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1. Zéavéry a doporuceni

1.1.  Pomoci tohoto balicku opatfeni tykajicich se Evropské zdravotni unie musi Evropskd unie a jeji ¢lenské staty
Podle neddvného priizkumu EU by si 66 % obcant EU pfélo, aby méla EU v otdzkdch souvisejicich se zdravim vétsi slovo.
54 % dotazanych uvedlo, Ze vefejné zdravi by mélo pfedstavovat prioritu, pokud jde o vydaje z rozpoctu EU (!). Zejména je
zapotiebi zlepsit schopnost EU t¢inné pfedchdzet pfeshrani¢énim zdravotnim hrozbam, odhalovat je, pfipravovat se na né
a zvladat je. Proto je nutné, aby jakmile bude mozné plné vyhodnotit dopad této pandemii a zptisob, jakym na ni EU
a Clenské stity reagovaly, probéhla diskuse a pfipadny pfezkum subsidiarity, sdileni pravomoci a ustanoveni tykajicich
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a pfipravenosti ve Smlouvich EU. Mezitim by méla pokracovat ambiciézni opatieni
provadéna ve stavajicim rdmci Smluv.

(')  Public opinion in the EU in time of coronavirus crisis 3 (Tfeti prizkum vefejného minéni v EU v dobé koronavirové krize) (europa.
eu).


https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/cs/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-3
https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/cs/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-3
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1.2.  Lidé zijici v Evropé si béhem pandemie uvédomovali a pocitovali, jak je EU v dasledku své roztii§téné struktury
zdravotnictvi a strategie prevence a také kvali desetiletim dspornych opatfeni a nedostate¢nym investicim do sluzeb
zdravotni a socidlni péce $patné pfipravend na to, aby je ochranila. Tato skutecnost se promitla do ztrdt na Zivotech,
prohlubujici se nerovnosti a rostouci miry chudoby. Ukdzalo se také, Ze mnozi lidé nejsou v EU stdle chranéni pred
diskriminaci nebo nemaji p¥istup k informacim o vefejném zdravi ¢i ke zdravotni péci. EHSV neustdle vyzyva ke vzestupné
konvergenci systémti zdravotni a socidlni péce a k vypracovani spole¢nych obecnych zdsad EU (?). Opatfeni na ochranu
zdravi musi vzdy brat ohled na vSechna zdkladni prava a méla by byt zaloZena na soliddrnich systémech zdravotni péce. Pti
postupu v rdmci evropského semestru by se méla ovéfovat vykonnost a podminky Fizeni krizi a systém zdravotni péce
v jednotlivych ¢lenskych stitech.

1.3.  Pandemie COVID-19 ukdzala, jak Zivotné dileZité jsou sluzby v oblasti zdravotnictvi a péce a Ze zdravi je vefejnym
statkem. V této souvislosti by tedy EU a ¢lenské staty mély zajistit, aby mél kazdy ¢lovék rovny piistup ke kvalitnim, dobfe
persondlné zajisténym a materidlné vybavenym sluzbdm v oblasti zdravotni a socidlni péce.

1.4, Pracovnici ve zdravotnictvi, socidlni pracovnici, zdravotni¢ti medidtofi, subjekty obcanské spole¢nosti
a poskytovatelé zakladnich sluzeb (potravin, dopravy) stdli béhem pandemie v prvni linii a v té nejtézsi dobé prokdzali
mimofddnou miru solidarity. Zvldstni pozornost by méla byt vénovana pracovnikiim ve zdravotnictvi a potiebé zlepsit
pracovni podminky, véetné odménovani, ndboru a udrzeni si téchto pracovnikd, a také jejich zdravi a bezpecnosti. Mnoho
z nich pod tlakem vyvolanym pandemii zacalo uvazovat o zméné povoldni. Je nutné, aby tato skute¢nost a také uloha,
kterou mohou v oblasti zdravi sehrat vsichni vyse uvedeni aktéfi, byla v pfedlozeném balicku opatieni zohlednéna. Stejné
tak je zapotiebi, aby probihaly dukladnéjsi konzultace s mistnimi orgdny, poskytovateli sluzeb a pracovniky ve
zdravotnictvi. Diky lepsi koordinaci mezi EU, ¢lenskymi stdty a regiondlni a mistni drovni, véetné ob&anské spole¢nosti, se
zvy$i ucinnost ve prospéch lidi v EU.

1.5.  Evropsky hospodéisky a socidlni vybor (EHSV) sice ocenuje solidaritu, kterou projevila EU v souvislosti se svou
strategii pro ockovaci latky, konstatuje vSak, Ze se vakcina k lidem dostédvé se znaénym zpozdénim. EHSV z4d4 Evropskou
komisi, aby zajistila, Ze v souladu s jejim ptivodnim prohldsenim zistane piistup k ockovani vefejnym statkem a bude pro
vSechny bezplatny. Dostupnost budoucich ockovacich latek by neméla byt omezena pravy dusevniho vlastnictvi ani
pravnimi pfedpisy EU v oblasti iidaji a vyhradniho postaveni na trhu. Pfijemci finan¢nich prostfedkt EU by navic méli mit
ze zdkona povinnost sdilet poznatky tykajici se zdravotnickych technologii, jez souviseji s lécbou onemocnéni COVID-19.

1.6.  Pandemie odhalila nebezpecnou souvislost mezi prenosnymi a nepfenosnymi nemocemi. Pfevdzna vétSina amrti
zptisobenych onemocnénim COVID-19 souvisela se skrytymi a jiz existujicimi zdravotnimi potizemi. Ddle bylo
konstatovano, Ze pandemie méla dopad na pacienty s chronickymi onemocnénimi, jejichz p¥istup k 1é¢bé byl v dusledku
pandemie omezen. Mechanismus reakce na krize a Evropskd zdravotni unie by se proto mély zaméfit i na nepfenosné
nemoci. Velky dirraz by mély klast i na krizi v oblasti duSevniho zdravi, kterd existovala jiz pted pandemii, ale v dusledku
tlaku, pod nimz se nyni mnoho lidi ocitlo, zfejmé nabird jesté vétsich rozméri.

1.7. Pokud jde o nafizeni EU o vdznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach, EHSV zduraziuje, Ze je zapotiebi, aby se
vytvéfely zdsoby lécivych pripravka, které mtize pouZivat celd populace, a jsou pro ni cenové dostupné, a aby se tyto lé¢ivé
piipravky vyvijely; aby byly okamzité zahdjeny kroky k zajisténi pfipravenosti, pokud jde o ochranu vysoce rizikovych
skupin, a zejména téch, jez Ziji v uzavieném prostiedi a zafizenich; aby shromazdované tidaje byly lépe ¢lenény, a bylo tak
mozné jednoznacné zjistit, kteff lidé jsou nejohrozengjsi; a aby byly inovace a feSeni v oblasti zdravotnictvi dostupné viem,
bez ohledu na vysi ptijmu, ¢lensky stdt nebo region, ve kterém bydli.

1.8.  Vzhledem k obnovenému mandétu Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci EHSV zdtraznuje, Ze je
dulezité zajistit, aby hlavni ndplni ¢innosti tohoto stfediska bylo zmirfiovani nerovnosti v oblasti zdravi v EU a aby byla
vénovana ndlezitd pozornost i nepfenosnym nemocem; aby stiedisko mélo vie potiebné, a mohlo tak shromazdovat plné
roz¢lenéné a anonymizované tdaje a vydavat doporuceni tykajici se socidlnich a komerénich faktort ovliviiujicich zdravi ();
a aby mélo mandat, ktery mu umozni sledovat investice a vyddvat doporuceni tykajici se financovéni zdravotniho dozoru,
posuzovani rizik, pfipravenosti a reakce, a to jak na drovni EU, tak i na vnitrostatni trovni.

