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1. Zévery a odporicania

1.1.

()

Prostrednictvom tohto balika tykajticeho sa zdravotnej tinie EU musi Eurépska tnia spolu s ¢lenskymi $tatmi
reagovat na Zelanie Tudf Zijiicich v EU, aby EU zohrévala aktivnejsiu Glohu pri ochrane ich zdravia a presadzovanf préva na
zdravie. Podla neddvneho prieskumu EU by 66 % obcanov EU uvitalo, keby EU mala vicsie slovo v otdzkach stvisiacich so
zdravim. 54 % opytanych ludi sa domnieva, Ze verejné zdravie by malo byt prioritnym vydavkom v rozpocte EU ().
Osobitne treba zlepsit schopnost EU Géinne predchddzat cezhramcnym ohrozeniam zdravia, odhalovat ich, pripravovat sa
na ne a zvlddat ich. Preto sa musf uskutocnit diskusia a mozné prehodnotenie subsidiarity, rozdelenia prdvomoci a odkazov
na cezhrani¢né ohrozenia zdravia a pripravenost v zmluvich EU, hned ako bude dostatok ¢asu na plné zhodnotenie tejto
pandem1e a reakcie EU a jednotlivych clenskych statov. Medzitym by sa malo pokracovat v ambiciéznych opatreniach
v sticasnom rdmci zmlav.

Public opinion in the EU in time of coronavirus crisis 3 (Verejnd mienka v EU v Case krizy COVID-19 ¢&. 3) (europa.eu).


https://www.europarl.europa.eu/at-your-service/sk/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-3
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1.2, Tudia Zijici v Eurépe pocas pandémie pozorovali a pocitovali, ako bola EU zle pripravena na zaistenie bezpecnosti
[udi vzhladom na roztriedtenti Struktiru zdravotnej starostlivosti a stratégiu prevencie, ako aj na desatrocia tispornych
opatreni a nedostatocné investicie do sluzieb zdravotnej a soc1alne] starostlivosti. To malo Vplyv na straty na Zzivotoch,
prehibenie nerovnosti a Zvyseme miery chudoby. Zistilo sa aj, ze mnohi ludia stile nie st v EU chréneni pred
diskrimindciou, prlpadne nemajii pristup k informdcidm o verejnom zdravi ¢i zdravotnej starostlivosti. EHSV neustale
vyzyva na vzostupnt konvergenciu systémov zdravotnej starostlivosti a socidlnych systemov a vSeobecnych spolo¢nych
zasad EU (). Opatrenia na ochranu zdravia musia vzdy re§pektovat vietky zékladné prava a mali by vychidzat zo systémov
zdravotnej starostlivosti zalozenych na solidarite. V ramci postupu eurdpskeho semestra by sa mala kontrolovat vykonnost
a podmienky krizového riadenia a systémov zdravotnej starostlivosti clenskych stdtov.

1.3.  Pandémia COVID-19 ukdzala, aké sti zivotne dolezité sluzby zdravotnej a inej starostlivosti a ze zdravie je verejnym
statkom. Na tento tcel by EU a clenské stity mali zabezpecit, aby mal kazdy rovnaky pristup ku kvalitnym, persondlne
a materidlne dobre vybavenym zdravotnym a socidlnym sluzbam.

1.4, Pocas pandémie boli v jej prvej linii zdravotnicki pracovnici, socidlni pracovnici, zdravotnicki medidtori, subjekty
obcianskej spolo¢nosti a poskytovatelia zdkladnych sluzieb (potraviny, doprava), ktori v najtazsich ¢asoch preukdzali
mimoriadnu mieru solidarity. Osobitnd pozornost zdravotnickym pracovnikom by sa mala venovat potrebe zlepsit
pracovné podmienky vritane odmefiovania, ndboru a udrzania pracovnikov, ako aj ich zdravia a bezpec¢nosti. Tlak
pandémie viedol k tomu, Ze mnohi z nich uvazovali o zanechani svojej profesie. V tomto baliku sa musi zohladnit uvedena
skuto¢nost a dloha, ktor mozu v oblasti zdravia zohrdvat vSetci uvedeni aktéri. Podobne by sa malo doslednejsie
konzultovat s miestnymi samosprdvami, poskytovatelmi sluzieb a Zdravotmckyml pracovnikmi. Lepsou koordindciou
medzi EU, ¢lenskymi $titmi, regiondlnou a miestnou droviiou vrdtane obcianskej spolocnosti sa zvysi efektivnost
v prospech Tudi v EU.

