prostriedky Zévazky - 1++31a 394,553 | 418,135 212,937 222,619 229,512 231,272 1 709,027
z rozpoctovych postupov na e
finanéné krytie programu SPOLU | platby " 157,821 285,620 328,981 278,369 222,471 228,148 207,616 | 1 709,027
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinne miesta)
Okruh wacr?;%e(;o finan¢ného b Odolnost’ a hodnoty
GR: SANTE 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 p%g‘;“ SPOLU
* Operac¢né rozpoctoveé prostriedky (avery C1)
Zavazky 1) 274,883 243,145 474,048 484,140 492,488 826,514 2795,218
06 06 01 — program EU4Health®’ ’ ’ ’ : : : ’
Prog Platby @ 82,465 | 155400| 325111| 384,714| 482,608| 589357 | 775555 2795218
. Administrativne rozpoc¢tové
prostriedky financované z finan¢ného
krytia na vykonavanie osobitnych
programov
06 01 05 — podpora Zavazky = Platby | (3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Rozpottové prostriedky Zavizky Ve 274,883 | 243,145| 474,048 | 484,140 492488 | 826514 0,000 | 2 795,218

37

(v p.m.).
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Tato suma zahfiia potencialny prispevok pre vykonnu agenturu, ako aj technickd a/alebo administrativnu pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania
programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pdvodné rozpoétové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum, ktoré sa zat¢tuju na riadok vydavkov na podporu
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z rozpoctovych postupov na .
- . =242
finan¢né krytie programu Platby 82,465| 155,409 | 325111| 384,714| 482,608| 589,357| 775555 | 2795,218
SPOLU "
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Okruh wacro?neho finan¢ného b Odolnost’ a hodnoty
ramca
GR: ECHO 2 po roku
: 021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 SPOLU
* Operacné rozpoctové prostriedky (very NGEU)
Zéavéazky (€] 630,000 | 636,000 p.m. p.m. p.m. p.m. 1 266,000
06 05 01 — UCPM/RescEU®®
Platby @ 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
. Administrativne rozpoctové
prostriedky financované z finan¢ného
krytia na wvykonavanie osobitnych
programov
06 01 04 — podpora Zavazky = Platby |  (3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
38 Tato suma zahfiia naklady na technicku a/alebo administrativnu pomoc a vydavky urené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii Eurdpskej tnie

(pdvodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum, ktoré sa zau¢tuj na riadok vydavkov na podporu (v p.m.).
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. =1+1la
Rozpoétové prostriedky Zévazky +3 630,000 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
z rozpoctovych postupov na e
finanéné krytie programu SPOLU | platby " 189,000 | 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1 266,000
Okruh viacro¢ného finanéného .
ramea 2b Odolnost’ a hodnoty
GR 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 p%g‘;“ SPOLU
* Operac¢né rozpoctové prostriedky
06 07 01-néstroj nidzovej podpory Zavizky ® p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
v ramci Unie Platby @ p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Administrativne rozpoc¢tové prostriedky
financované z finan¢ného krytia na
vykonavanie osobitnych programov
06 01 03 — podpora Zévézky = Platby | @) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
e . Zavizky =i+la p.m p.m p.m p.m p.m p.m p.m
Rozpoctové prostriedky +3 T o T o o o o
Z rozpoctovych postupov na 4o
finanéné krytie programu SPOLU | platby , p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
+
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po roku

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2027 SPOLU
* Operacéné rozpoctové prostriedky (avery C1)
Dalsie programy, ako sa uvédza Zavazky @) 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
L : Xtové
adky)y (upresmia s TOZPOSIOVE | oy @ 12,350 |  24,700|  41,167|  41,167|  41,167|  41,167|  45283| 247,000
. Administrativne rozpoctové
prostriedky financované z finanéného
krytia na vykonavanie osobitnych
programov?®
Zavizky = Platby | (3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
Rozpoétové prostriedky Zévazky B 1++3la 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 247,000
z rozpoctovych postupov na i
finanéné krytie programu SPOLU | platby " 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
e Operatné rozpodtové  prostriedky | Zavazky @ 1340603 | 1338447 | 728152 | 747,926 | 763,167 | 1098,953 0] 6017,245
SPOLU (v8etky operacné okruhy) Platby ®) 441,636 845,529 | 1 138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z finan¢ného krytia na vykondvanie osobitnych p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
programov SPOLU (vSetky opera¢né okruhy) 6)
Rozpotiayé prasiniedicy Zaviizky ca46 1340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
. OKRUHOV1az6 441,636 | 845529 | 1138059 | 958,650 | 746,246 | 858,672 | 1028,454 | 6 017,245
viacro¢ného financneho ramea SPOLU | o)., c546
(referencna suma)

39
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Technickd a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykonavania programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pdvodné rozpoctové riadky
»BA®), nepriamy vyskum, priamy vyskum. Tato suma zahfiia potencialny prispevok pre vykonnu agenturu
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OKruh viacroéného finan¢ného
ramca

