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Vazeny pane predsedo,

Komise by rada podékovala Sendtu za jeho stanovisko k balicku tykajicimu se Uradu EU
pro pripravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA):

— sdeleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské rade, Rade, Evropskemu
hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii — Ziizeni Ufadu pro
pripravenost a reakci na mimordadné situace v oblasti zdravi (HERA), které je
dalsim krokem k dokonceni evropské zdravotni unie (COM(2021) 576 final) a

— navrhu narizeni Rady o ramci pro opatreni tykajici se lékarskych protiopatieni v
pripadeé ohrozeni verejného zdravi na urovni Unie (COM(2021) 577 final).

Dne 11. listopadu 2020 predlozila Komise své plany na vytvoreni evropské zdravotni
uniel, coz je novy ramec pro zdravotni bezpecnost vhodny pro budouci vyzvy v oblasti
zdravi. Evropska zdravotni unie bude lépe chranit zdravi obcanu, vybavi EU a jeji
Clenské staty, aby lépe predchazely pandemiim, tyto pandemie rFesily a zlepSovaly
odolnost evropskych systémiu zdravotni péce. Silnd evropska zdravotni unie umozni v§em
Clenskym statiim, aby se spolecné pripravily a reagovaly na zdravotni krize, zpristupnily
zdravotnické prostredky a zlepsily prevenci, lécbu a naslednou péci. Jadrem evropské
zdravotni unie je silnéjsi ramec zdravotni bezpecnosti stanoveny narizenim o
preshranicnich zdravotnich hrozbach, a téz posileni dvou klicovych agentur: Evropského
strediska pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropské agentury pro lécivé pripravky.

Klicovou soucasti silné evropské zdravotni unie je nedavno zrizeny urad HERA. Dne 16.
zari 2021 predlozila Komise tzv. balicek HERA, ktery sestdava ze sdelent, jimz se zavadi
urad HERA?, rozhodnuti Komise o ziizeni tiradu HERA® a navrhu naiizeni Rady o ramci
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opatreni pro zajisteni dodavek lékarskych protiopatieni s vyznamem pro krizi v pripade
mimorddné situace v oblasti verejného zdravi na tirovni Unie®.

Komise je potésena, ze Senat souhlasi s nutnosti koordinované reakce mezi clenskymi
staty v duchu solidarity v souvislosti s preshranicnimi zdravotnimi krizemi, a proto
vytvoreni uradu HERA podporuje.

Urad HERA byl ziizen s cilem posilit schopnost Evropy piedchdzet preshranicnim
mimoradnym situacim v oblasti zdravi, odhalovat je a rychle na né reagovat, a to
usnadnénim vyvoje, vyroby, zadavani zakdzek a distribuce klicovych lékarskych
protiopatrent.

Hlavnim poslanim uradu HERA bude:

e posilovat koordinaci zdravotni bezpecnosti v ramci EU v dobé pripravenosti a
reakce na krize a spojit clenské staty, prumysl a prislusné zucastnéné strany ve
spolecnem usill,

e jesit zranitelna mista a strategické zavislosti v EU souvisejici s vyvojem, vyrobou,
zadavanim zakazek, tvorbou zasob a distribuct v oblasti lékarskych protiopatient,

e prispivat k posileni celosvétové architektury pripravenosti a reakce na
mimorddné situace v oblasti zdravi.

Rozhodnuti Komise vytvorit urad HERA jako interni utvar bylo zpiisobeno naléhavosti
situace a financnimi omezenimi. Zrizeni nové agentury by znamenalo nekolik let; nyni je
vSak zapotrebi operativni reakce na soucasnou krizi. Jak je popsano v rozhodnuti Komise
o zrizeni uradu HERA, organizace tohoto uradu sestava z: koordinacniho vyboru
zajistujiciho politické Fizeni pro planovani a provadeni ukolii uradu HERA, aniz jsou
dotceny vysady sboru komisarii, rady uradu HERA slozené ze zdstupcu na vysoké urovni
z kazdého clenského statu, ktera je napomocna Komisi a poskytuje ji poradenstvi pri
formulovani strategickych rozhodnuti tykajicich se uradu HERA, a z poradniho sboru,
ktery podporuje radu uradu pri poskytovani védeckého a technického poradenstvi.

Navic neni ve stavajicim viceletém financnim ramci vyclenén Zadny zvldsini rozpocet na
novou agenturu. Naopak zrizenim uradu HERA jako interniho utvaru Komise by mohly
byt mobilizovany stavajici programy, jako je program EU pro zdravi (EU4Health),
program Horizont Evropa a mechanismus civilni ochrany Unie. Rozpocet uradu HERA
JjakozZto utvaru Komise bude podléhat kontrole rozpoctového organu. Kromé toho, jak je
vysvétleno v rozhodnuti Komise, provede Komise v roce 2024 hloubkovy prezkum uradu
HERA vcetné jeho struktury a rizeni, a o zjisténich prezkumu poda zpravu Evropskému
parlamentu, Radeé a spravni rade HERA, tato zprava bude zverejnéna.

Komise by Sendat rada ujistila, Ze zabrani zdvojovani cinnosti provadenych riuznymi
organy a agenturami. Kromé toho mohou byt do cinnosti uradu HERA zapojeni externi
akteri s prislusnymi odbornymi znalostmi v oblasti pripravenosti a reakce na pandemii,
napriklad prostiednictvim poradniho fora.
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Pokud jde o proces vyjednavani o ndkupu ockovacich latek, Komise pri zvySovani
pripravenosti a dostupnosti lékarskych protiopatreni v EU zajisti maximalni
transparentnost a zaclenéni. Predpoklada se, Ze rozhodovaci proces pro budouci
smlouvy o ockovacich latkach bude odrazet stavajici ujednani mezi clenskymi staty a
Komisi a bude v souladu s budoucimi mechanismy rizeni uradu HERA.

Pokud jde o zadosti Senatu, Komise zdiiraziuje, Ze dne 21. vijna 2021 bylo viem clenuim
Rady poskytnuto komplexni zmapovani interakce mezi uradem HERA a prislusnymi
vwbory a subjekty EU, jako je Vybor pro zdravotni bezpecnost, Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci, Evropska agentura pro lécivé pripravky a integrovany
mechanismus pro politickou reakci na krize®.

Pokud jde o vytvoreni postu budouciho evropského hlavniho epidemiologa uvedeného ve
sdéleni o prvnich poucenich z pandemie COVID-19° z cervna 2021, predsedkyné Ursula
von der Leyenova dne 1. prosince 2021 pozadala profesora Petera Piota, aby byl v ramci
svého stavajiciho manddtu hlavnim védeckym poradcem Komise pro epidemie’. Uzce
spolupracuje s uradem HERA a dalsimi prislusnymi subjekty.

Zaverem Komise konstatuje, Ze vytvoreni pevného ramce zdravotni bezpecnosti, ktery EU
a vSem clenskym statiim umozni chranit zdravi evropskych obcanii a kolektivné reagovat
na preshranicni zdravotni krize, je spolecnou prioritou.

Doufame, ze podané odpoveédi jsou dostatecnou reakci na otazky a pripominky Sendtu, a
tesime se na pokracovani vzajemného politického dialogu.

S pozdravem

Maros Sefcovic Stella Kyriakides
mistopredseda ¢lenka Komise
UREDNE OVERENY OPIS

Fa peneralni tajemnici
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Reditel
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