() Uk vést. C 13, 15.1.2016, s. 40, Uk vést. C 14, 15.1.2020, s. 1.
()  Policy & practice: Commercial determinants of health and sport.


https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2016:013:SOM:CS:HTML
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52019IE1110&from=CS
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311742/PMC6438257.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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1.9.  Pokud jde o posilenou tdlohou Evropské agentury pro lécivé ptipravky (EMA), EHSV dirazné pozaduje, aby
v fidicich skupindch pro 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické prostiedky byla zastoupena obc¢anska spolecnost a socialni partnefi
a aby s nimi byly vedeny smysluplné konzultace; aby byly dodavky lé¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedka v celé
EU nejen stdlé a dostatecné, ale aby agentura EMA rovnéz spolupracovala se vSemi zti¢astnénymi stranami v oblasti zdravi
na vytvoreni evropského modelu spravedlivého, odpovédného a transparentniho stanovovani cen lécivych pripravk.

1.10.  Novy balicek opatfeni EU v oblasti zdravi by mél byt spojen s provadénim evropského pilite socidlnich prav,
a zejména jeho zdsad ¢. 12, 16, 17 a 18, a akéniho pldnu pro evropsky pilit socidlnich prav, jehoZ soucdsti je mj. i ndvrh na
vytvofeni evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi. Mél by byt také soucdsti plnéni cile udrzitelného rozvoje
¢ 3.

1.11.  Je zapotiebi fesit vzdjemné piekryvani cilt raznych nafizeni a vyjasnit mandaty jednotlivych agentur, aby se
zvysila G¢innost a aby nevznikaly nejasnosti ohledné toho, kdo nese za jednotlivd opatieni odpovédnost. Déle by mély byt
podniknuty kroky v ndvaznosti na formdlni pfipominky, které v souvislosti s navrzenym balickem opatfeni tykajicich se
Evropské zdravotni unie neddvno vydal evropsky inspektor ochrany tdajti (EIOU).

1.12.  EHSV je toho ndzoru, Ze nékteré prvky tohoto balicku nafizeni pfichdzeji moznd piili§ brzy, nebot se stile
nachdzime uprostfed pandemie COVID-19 a stdle teprve pozndvdme, jaky ma dopad. Zdroverl uzndvime, Ze v nékterych
oblastech koordinace zdravi na trovni EU je tieba pfijmout naléhava opatieni. Vyzyvame Evropskou komisi, aby do ¢ervna
2021 piedlozila zpravu o poznatcich, které jsme si z pandemie zatim odnesli.

2. Obecné pfipominky

2.1.  EHSV vitd bali¢ek opatfeni na vytvoreni silné Evropské zdravotni unie, ktery navrhla Evropskd komise. Tento balicek
zahrnuje: a) sdéleni Vytvofeni Evropské zdravotni unie: posileni odolnosti EU vici preshrani¢nim zdravotnim hrozbdm,
b) pfijeti nového nafizeni o vdznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozbéch, které ma zvysit pfipravenost, posilit dozor
a zlepsit oznamovéni Gdaji, ¢) zlepSeni schopnosti Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
a Evropské agentury pro 1écivé pripravky (EMA) lépe chranit lidf Zijici v EU a Fesit pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, d) zfizeni
Orgénu EU pro reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA), ktery md G¢inné podporovat reakci na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby na drovni EU a e) zfizeni nové Vykonné agentury pro zdravi a digitélni oblast (HaDEA), jejimz tkolem
bude zavadét a fidit ro¢ni pracovni programy v rdmci programu EU4Health.

2.2.  EHSV vyzyva EU a clenské stdty, aby reagovaly na pozadavek evropskych ob¢ani, aby se zdravi stalo prioritou. Jak
Evropskd komise zdtraznila ve svém sdéleni, ,ob¢ané Unie davaji stdle jasnéji najevo, Ze ocekavaji aktivnéjsi roli EU pfi
ochrané jejich zdravi, zejména pii ochrané pred pfeshrani¢nimi zdravotnimi riziky“.

2.3.  Balicek opatfent, ktery Komise navrhla, pfedstavuje odrazovy mustek pro naplnéni prdva na kvalitni zdravi a pro
posileni inkluzivnich systémt zdravotnictvi a zdravotni péce pro vSechny obyvatele EU, sousednich zemi a zemi
pfistupujicich k EU. Vytvai{ rovnéz pevnéjsi zaklad, ktery EU umozni piispét k celosvétovému vefejnému zdravi. Socidlni
ochrana v oblasti zdravi se musi stdt prioritou mezindrodnich partnerstvi Evropské komise.

2.4.  Bali¢ek opatfent tykajicich se Evropské zdravotni unie sice predstavuje krok spravnym smérem, je vSak zapotiebf jit
jesté dal a piekrocit rdimec pouhé koordinace. Nova opatieni by méla byt spojena s pfipadnou revizi Smluv EU, zejména
¢l. 168 odst. 1 druhého pododstavce SFEU, kterd by rozsifila pravomoci EU v pfipadé mimorddnych situaci v oblasti zdravi
a pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb a vymezila ochranu zdravi jako vefejny statek. Clanek 35 Listiny zdkladnich prav
Evropské unie stanovi: ,Kazdy mé pravo na piistup k preventivni zdravotni pé¢i a na obdrzeni 1ékatské péce za podminek
stanovenych vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy a zvyklostmi. P¥i vymezovani a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie je
zajidtén vysoky stupetl ochrany lidského zdravi.“ Za timto tcelem je tieba zajistit, aby ¢lenské staty dostatecné investovaly
do vefejné zdravotni a socidlni péce. Zohlednéna by méla byt i sprdvnd rovnovdha mezi demokraticky schvélenymi
vnitrostatnimi zdravotnimi systémy a systémy poskytovdni péce a spole¢nymi potiebami v zdjmu Evropy. Vsechny
relevantni védecké zdroje by mély prispivat k odpovédnym politickym rozhodnutim a mélo by byt provadéno povinné
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posouzeni dopadu vSech politickych iniciativ EU na zdravi. V neposledni fadé musi opatfeni na ochranu zdravi brat ohled
na vSechna zdkladni prava. Omezeni téchto prav by méla byt pfiméfend, kontrolovdna soudy a méla by se Fidit zdsadami
demokracie a pravniho statu.

2.5.  EHSV pfijal v oblasti zdravi jiz nékolik stanovisek (¥). V ¢ervnu 2020 pfijal na svém plendrni zaseddni rovnéz
usneseni s ndzvem Ndvrhy EHSV na rekonstrukci a oziveni po krizi zptisobené pandemii COVID-19 (°).

2.6.  Usili o zlepseni schopnosti EU G¢inné predchdzet preshrani¢nim zdravotnim hrozbdm, pfipravovat se na né
a ucelenym zptisobem je zvlddat by mélo byt spojeno se zavedenim evropského pilife socidlnich prav, a zejména jeho zdsad
¢. 12,16, 17 a 18, a akéniho planu pro evropsky pilit socidlnich prav, jehoz soucdsti je mj. i ndvrh na vytvoreni evropského
prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi. Tento prostor by mél byt regulovén jako vefejny statek. Tato iniciativa by méla
rovnéZ prispét k plnéni cild udrzitelného rozvoje a méla by navazovat na reformy financované z Ndstroje pro oZiveni
a odolnost, coz by mohlo umoznit dosahnout pokroku v oblasti dostupného elektronického zdravotnictvi a telemediciny.
EHSV se zdjmem ocekdva srovndvaci prehled tykajici se Néstroje pro oziveni a odolnost, z néhoz jasné vyplyne, jaké
investice byly prostfednictvim tohoto ndstroje realizovdny ve zdravotnictvi.