»~Administrativne vydavky*

Tento oddiel sa vyplni pouzitim rozpoctovych tidajov administrativnej povahy, ktoré sa najprv uvedu v prilohe K legislativnemu finanénému

vykazu (priloha V k internym predpisom), ktora je nahrana do DECIDE na uéely medziutvarovej konzultacie.

v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

2021 2022 2023 | 2024 2025 2026 2027 SPOLU
HERA
* Dudské zdroje 5776 | 11,148 | 14644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Ostatné administrativne vydavky 0818 | 0864 | 0864| 0864| 0,864 0,864 5,138
Rozpoctové prostriedky . .
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 7 - HERA SPOLU 5,776 11,966 | 15508 | 15508 | 15508 | 15508 | 15508 95,282
Rozpoctové prostriedky
OKRUHU 7 -
. Zévizky spolu = P |
viacroéného finan¢ného ramca (Zavazky spolu = Platby spolu)
SPOLU 5776 | 11,966 | 15508 | 15508 | 15508 | 15,508 15,508 95,282
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 p%g';u SPOLU
Rozpottové prostriedky Zavizky 5776 | 1352,569 | 1353955 | 743,660 | 763,434 778,675 | 1114461 0| 6112527
OKRUHOV viacroéného 5776 | 453,602 | 861,037 | 1153567 | 974,158 | 761,754 | 874,180 | 1028454 | 6112527
finanéného ramca SPOLU — Platby
Z rozpoctovych postupov
SK 16 SK


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

3.2.2.

Odhadovane vysledky financované z operacnych rozpoctovych prostriedkov
viazané rozpo¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)

Uved’te ciele
a vystupy

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 SPOLU
VYSTUPY
Druh® | Priemerné | 8 ) k3 ) R ] R ] B . R , B ] Pocet | Naklady
naklady é Néklady ;.’ Néklady E Néaklady ;.) Néaklady E Néklady E Néklady E Néaklady spolu | spolu

SPECIFICKY CIEL &. 14...

— Vystup

- Vystup

— Vystup

Specificky ciel & 1 medzisudet

SPECIFICKY CIEL&. 2...

- Vystup

Specificky ciel’ &. 2 medzisudet

SPOLU

40
41
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Vystupy st produkty, ktoré sa maju dodat’, a sluzby, ktoré sa maju poskytnut’ (napr.: pocet financovanych vymen Studentov, vybudované cesty v km atd’.).
Ako je uvedené v bode 1.4.2. ,,Osobitné ciele....
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3.2.3.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na administrativne rozpoctové prostriedky

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov.

— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

SPOLU

OKRUH 7
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 14,644 | 14644 14,644

90,144

Ostatné administrativne

vydavky 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864

5,138

Medzisucet OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného

ramca 5,776 11,966 15,508 15,508 15,508 15,508 15,508

95,282

Mimo OKRUHU 7%
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje 1,240 1,322 1,474 1,474 1,474 1,474 1,474

9,932

Ostatné
administrativne vydavky 0,022 0,024 0,024 0,024 0,024 0,024

0,142

Medzisucet
mimo OKRUHU 7
viacro¢ného finanéného

ramca 1,240 1,344 1,498 1,498 1,498 1,498 1,498

10,074

SPOLU

7,016 13,310 17,006 17,006 17,006 17,006 17,006

105,356

Rozpoctové prostriedky potrebné na ludské zdroje ana ostatné administrativne vydavky budd pokryté rozpoctovymi
prostriedkami Komisie, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci Komisie, a v pripade
potreby budil doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridelovania zdrojov
a v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

3.2.3.1. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

— [ Navrh/iniciativa si nevyZzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

42 Technickd a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie vykondvania programov a/alebo akeii

Eurodpskej tinie (pdvodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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— X Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené

Vv nasledujucej tabul’ke:

Odhady sa vyjadruji v jednotkdach ekvivalentu plného pracovného casu

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
 Plan pracovnych miest (Gradnici a do¢asni zamestnanci)
20 01 02 01 (Ustredie a zastUpenia Komisie) 38 59 82 82 82 82 82
20 01 02 03 (delegécie)
01 01 01 01 (nepriamy vyskum) 6 6 7 7 7 7 7
01 01 01 11 (priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved’te)
¢ Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného éasu)*
2002 01 (ZZ, VNE, DAZ z celkového finanéného krytia) 26 26 26 26 26 26
200203 (ZZ, MZ, VNE, DAZ, PED v delegéciach)
— Ustredie
XX 01 xx yy zz*
— delegacie
010101 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum) 4 5 5 5 5 5 5
010101 12 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)
Iné rozpoctové riadky (uved'te)
SPOLU 48 96 120 120 120 120 120
XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctovi hlavu.
Rozpoétové prostriedky potrebné na Tudské zdroje ana ostatné administrativne vydavky budd pokryté
rozpoétovymi prostriedkami Komisie, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v rdmci
Komisie, a v pripade potreby buda doplnené zdrojmi, ktoré sa mozu pridelit’ riadiacemu GR v ramci ro¢ného
postupu pridel’'ovania zdrojov a v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.
Urad HERA a GR SANTE podpi§u memorandum o porozumeni s cielom zabezpe&it’ administrativnu podporu
Uloh HERA. V tejto suvislosti sa zachova desat’ pracovnych miest v ramci GR SANTE (navyse k 120 pracovnym
miestam na Urade HERA\) pre tlohy, ktoré budt uréené neskor v oblastiach rozpodtu a finan¢ného riadenia,
spravy dokumentov, IT sluZieb, ochrany udajov a/alebo v inych oblastiach.
43 ZZ = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =
docasny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegécii.
4 Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z opera¢nych rozpoctovych prostriedkov

(pévodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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Opis uloh, ktoré sa majii vykonat”:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Potrebné personélne obsadenie Uradu HERA budu tvorit’ najmé experti (urovefi AD)
v tychto oblastiach: klinicki vedci, odbornici na infekéné choroby, odbornici na
virologiu, odbornici na epidemioldgiu, datovi vedci, inzinieri, Specialisti na oblast’
reguldcie a kvality, odbornici na vyrobu, logistiku a riadenie dodavatel'skych ret'azcov,
pravni experti (napr. experti na obstaravanie, experti na pravo EU v oblasti
farmaceutiky atd’.), projektovi manazéri, experti na nidzové zdravotné situacie, experti
v oblasti verejného zdravia, experti na politiku v oblasti celosvetového zdravia, experti
na zdravotné systémy a experti na komunikaciu.

Medzi expertmi Vv oblasti zdravia prebicha osobitna sutaz, ktorej laureati buda
predstaveni v roku 2022. V pripade, Zze sa nenajde dostato¢ny pocet tGradnikov na
obsadenie pracovnych miest, mdze sa spustit’ vyber do¢asnych zamestnancov a/alebo
budu docasni zamestnanci 2b prijati na trvalé pracovné miesta.

Externi zamestnanci

Potrebnd je Uzka spolupraca Uradu HERA s ¢lenskymi $tatmi. Vytvorenim 12 miest
VNE sa prispeje k uskuto¢neniu tejto spoluprace a zarovein sa umozni prizvanie
odbornikov z vntrostatnych spravnych organov. Okrem toho bude 20 zmluvnych
zamestnancov zabezpe¢ovat’ Glohy v oblasti prevadzkovej administrativy a technickej

podpory.
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3.2.4.

Sulad s platnym viacro¢nym finanénym ramcom
Navrh/iniciativa:

— X mobze byt v plnej miere financovanad prerozdelenim v medziach prislusného
okruhu viacro¢ného finanéného rdmca (VFR).

Prerozdelenie rozpoctovych prostriedkov v rdmci klastra Zdravie programu Horizont, programov
UCPM a EU4Health; okrem toho prerozdelenia v obmedzenejSom rozsahu v ramci d’al$ich programov
(bude presnejsie vymedzené, ale mohli by zahinat’ program Digitalna Eurépa, Program pre jednotny
trh atd’.).

— a/alebo pouzitie osobitnych nastrojov vymedzenych v nariadeni o VFR.

V ¢&ase krizovej situacie by sa nastroj niidzovej podpory v ramei Unie mohol okrem iného mobilizovat’
a financovat’ prostrednictvom dostupnej rezervy vramci prislusného okruhu alebo osobitnych
nastrojov.

— [ si vyzaduje reviziu VFR.

Vysvetlite potrebu a uved'te prislusné okruhy, rozpoétové riadky a zodpovedajlce sumy.

3.2.5.

Prispevky od tretich stran
Navrh/iniciativa:
— M nezahffia spolufinancovanie tretimi stranami

— [ zahfna spolufinancovanie tretimi stranami, ako je odhadnuté v nasledujucej
tabul’ke:

rozpoc¢tové prostriedky v mil. EUR (zaokrdhlené na 3 desatinné miesta)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 Spolu

subjekt

Uved'te spolufinancujuci

Prostriedky zo

SPOLU

spolufinancovania
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nemé finan¢ny vplyv na prijmy.
— [ Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujlcej
tabul’ke:
- O vplyv na vlastné zdroje,
- O vplyv na iné prijmy,
—  uved'te, ¢i su prijmy pripisané rozpoctovym riadkom vydavkov []
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv ndvrhu/iniciativy*®
prostriedky
Rozpoctovy riadok k dispozicii
prijmov: V beZznom
rozpottovom | 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 2027
roku
Clanok .............

SK

V pripade pripisanych prijmov uved’te prislusné rozpoctové riadky vydavkov.

Dalsie poznamky (napr. spdsob/vzorec pouZity na vypocet vplyvu na prijmy alebo akékolvek dalsie
informécie).

45

Pokial ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’
¢isté sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 20 % na naklady na vyber.
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