2.7.  PrestoZe existuji evropské programy spoluprace mezi pfeshrani¢nimi regiony a jiz déle nez dvacet let do nich proudi
investice z fondt EU na podporu mobility ve zdravotnictvi, stle se nepodafilo vybudovat integrovanéjsi model
pieshrani¢ni péce. K tomu, aby $la pfeshrani¢ni tzemi z hlediska solidarity a spoluprace v oblasti zdravi piikladem, je
zapotiebi novy impuls a dlouhodobd vize. V piipadé, Ze ¢lenské stity maji spole¢nou pozemni hranici, by soucasti
Lprevence, piipravenosti a planovani reakce” mélo byt obezndmeni se se strukturami vefejného zdravi a jejich persondlem
v sousednim stdté a provadéni spole¢nych pfeshrani¢nich cviceni.

2.8.  Pandemie vyrazné zvysila miru chudoby a prohloubila jiz existujici nerovnosti, a to zejména v ¢lenskych statech,
které v pfedchozim desetilet! vazné zasdhla hospodaiska krize. Zdravotni krize tézce dolehla na hospodafstvi, trh prace
a socidlni soudrznost. Na trhu prace se jeji citelny dopad projevil v podobé nértstu nezaméstnanosti, pozastaveni ptijimani
novych pracovnikd, nedostatku novych pracovnich mist a zkrdceni pracovni doby. Z adaji Eurostatu vyplyvd, ze pandemie
jednoznaéné ovlivnila miru nezaméstnanosti v EU, a je pravdépodobné, Ze v nadchdzejicich letech se bude situace dile
zhorSovat. V fjnu 2020 dosdhla mira nezaméstnanosti v EU 7,6 %, pficemz v listopadu 2019 ¢inila 6,6 %. V piipadé
mladych lidf je situace jesté horsi, nebot jejich nezaméstnanost se v dobé od listopadu 2019 do listopadu 2020 prudce
zvysila ze 14,9 % na 17,7 % (°). Je tfeba pfipomenout, Ze podle ustanoveni ¢l. 31 odst. 1 Listiny zdkladnich prav Evropské
unie ,md kazdy pracovnik pravo na pracovni podminky respektujici jeho zdravi, bezpecnost a distojnost®. V ¢l. 3 odst. 3
SEU je také zminén cil v podobé plné zaméstnanosti.

2.9.  Stavajici systémy zdravotni péce v celé EU, a zvldsté pak v clenskych stitech, které se v poslednich deseti letech
potykaji s dopadem politik zaloZenych na tspornych opatfenich, s pfetrvavajicim nedostatkem investic a s rozsihlym
omezovanim vefejnych vydaji, nebyly schopny G¢inné reagovat na obrovsky tlak, ktery pandemie COVID-19 vyvolala. Tato
pandemie zdtraznila nedostatky v systémech zdravotni péce v celé Evropé a potiebu zménit zpiisob naseho nazirdni na
zdravotni péci. Ke zdravotni péci nelze pfistupovat jako ke zbozi. Prioritou se musi stat rovny piistup k 1é¢bé, zvyseni poctu
zaméstnanct ve zdravotnictvi a lep$i podminky pro zdravotnicky persondl.

2.10.  Koordinovand strategie EU pro ockovaci latky a jejich spole¢né pofizovani se ukdzaly jako nedostatecné. EU se také
stale potyka s nedostate¢nou vyrobni kapacitou, coz vede ke zbyte¢nym ztrdtdm na Zivotech. EHSV pozaduje dikladny
pfezkum centrdlniho ndkupniho systému EU pro ockovaci latky proti COVID-19. Po skonceni pandemie by bylo uZite¢né
zjistit, jak tento centrdlni ndkup probihal, co fungovalo a co $lo udélat lépe. Je zcela nezbytné, abychom se z této soucasné
situace co nejvice poudili a abychom tyto poznatky vyuzili v nasem budoucim plénovani.

2.11.  Kli¢ovou tlohu pfi ochrané a prosazovani prav hrdli béhem pandemie socidlni partnefi a ob&anskd spole¢nost. Pfi
navrhovani a provadéni viech budoucich opatienich zaméfenych na zlepSovani zdravi Evropant, které nejvice postihla
krize COVID-19, at uz se jednd o starsi osoby, a zejména ty, které Ziji v zafizenich rezidenéni péce, bezdomovce, osoby Zzijici
v chudobg, osoby se zdravotnim postizenim, osoby s chronickym onemocnénim, migranty, uprchliky, pfislusniky etnickych
mensin ¢i LGBTIQ+ komunity, musi mit organizace obcanské spole¢nosti a socidlni partnefi rozhodujici slovo.

() UF veést. C 429, 11.12.2020, s. 251; UF. vést. C 440, 6.12.2018, s. 150; UF. vést. C 242, 23.7.2015, s. 48; UF. vést. C 181,
21.6.2012, s. 160; UFE. vést. C 14, 15.1.2020, s. 1; UE. vést. C 13, 15.1.2016, s. 40.

% Usneseni EHSV (UF. vést. C 311, 18.9.2020, p. 1).
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2.12.  Pandemie odhalila, Ze mnozi lidé nejsou v EU stéle chranéni pfed diskriminaci nebo nemaji piistup k informacim
o vefejném zdravi ¢i k zdkladni zdravotni péci. Kromé toho jsme zaznamenali ndrist tzv. Iékafskych pousti (7). Podle Smluv
EU by lidé také neméli byt diskriminovani. V soucasné dobé se ochrana pfed diskriminaci na Grovni EU v oblasti zdravotn{
péce nevztahuje na vSechny oblasti. Skute¢nost, Ze Rada nepfijala smérnici o rovném zachdzeni zvefejnénou v roce 2008,
znamend, Ze v oblasti zdravotni péce stdle nenf zajisténa ochrana pfed diskriminaci naptiklad na zdkladé véku, zdravotniho
postiZeni, pohlavi nebo sexudlni orientace. Behem pandemie se to jasné ukdzalo. Tyto nedostatky v oblasti sluzeb, pfistupu
a ochrany pred diskriminaci v EU je zapotiebi Fesit.

2.13.  EHSV je ptipraven pusobit jako tstiedni kontaktni misto pro zapojeni organizaci ob&anské spole¢nosti do procesii
souvisejicich s Evropskou zdravotni unii a pofadat setkdni zdstupcti orgdnti EU, ¢lenskych statd a organizaci oblanské
spole¢nosti na tGrovni EU i na vnitrostdtni trovni.

2.14.  Evropskd zdravotni unie pfedstavuje novy a dulezity prvek. Musi pfispét ke zlep3eni piistupu ke zdravotni péci
a k bezpecnosti a zajisténi dobrych zivotnich podminek lidi Zijicich v EU. Umozni 1épe ocenit zdvazek Unie slouzit svym
obc¢antim a bude také chranit ¢lenské staty pred hrozbami rostouctho nacionalismu a populismu. Toto téma by tedy mélo
byt pfedmétem konference o budoucnosti Evropy. EHSV v této souvislosti upozorfiuje na doporuceni uvedend ve zpravé
Komise na vysoké drovni pro zaméstnanost ve zdravotnictvi a hospodafsky rist WHO ,Working for health and growth:
investing in the health workforce (Pro zdravi a rist: investice do pracovni sily ve zdravotnictvi) a na pétilety akéni plan pro
zaméstnanost ve zdravotnictvi a inkluzivni hospodafsky rtst (2017-2021), ktery by mél byt proveden jako soucdst
zlepSovani pfipravenosti EU na budouci mimofadné zdravotni uddlosti.

2.15.  Navrhovand opatieni sama o sobé nestaci k dosazeni skutecné a inkluzivni Evropské zdravotni unie. Ta musi jit
nad rdmec pouhého fesen{ krizi a v kone¢ném diisledku usilovat o takovou Evropa, v niZ mohou vsichni vyuZzivat nejvyssi
zdravotni standard a maji rovny piistup k vysoce kvalitni 1écbé. Méla by dat impuls k systémové zméné, abychom tak byli
1épe ptipraveni nejen na dalsi pandemii, ale také na jiné preshrani¢ni zdravotni hrozby, jako jsou antimikrobidlni rezistence
¢i epidemie obezity a nepfenosnych nemoci, k nimz dochazi ve vSech evropskych zemich. Méla by rovnéz razit piistup
zaloZeny na pfesvédCeni, Ze ,zdravi je jen jedno“ a v zdjmu ochrany naseho zdravi se zaméfit na vazbu mezi dobrymi
zivotnimi podminkami z hlediska lidi, zvifat i Zivotniho prostiedi.

2.16.  Vzhledem k tomu, Ze v mnoha ¢lenskych stitech spadd prevence a poskytovani sluzeb v oblasti zdravotni péce do
odpovédnosti orgdnti na mistni a regiondlni trovni, je nanejvys dilezité, aby balicek opatfeni EU v oblasti zdravi pocital
s vicetrovitovou spravou, do niz budou plné zapojeny mistni a regiondlni orgdny, pohotovostni organizace a poskytovatelé
sluzeb. Musi byt jasné, ze v ptipadé zavazného ohrozeni vefejného zdravi pfipadne mistnim orgdntm dulezitd dGloha
spocivajici v pfeddvani informaci a ddaji a informovani o poctu volnych nemocni¢nich lazek, zdravotnich sester
a odetfovatell a zaF{zeni potfebnych pro zachranu lidskych Zivotii a o dostupnosti lé¢ivych ptipravki na daném misté. Tyto
informace by mély byt shromazdovany centrdlné na trovni EU a v pripadé piihrani¢nich regiont by mély clenské stity
projevovat vzajemnou solidaritu a podporovat sousedni regiony a zemé pfistupujici k EU, které prekrocily svou kapacitu,
pokud jde o poskytovani neodkladné zdravotni péce. V nékterych ¢lenskych statech poskytuji zdravotni sluzby podniky
socialni ekonomiky jako neziskové organizace, napt. vzdjemné zdravotni pojistovny. Ve viech ¢lenskych statech by pro tyto
sluzby mél byt stanoven vhodny prévni a finan¢ni rdimec, aby byla zajisténa pfimd tGcast na opatfenich EU, spravedlivd
hospoddrskd soutéz a vzestupnd konvergence, pokud jde o kvalitu a dostupnost téchto sluzeb. Zdroven by mélo byt
zajisténo zachovani zdsady, Ze zdravi je vefejny statek. Déle s ohledem na své stanovisko Smérem k evropskému pravnimu rdmci
uzplisobenému podnikiim socidlni ekonomiky EHSV navrhuje, aby byl do prdvnich pfedpisti EU zaveden uzptisobeny pravni
ramec, ktery by lépe uzndval existenci podnikt socidlni ekonomiky. Ustfedni tym zabyvajici se sbérem tidaji by mél pfimo,
digitdlné a rychle oslovit vSechny piislusné zicastnéné strany v clenskych statech, a zajistit tak, aby byly shromdzdéné udaje
co nejpresnéjsi, a koordinovand reakce EU co nejkvalitngjsi.

2.17.  EU by méla rovnéz vénovat vétsi pozornost ndboru pracovniki v oblasti zdravotni a socidlni péce, jejich udrzeni
v zaméstnani a pracovnim podminkdm. Vzhledem k poc¢tu amrti, k nimz doslo béhem pandemie, by se prioritou méla stat
také bezpecnost zdravotnického a pecovatelského persondlu. Kromé toho by méla EU shromazdovat relevantni
a transparentn{ tidaje o dopadu pandemie COVID-19 na pracovniky v oblasti zdravotni a socidlni péce. EU a ¢lenské staty
tak budou moci presnéji posoudit dlouhodobé dusledky pandemie COVID-19 a vypracovat opatteni, kterd zajisti, aby byly
systémy zdravotni péce lépe pfipraveny na budouci mimofadné situace v oblasti zdravi.

() https:/[www.aim-mutual.org/mediaroom|tackling-medical-deserts-across-the-eu/.
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C 286114 Utedni véstnik Evropské unie 16.7.2021

2.18.  Cile riznych nafizeni v této oblasti se zjevné pickryvaji. Neni jasné, jak bude rozdéleni pravomoci fungovat
v praxi. A stejné tak je nejasné, kterd agentura nebo ktery subjekt bude mit v ¢innostech, které se prekryvaji, vedouci tlohu,
coz mize vést ke zmatku a sniZit efektivitu koordinacniho asili EU. To je tfeba vyjasnit. Pokud budou riznd naiizeni
i nadédle obsahovat shodnd opatfeni, je tieba zajistit, aby existoval spole¢ny soubor definic pro vSechny pouzité pojmy, jako
napf. co pfedstavuje ,krizi v oblasti vefejného zdravi“.

vy

2.19.  Pandemie COVID-19 upozornila na roztii§ténost zdravotni struktury v EU a potiebu posilit dlohu vsech
piislusnych evropskych agentur. Navzdory financovéni z EU jsou investice vzhledem k rozsahu problémt véetné prevence
stdle nedostatecné. EHSV rovnéz vyjadiuje politovani nad tim, Ze investice do zdravi realizované prostfednictvim Néstroje
pro oziveni a odolnost byly ve srovnani s ndvrhem Komise sniZeny. To je podle naseho ndzoru vdzna chyba.

2.20.  EHSV naléhavé vyzyva k opatrnosti pii jedndni o ndvrzich v rdmci tohoto balicku. EHSV bali¢ek naffzeni sice
celkové podporuje, ocekdvd viak, ze po skonceni pandemie bude provedeno posouzeni situace a priméfenosti tohoto
balicku pfedpisti a budeme mit jasné&jsi pfedstavu o jeho dopadu.

3. Nafizeni EU o vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbich

3.1.  EHSV vitd toto nafizeni, které povede k vytvofeni pevnéjsiho a komplexngjsiho pravniho ramce, jenz Unii umozni,
aby se 1épe piipravila na preshrani¢ni zdravotni hrozby a byla schopna na né rychle reagovat.

3.2.  EHSV je toho ndzoru, Ze stavajici koordina¢ni mechanismy ani zdaleka nestacily zastavit pandemii COVID-19
a ochranit lidi zijic{ v EU, a to z nésledujicich dtvoda:

3.2.1.  Stdvajici opatfeni v oblasti zdravotni bezpecnosti zaloZend na systému vcasného varovani a reakce (EWRS) a na
vyméné informaci a spolupraci v rdmci Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nestacila na to, aby vyvolala véasnou spole¢nou
reakci na trovni EU, zajistila koordinaci hlavnich aspektii pii komunikaci rizik nebo solidaritu mezi ¢lenskymi staty.

3.2.2.  Piistup k boji proti viru byl nejednotny, coz oslabilo schopnost Evropy zabranit jeho Sifeni. Az v pfili§ mnoha
¢lenskych stdtech byla zavedena opatfent, kterd se neopirala o védeckd doporuceni. To se projevilo v mife ndkazy v zemich,
které piijimaly preventivni opatfeni pomalu, nenafizovaly omezeni volného pohybu osob nebo se rozhodly pro piistup
zaloZeny na dosazeni ,kolektivni imunity“. Nebyly dostate¢né zohlednény zvlastni zemépisné podminky jednotlivych
Clenskych statd, jako jsou spole¢né hranice se zemémi s vysokou mirou nadkazy nebo se zemémi, které se potykaji
s vyraznym piilivem migrantd a uprchlika.

3.2.3.  Obzvlasté nachylné k infekci byly osoby Zijici v zafizenich dstavni péce, jejichz podil na celkovém poctu Gmrti byl
neumérné vysoky. Z dostupnych tdaji napiiklad vyplyva, ze pravé v piipadé téchto lidi byla mira nakazy i dmrtnosti na
COVID-19 nejvyssi a je tomu tak i naddle. Ve Slovinsku pfipadalo napfiklad 81 % umrti, k nimz doslo v disledku
onemocnéni COVID-19, na obyvatele domti s pecovatelskou sluzbou (¥). Virus mél v tomto prostiedi znicujici dopad
a budouci opatfeni EU v oblasti zdravotni bezpecnosti by méla tento nedostatek diisledné Fesit.

3.2.4.  Kdyz doslo k naplnéni kapacity oddéleni primarni a intenzivni péce, byli to pravé pacienti, ktefi byli nejvice
ohrozeni nakazou a zdvaznymi zdravotnimi potiZemi, komu byla v rdmci systém tiidéni pacientli v prvé fadé odepfena
lécba. Odepreni akutni 1é¢by hrozilo zejména starsim osobdm a osobdm se zdravotnim postizenim.

3.2.5.  Na zadatku pandemie byl zavazny nedostatek osobnich ochrannych prosttedk (OOP) a zdravotnického vybaveni.
Pandemie odhalila trhliny v solidarité uvniti EU, kdy nékteré ¢lenské staty branily vyvozu osobnich ochrannych prostiedka
nebo plicnich ventildtort do jinych ¢lenskych statd, které je zoufale potfebovaly. Jako zna¢ny problém se rovnéz ukdzalo to,
ze v EU chybf centrdlni hodnoceni zdravotnickych technologii (HZT) pro 1écivé pFipravky a zdravotnické prostiedky. To
jsou problémy, kterym by EU neméla byt uz nikdy vystavena.

() A. Comas-Herrera et al, Mortality associated with COVID-19 outbreaks in care homes: carly international evidence (Umrtnost spojend
s Sitenim onemocnéni COVID-19 v domech s pecovatelskou sluzbou), (kvéten 2020).
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3.2.6.  Nebyly k dispozici roztiidéné tdaje o skupindch, které byly onemocnénim COVID-19 postizené nejvice, coz
bréanilo pokustim o identifikaci a ochranu nejohrozenéjsich skupin.

3.2.7.  Nejednotna komunikace s vefejnosti a zdcastnénymi stranami, jako jsou zdravotnicti pracovnici v celé EU, ale
i mezi clenskymi stity méla negativni dopad na t¢innost reakce z hlediska vefejného zdravi. Chybi rovnéz G¢inné zavadéni
ndstrojii EU v oblasti elektronického zdravotnictvi a novych technologii zaloZenych na umélé inteligenci.

3.3.  EHSV md za to, ze v ptipadé budoucich celounijnich zdravotnich krizi by nafizeni EU o vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbich mohlo pomoci zmirnit tyto problémy nésledujicimi zptsoby:

3.3.1.  Stanovenim spole¢ného postupu EU pro zadavani vefejnych zakazek a zajisténim vytvafeni strategickych zdsob
prostiednictvim rezervy rescEU s cilem pomoci zmirnit podobny nedostatek v piipadé budoucich celounijnich zdravotnich
krizi. Mimorddné dulezité bude zajistit 1écivé piipravky, které miize pouzivat veskeré obyvatelstvo, a plné zohlednovat i to,
ze nékteré skupiny budou z davodu véku, pohlavi a genderu, zdravotniho stavu nebo zdravotniho postizeni potfebovat
pfizptsobenou nebo alternativni formu lécby.

3.3.2.  Vytvorenim komplexniho legislativniho rdmce pro fizeni a G¢inné provadéni opatfeni na Grovni Unie v oblasti
piipravenosti, dozoru, posuzovani rizik, v€asného varovani a reakce. Se zajisfovanim pfipravenosti na ochranu vysoce
rizikovych skupin je tfeba zacit okamzité, zejména pokud jde o osoby Zijici ve skupinovych podminkach a v zafizenich,
kde, jak se ukdzalo, je velmi obtizné dostate¢né chrdnit obyvatele a respektovat jejich prava a zdroven zajistit ochranu zdravi
a bezpecnost z hlediska pracovnich podminek a odpovidajici Groveri persondlu jak ve zdravotnictvi, tak v pecovatelskych
sluzbach. Toto nafizeni by mélo rovnéz zavést lepsi monitorovani nedostatku zdravotnického a pecovatelského persondlu
s cilem pomoci ¢lenskym statam, Evropské komisi a vnitrostitnim a evropskym socidlnim partnertim zvazit feSeni, jak
zajistit, aby byla prdce v tomto odvétvi atraktivngjsi, a zlepsit tak ndbor a udrzeni pracovnikd.

3.3.3.  Koordinovanym podnécovanim vyuzivani védeckych poznatkti a mezioborového dialogu. EHSV se domniva, Ze
zdrovedi s tim by mély byt vyuzivany i odborné poznatky obcanské spolecnosti, zejména organizaci zastupujicich skupiny,
které jsou béhem pandemii velmi ohroZzeny, jako jsou starsi lidé, bezdomovci, pfislusnici etnickych mensin a osoby se
zdravotnim postiZenim. Bylo by vhodné zapojit rovnéz subjekty plisobici v oblasti zdravotni péce, vyzkumné pracovniky
a dalsi relevantni aktéry, véetné podnikti socidlni ekonomiky.

3.3.4.  Umoznénim, aby Vybor EU pro zdravotni bezpecnost (HSC) mohl vydavat pokyny pii pFijimdnim spole¢nych
opatfeni na Grovni EU, aby bylo mozné ¢elit budoucim pteshrani¢nim zdravotnim hrozbdm. Mély by probihat konzultace
s evropskymi socidlnimi partnery ve zdravotnictvi (napf. v evropském vyboru pro kolektivni vyjedndvani ve zdravotnictvi),
kteti by se méli podilet na fizeni tohoto vyboru.

3.3.5.  Usnadnénim vykazovani ddaji o systému zdravotni péce a dalsich ddaji souvisejicich se zvldddnim
pfeshrani¢nich hrozeb. Takto shromazdované tdaje museji byt rozclenéné, aby bylo jasnéjsi, které skupiny jsou v rdmci
celé Unie po zdravotni strince nejvice ohrozeny a nejvice postizeny. Udaje by mély rozlisovat pohlavi, vék, etnicky ptivod,
pfistéhovalecky pavod, zdravotni postiZeni a chronickd onemocnéni. Vykazovani by mélo zahrnovat i tidaje o nabidce
zdravotnickych a socidlnich pracovnikti, zdsobdch 1éc¢ivych piipravki, zdravotnickych prostfedkt a osobnich ochrannych
prostredkd, lazkové kapacité oddéleni poskytujicich intenzivni a akutni péci a poctu vyuzitych lazek, plicnich ventildtorech
a poctu vyuzitych plicnich ventildtord, testovaci kapacité a poctu provedenych testl a také tidaje o zdrojich pro vefejné
zdravotni sluzby, aby se zajistil dostate¢ny pocet pracovnikd odpovidajici potfebdm, zejména pokud jde o pocet
zaméstnancli v oblasti komunitni mediciny na obyvatele. Je také dulezité shromdzdit informace o inkluzivnosti
vnitrostatnich systéma zdravotni péce, aby byl zajistén rovnéjsi piistup. Tyto tidaje by mély byt vyuzity k pfijeti doporuceni
tykajicich se mj. poméru zdroji na jednotku obyvatelstva, véetné poctu pracovnikd v oblasti zdravotni a socidlni péce,
vypracovanych na zdkladé osvédcenych postupt a hodnoceni politik.

3.3.6.  Vytvofenim novych siti laboratofi EU. Pozornost je tfeba vénovat otdzce, jak zajistit, aby byly inovace a feSeni
v oblasti zdravotnictvi dostupné vSem, bez ohledu na ¢lensky stat nebo region, v némz bydli, a jak zajistit, aby byly pro
vSechny cenové dostupné.

3.3.7.  Programy odborné piipravy pro odborniky, které by mély rovnéz zohlednovat specifické potfeby pacientd,
zdravotnickych pracovniki a peCovatelt s riznym profilem a pfechod na elektronické zdravotnictvi a telemedicinu. Béhem
pandemie COVID-19 jsme svédky toho, Ze vék a rtizné zdravotni potiZze a postizeni maji obrovsky vliv na riziko vzniku
zavaznych ptiznakl a amrti. Je zcela zdsadni, aby zejména pokud jde o osoby se zdravotnim postizenim a chronickym
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onemocnénim, odbornici védéli, jak spravné piistupovat k pacienttim, respektovat svobodnou viili kazdého z nich a zajistit,
aby nikdo nebyl k 1é¢bé nucen. Odborna piiprava by méla byt v souladu s piistupem zaloZenym na pfesvédéent, Ze ,zdravi
je jen jedno“. V ptihrani¢nich regionech by navic méla byt propagovédna spole¢nd pteshrani¢ni cviceni a mélo by byt
podporovdno obeznameni se s vefejnymi systémy zdravotni péce.

4. Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci

4.1.  EHSV vitd posileni mandatu Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (dile jen ,stiedisko®), které se
zabyvd dozorem, piipravenosti, véasnym varovanim a reakci na zdkladé posileného ramce EU pro zdravotni bezpeénost.

4.2.  ProdlouZeni a rozsifeni mandatu stfediska pfichdzi ve vhodnou dobu, a pokud bude Gspé&sné, piispéje zdsadné
k tomu, aby se Unie byla schopna s pandemii COVID-19 vyporadat lépe nez doposud. Ma rovnéz potencidl fesit nedostatky,
které odhalila pandemie v oblasti vefejného zdravi a reagovani na zdravotni krize na Grovni EU i na vnitrostatni tirovni.

4.3.  EHSV je toho nazoru, Ze stfedisko nemélo mandit, mechanismy ani zdroje potfebné k tomu, aby mohlo
systematicky a u¢inné reagovat na pandemii COVID-19.

4.4, Na otdzky vefejného zdravi v jednotlivych stitech se vztahuje zdsada subsidiarity. V nasi Unii, ve které dochdzi
k vyznamnému pieshrani¢énimu pohybu osob a zbozi, viak vSechny nakazlivé nemoci predstavuji potencidlné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, které vyzaduji dozor, ptipravenost, posouzeni rizik, véasné varovani a reakci na Grovni EU.

4.5.  Pandemie odhalila nebezpe¢nou souvislost mezi pfenosnymi a nepfenosnymi nemocemi. Pfevdznd vétsina Gmrti
zplisobenych onemocnénim COVID-19 souvisela se skrytymi a jiz existujicimi zdravotnimi potizemi a v dusledku
pandemie byl pFistup k 1écbé pro pacienty s chronickym onemocnénim omezen. Mechanismus reakce na krize a Evropskd
zdravotni unie by proto mély zahrnovat i nepfenosné nemoci.

4.6.  Externi hodnocenf stiediska zvefejnéné v zaf{ 2019 poukézalo na dulezité zpiisoby, jak by se stiedisko mélo posilit.
Zduraznilo potfebu posilit vyznam stfediska pro clenské staty a zaméfit se na feeni strukturdlnich rozdila a nedostatkd ve
vefejnych systémech zdravotni péce ¢lenskych statt, které ovliviiuji jejich schopnost Gi¢inné pfispivat k ¢innosti strediska
a optimalné ji vyuzivat. Hodnoceni poukdzalo na potiebu prezkoumat a rozsifit mandat stfediska a zménit stavajici
nafizeni.

4.7.  EHSV konstatuje, Ze ochrana zdravi md zasadni vyznam pro ochranu lidskych prav. Pokud nalezité nesledujeme
zdravotni hrozby a nejsme na né pfipraveni a pokud na né nélezité neupozorilujeme a nereagujeme, jak jsme toho béhem
pandemie stéle svédky, dochdzi k oslabovani lidskych prév, zejména préva na zdravi, a k nartstani nerovnosti.

4.8.  Navrh obsahuje vyznamné zlepSeni kapacit stfediska:

— zlepSend schopnost sledovat zdravotni situaci bude posilena na zakladé digitalizovanych systémt dozoru,

— lepsi pripravenost v ¢lenskych statech diky vypracovéni vnitrostatnich planti prevence a reakce a silnéjsi kapacity pro
integrovanou rychlou reakci na ohrozen{ zdravi,

— posilend opatteni ke zvladani epidemif a $ifeni nakazy prostiednictvim poskytovani zdvaznych doporuceni pro fizeni
rizik,

— rozsifeni kapacity pro mobilizaci a nasazeni pracovni skupiny EU pro oblast zdravi,

— sledovani a hodnoceni kapacit systémt zdravotni péce pro stanoveni diagndzy, prevenci a lécbu konkrétnich
pfenosnych a nepfenosnych nemoci,

vz

— posilend kapacita identifikovat nejohrozengjsi skupiny obyvatelstva, které potiebuji cilend opatfeni pfijatd pro tcely
reakce,
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v

— vyrazngjsi propojeni vyzkumu a pfipravenosti a reakce a politickd spoluprace mezi komunitami v oblasti vetejného
zdravi a vyzkumnymi komunitami,

— vybudovani kompetenci v oblasti ochrany zdravi pomoci koordinace nové sité referen¢nich laboratofi Unie a nové sité
vnitrostatnich sluzeb pro podporu transfuze, transplantace a 1ékafsky asistované reprodukee,

— veétsi Gsili v oblasti pfenosnych nemoci,

— prispévek k zdvazku EU, pokud jde o globdlni pfipravenost v oblasti zdravotni bezpe¢nosti.

4.9.  EHSV opakované vyzyva ke zvyseni investic do vefejného zdravi v EU. Diky posileni mandatu stfediska bude pfitom
dutlezité mit na paméti ndsledujici aspekty:

49.1.  Stfedisko by mélo mit mandat a zdroje potiebné k feseni problému nerovnosti v oblasti zdravi a k zajiténi toho,
aby se reakce EU v piipadé ohroZeni zdravi zaméfovala na osoby, které odbornici z riznych oborG povazuji za
nejohrozengjsi. Identifikace nejohrozenéjsich osob by méla vychazet z kvalitnich roz¢lenénych tidaj, které se tykaji téchto
skupin obyvatel. Do tohoto procesu by méla byt smysluplnym zptisobem zapojena obcanskd spolecnost, socidlni partnefi,
poskytovatelé sluzeb i pfislusnici nejvice postizenych komunit. Koordinace mezi vefejnymi systémy zdravotni péce,
zdravotnickymi pracovniky a ob¢anskou spole¢nosti, véetné socialnich partnerti a podnik socidlni ekonomiky ptisobicich
v oblasti zdravi, je kli¢em ke sdileni informaci.

4.9.2.  Zdravi neni izolovanou problematikou, ale zce souvisi s distojnou Zivotni Grovni, distojnou praci, vyhovujicim
bydlenim a vyzivou a s celou $kdlou sluzeb a podpory. EU jiz ptijala zdvazek, Ze prostiednictvim evropského pilite
socidlnich prdv bude ddle posilovat socidlni Evropu. Stfedisko musi byt rovnéz vybaveno takovym zptsobem, aby mohlo
méfit a vyddvat doporuceni pro piislusné struktury EU, jako jsou ty, které dohliZeji na proces evropského semestru
a obnoveny srovnavaci prehled socidlnich ukazatelt v ramci pilife socidlnich prav EU. V koordinaci s témito strukturami by
stiedisko mélo byt schopné poskytovat ¢lenskym statim pokyny, pokud jde o socialni faktory ovliviiujici zdravi a o to, jak
mohou diky tomu, Ze se budou témito faktory zabyvat, zlepsit zdravi.

4.9.3.  Stfedisko by mélo mit mandat sledovat investice a vyddvat doporuceni ohledné financovani zdravotniho dozoru,
posuzovani rizik, pfipravenosti a reakce, a to jak na trovni EU, tak i na vnitrostdtni rovni.

4.9.4.  Na tomto systematickém sledovani mélo stfedisko spolupracovat s vnitrostatnimi stiedisky pro kontrolu nemoci.
Spole¢né by mély sledovat, které osoby jsou zdravotnimi hrozbami postizeny nejvice, odhalovat jednotlivé piipady
a ohniska, sledovat trendy a vyddvat doporucen.

5. Nafizeni EU o posilené dloze Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky

5.1.  EHSV vitd obnovenou tdlohu Evropské agentury pro lé¢ivé piipravky (EMA) a posileni jeji schopnosti zmirfiovat
nedostatek 1é¢ivych piipravka a zdravotnickych prostiedkt v celé EU.

5.2.  EHSV se domnivd, ze soucasnd tloha agentury EMA byla pro feSeni problému zptsobenych pandemii COVID-19
nedostatecnd, zejména vzhledem k tomu, Ze na zalitku pandemie méla EU vazny nedostatek Zzivotné dulezitého
zdravotnického vybaveni, jako jsou plicni ventildtory. V nékterych ¢lenskych stitech byly tyto problémy obzvldsté citelné
a nebyla zajisténa dostate¢nd koordinace, kterd by umoznila spravedlivou distribuci prostfedkd a osobnich ochrannych
prostiedkd po celé Unii.

5.3.  Obnovena dloha a zvySend kapacita agentury EMA, kterd se ma aktivovat v piipadé dalsi zdravotni krize na drovni
EU, pomiiZe zmirnit problémy, jichz jsme byli svédky béhem pandemie COVID-19, a to ndsledujicim zptisobem:

5.3.1.  Zfizenim fidici skupiny pro 1éivé piipravky a Fidici skupiny pro zdravotnické prostiedky, které budou Komise
a Clenskym statim poddvat zpravy o nedostatku nebo hrozicim nedostatku do budoucna. Tyto fdici skupiny, které se
budou sklddat z odbornik( z celé EU, ktef{ budou zajistovat koordinovany p#istup, by mély zahrnovat odborniky, ktefi se
specializuji na lékafskou péci pfizptsobenou potiebdm osob, které jsou béhem pandemii, jako je ta soucasnd, vice
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vystaveny riziku zdravotnich komplikaci. Samoziejmé bude zdlezet na druhu zdravotni krize, s niz se bude EU potykat, ale
obvykle budou nutné znalosti 1écby pfizptsobené podle pohlavi a genderu potiebdm starsich osob, osob se zdravotnim
postiZenim a osob s vdznymi zdravotnimi potizemi. Zapojeny by mély byt také organizace ob¢anské spole¢nosti, s nimiz
by mély probihat smysluplné konzultace.

5.3.2.  Predchdzenim nedostatku lé¢ivych ptipravkid a véasnym odhalovanim jejich potencidlniho nedostatku. Mélo by to
platit nejen pro nejcastéji pouzivané 1écivé pfipravky na trhu v EU, ale nepfetrzité dostupné museji byt také 1é¢ivé piipravky
a zdravotnické prostiedky pro vzdcnéjsi onemocnéni, aby bylo zajisténo, zZe budou v piipadé potieby dostupné ve vsech
Clenskych statech a ve vsech oblastech.

5.3.3.  Koordinovanim studii s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) za ucelem sledovani
ucinnosti a bezpecnosti ockovacich latek a usnadnénim priibézného ptezkumu, v jehoz ramci bude piislusnd pracovni
skupina zkoumat tdaje a dikazy ziskané na zdklad¢ klinickych hodnoceni v redlném case, s cilem urychlit cely proces. Tato
pracovni skupina bude rovnéz poskytovat védecké poradenstvi k ndvrhiim klinickych hodnoceni lécivych pripravka
a ockovacich latek. Pti vykonu této pravomoci by pracovni skupina méla podporovat stanoveni klinicky nejvyznamnéjsich
cilti v oblasti Gi¢innosti pro 1é¢ivé piipravky, které maji byt pfedmétem klinickych hodnoceni. Agentura EMA jiz védecké
poradenstvi poskytuje, ale nyni je bude poskytovat v rdmci zrychleného postupu do 20 dnti a bezplatné.

5.4. 'V ramci své dal$i ¢innosti bude agentura Celit nékolika vyzvdm. Musi zajistit, aby dodavky lé¢ivych piipravka
a zdravotnickych prostiedk v celé EU byly nejen stdlé a dostate¢né, ale aby byly k dispozici zasoby, které jsou pro ob¢any
cenové dostupné.

5.5.  Vsoucasné dobé je nejvétsim problémem postupné ockovani proti onemocnéni COVID-19. Je politovanihodné, ze
Strategie EU pro ockovaci ldtky prehlizi nékteré vysoce rizikové skupiny, které by mély mit na ockovéni pfednostni narok,
jako jsou osoby se zdravotnim postizenim a osoby s chronickym onemocnénim. Pofadi osob, které maji byt naockovany, by
mélo byt stanoveno na zdkladé mezioborové védecké analyzy, kterd bude brat v Gvahu diskriminaci raznych skupin
a riziko, ze pfijdou do kontaktu s virem. K vakciné by se mélo piistupovat jako k vefejnému statku, a je proto dilezité
zajistit, aby v€asné ockovani obyvatel nebylo nadmérné omezeno prekazkami, jez souviseji s aspekty, jako jsou napiiklad
prava dusevniho vlastnictvi. Zdchrana zivot musi byt pro EU vzdy tou nejvyssi prioritou. Je proto nezbytné, aby Evropskd
komise zajistila, Ze si Evropa jako kontinent udrzi své vedouci postaveni, pokud jde o vyvoj ockovacich latek.

5.6.  Béhem pandemie COVID-19 se agentura EMA aktivné délila o tdaje tykajici se schvdlenych ockovacich latek
a 1é¢ivych piipravkd a informovala o provddéni svych cinnosti. Agentura EMA rovnéz vefejnosti vysvétlila regulacni
postupy. Tato Grovefl transparentnosti je povazovana za velmi pf¥inosnou a méla by byt zajisténa i do budoucna. Za timto
ucelem by nafizeni mélo obsahovat ustanoveni, podle néjz by v souladu s nafizenim o klinickych hodnocenich mély byt
zvefejiiovany veskeré tidaje o klinickém hodnocenti, na jejichz zdkladé agentura schvaluje 1é¢ivé piipravky nebo ockovaci
latky, a také protokoly z klinického hodnoceni, z nichz agentura vychdzi pfi poskytovani poradenstvi.

5.7.  EHSV vybizi agenturu EMA, aby spolupracovala se viemi zicastnénymi stranami v oblasti zdravi na vytvofeni
evropského modelu pro spravedlivé, odpovédné a transparentni stanovovani cen 1é¢ivych piipravkii a pro dostupné
farmaceutické inovace.

6. Orgdn pro reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi

6.1.  EU planuje zfidit Orgdn EU pro reakci na mimorddné situace v oblasti zdravi (HERA). Legislativni ndvrh na zfizeni
této agentury md byt zvefejnén ve Ctvrtém Ctvrtleti roku 2021, ale zdkladni koncepce orgdnu HERA se objevila jiz
v neddvno zvefejnéné Farmaceutické strategii pro Evropu.

6.2.  Podle tohoto plinu by mél orgdn HERA vyplnit zdvaznou strukturdlni mezeru v infrastruktufe EU v oblasti
piipravenosti a reakci na krize. Posili koordinaci mezi ¢lenskymi stity a vytvoii strategické investice pro vyzkum, vyvoj,
vyrobu, zavadéni, distribuci a pouziti lékaiskych protiopatfeni. Za timto t¢elem pomuze orgdn HERA k tomu, aby EU lépe
reagovala na vznikajici potieby v oblasti zdravi, a to tim, Ze:

— bude piedvidat ,konkrétni hrozby a zdkladni technologie prostfednictvim zkoumdni horizontu a tvorby prognéz‘.
V této souvislosti bude nutné oslovit nejriznéjsi skupiny obcanské spolecnosti zastupujici osoby, které jsou béhem
mimofadnych situaci v oblasti zdravi obvykle vice ohrozZeny, aby bylo mozné posoudit, jakym zptsobem na né mohou
mit pfipadné hrozby nepfiméfeny dopad.
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— bude zjistovat a fesit investi¢ni nedostatky v klicovych protiopatienich, véetné vyvoje inovativnich antimikrobidlnich
latek.

— bude monitorovat a sdruzovat vyrobni kapacitu, pozadavky na suroviny a jejich dostupnost, a tim fesit zranitelnd mista
dodavatelského fetézce.

— bude podporovat vyvoj prifezovych technologickych feseni, jako napf. technologie pro platformy vakcin, kterd
podpofi pfipravenost a planovani reakce na budouci hrozby pro vefejné zdravi

— bude rozvijet konkrétni protiopatfeni, mimo jiné prostfednictvim vyzkumu, klinickych hodnoceni a datové
infrastruktury.

6.3.  EHSV se pozastavuje nad piekryvanim cili stanovenych pro organ HERA s cili stanovenymi pro Evropské stredisko
pro prevenci a kontrolu nemoci, agenturu EMA a v rdmci nafizen{ o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach. Zda se,
ze vySe uvedend nafzeni upravuji otdzky piipravenosti na krize, vyzkumu, Gdajii a koordinované distribuce lé¢ivych
piipravkt a zdravotnickych prostredkd. Neni proto jasné, v ¢em spociva ptidand hodnota organu HERA, a dokonce hrozi,
ze povede k nejasnostem, co se ty¢e odpovédnosti téchto organi za jednotlivé oblasti koordinace zdravotni péce. Neni jasné
napiiklad to, zda by v piipadé vyhldSeni celoevropské epidemie méla doporuceni orgdnu HERA piednost pred
doporucenimi agentury EMA.

6.4.  Orgdn HERA by mél byt ¢isté vefejnou organizaci s jasnym posldnim v oblasti vefejného zdravi, kterd by neméla byt
dévéna do souvislosti s oblastmi primyslové politiky a méla by byt ochotnd jednat nezdvisle na farmaceutickém préimyslu
a navrhovat feseni, kterd jsou zaméfend na vetejné zdravi (napiiklad v oblasti boje proti antimikrobialni rezistenci). Mél by
mit znaény rozpocet, ktery zajisti nezavislé dlouhodobé planovani. Pravni texty, které upravuji fungovani organu HERA, by
mély obsahovat ustanoveni o pfiméfenych cendch.

6.5.  Za ptidanou hodnotu organu HERA lze nicméné povazovat koordina¢ni dlohu pfi vyrobé 1ékafskych a ochrannych
prostiedki a také lé¢ivych piipravkil. Monitorovani a sdruzovani vyrobni kapacity a pozadavki na suroviny a jejich
dostupnost také predstavuje oblast, ve které md orgdn HERA zjevné odlisnou tlohu ve srovndni s ¢innosti agentury EMA
a Evropského sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci. Orgdn HERA bude Gspésny, pokud se z néj stane vlivnd, nezavisld
a transparentni vefejnd agentura. Mél by disledné sledovat hledisko vetejného zdjmu a promitnout jej do svého fizeni i do
svych priorit a opatfeni. Nezbytnym pfedpokladem pro boj proti nerovnostem v oblasti zdravi by mélo byt zajisténi 1épe
rozclenénych daji o zranitelnych skupinach.

6.6.  EHSV se domnivd, Ze existuji nevyfeSené otdzky, nad nimiz by orgin HERA mohl logicky pfevzit pravomoc
dohledu a které zatim nebyly zminény v Zddném z pfedchozich sdéleni. HERA predstavuje skvélou piileZitost, jak stavét na
excelenci evropské védy, poucit se z pokracujici krize a zajistit, aby vefejny sektor jednal jako rozumny investor, ktery fdi
smysluplné inovace zalozené na potfebdch vetrejného zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se ¢innost orgdnu HERA prekryvd
s ¢innosti jinych orgdnt, by mohlo byt vyhodné upravit jeho oblast ptisobnosti a povinnosti tak, aby zahrnovaly:

6.6.1.  Koordinaci pracovni skupiny EU se zaméFenim zejména na dopad mimofadnych situaci v oblasti zdravi na vysoce
rizikové socidlni skupiny a také na zdravotnicky a pecovatelsky personal. Tato pracovni skupina by se mohla zaméfit, mj. na
star${ osoby, osoby se zdravotnimi potiZzemi a osoby se zdravotnim postiZenim.

6.6.2.  Duraz na zdkaz diskriminace v rdmci reakce EU na budouci pandemie a zajisténi toho, aby preventivni opatient,
neodkladnd 1ékaiskd péce a lécba byly dostupné viem, véetné bezdomovced, kocujicim spole¢nostem a osobdm pobyvajicim
v EU bez dokladti, nebot tém vSem hrozi, Ze na né nebude v rdmci vefejné reakce na zdravotni krize pamatovéno.

6.6.3.  Komunika¢ni kampané béhem mimofadnych situaci v oblasti zdravi, jejichz cilem bude zajistit, aby lidé lépe
chapali, jak se maji chranit, jak maji zménit svou kazdodenni ¢innost, aby zastali v bezpedi, a jak si pipadné v piislusné
chvili zajistit piistup k dostupné 1é¢bé. Tato komunikace musi byt p¥imo uréend vSem lidem, ktefi k ni museji mit piistup,
a musi brat v potaz zvlstni potfeby vysoce rizikovych skupin, jako jsou stari osoby, osoby se zdravotnimi potiZemi
a osoby se zdravotnim postizenim. Béhem soucasné pandemie COVID-19 zdvisi tato komunikace do zna¢né miry na préci
organizaci ob¢anské spole¢nosti. Proto by mély byt v této souvislosti konzultovany.
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6.6.4.  Ridici struktura orgdnu HERA by méla byt transparentni a vyvdzend a méla by zahrnovat organizace pacienti,
organizace pusobici v oblasti vefejného zdravi, oblanskou spole¢nost, socidlni partnery a zdstupce védecké obce.
Priimyslova odvétvi budou sice diilezitymi partnery, neméla by viak byt souddsti Zadné fidici struktury této nové vefejné
organizace. Pouze odvétvi vefejného zdravi urci celkové nenaplnéné potieby, a to s cilem zapojit se do vyvoje novych
produktt a uvést je na trh.

V Bruselu dne 27. dubna 2021.

Predsedkyné
Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Christa SCHWENG
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