1.5.  Hoci Eurépsky hospoddrsky a socidlny vybor (EHSV) ocefiuje EU za solidaritu preukdzant v stratégii v oblasti
vakcin, dochddza k zdvaznymi oneskoreniam, k)'lm sa vakciny dostanti k [udom. EHSV Zziada Eurépsku komisiu, aby
zabezpecila, Ze pristup k ockovaniu zostane verejnym statkom a bude pre vietkych bezplatné, ako to Komisia povodne
uviedla. Dostupnost budticich vakcin by nemala byt obmedzend prdvami dusevného vlastnictva a pravnyml predplsml EU
tykajticimi sa Gidajov a trhovej exkluzivity Okrem toho by prijimatelia prostriedkov EU mali mat pravinu povinnost podelit
sa 0 poznatky tykajice sa zdravotnickych technoldgif suvisiacich s ochorenim COVID-19.

1.6. Pandémia odhalila toxicky vztah medzi prenosnymi a neprenosnymi chorobami. Prevaznd vicSina dmrti
sposobenych ochorenim COVID-19 svisela so skrytymi a preexistujicimi zdravotnymi ochoreniami. Dalsim
pozorovanym uc¢inkom pandémie bol vplyv na pacientov s chronickymi chorobami, ktorych pristup k liecbe negativne
ovplyvnila pandémia. Mechanizmus reakcie na krizu a eurépska zdravotna tinia by sa preto mali zamerat aj na neprenosné
choroby. Velkd pozornost by sa mala venovat aj krize duSevného zdravia, ktord existovala uz pred pandémiou, ale
pravdepodobne hrozi jej vyrazné prepuknutie v dosledku tlaku, pod ktorym sa mnohi ludia v stcasnosti ocitli.

1.7.  Pokial ide o nariadenie EU o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, EHSV zdéraziuje, Ze je potrebné, aby
sa vytvarali zdsoby liekov, ktoré moze pouzivat celd populdcia a st pre fiu cenovo dostupné, a aby sa takéto lieky vyvijali;
aby sa ihned zacalo pracovat na pripravenosti, pokial ide o ochranu vysokorizikovych skupin, najmad osob Zijicich
v uzavretom prostredi alebo v instituciondlnej starostlivosti; aby bol zber tidajov lepsie roz¢leneny, aby bolo jasné, ktori
[udia st najohrozenejsi; aby boli zdravotnicke inovécie a reakcie pristupné pre vietkych bez ohladu na ich prijem, clensky
§tdt alebo region pobytu.

1.8.  Vzhladom na obnoveny mandét Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu choréb EHSV zdoraziiuje dolezitost
toho, aby sa zniZenie nerovnosti v oblasti zdravia v EU stalo stredobodom price centra, rovnako tak zahrnutie
neprenosnych chorob; aby centrum malo vSetky ndstroje na zber Uplne roz¢lenenych a anonymizovanych ddajov
a formuldciu odportcani o socidlnych a komerénych determinantoch zdravia (°) a malo mandét na monitorovanie investl’ch’
a formulovanie odporacani v oblasti financovania zdravotného dohladu, posudzovania rizik, pripravenosti a reakcie, a to
na trovni EU aj vniitro§titnej drovni.

()  U.v.EU C 13, 15.1.2016, s. 40, U. v. EU 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:SK:HTML
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2020:014:SOM:SK:HTML
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/311742/PMC6438257.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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1.9.  Pokial ide o posilnent tlohu Eurdpskej agentiry pre licky (EMA), EHSV nalichavo vyzyva, aby bola do riadiacej
skupmy pre lieky a r1ad1acej skupiny pre zdravotnicke pomocky zapojend obcianska spolocnost a socidlni partneri
a primerane sa s nimi konzultovalo; aby boli dodavky lickov a Zdravotnlckych pomocok v celej EU nielen konzistentné
a dostato¢né, ale aj aby EMA pracovala so vietkymi zainteresovanymi stranami v oblasti zdravia na vytvoreni eurépskeho
modelu stanovovania cien liekov spravodlivym, zodpovednym a transparentnym sposobom.

1.10.  Novy balik nariadeni EU tykajici sa zdravia by sa mal spojit so zavidzanim Eur(’)pskeho piliera socidlnych prav,
najmd jeho zdsad ¢. 12, 16, 17 a 18, a akéného planu pre Europsky pilier socidlnych prav, v ktorom sa okrem iného
navrhuje priestor EU pre tdaje tykajtice sa zdravia. Mal by byt aj sicastou dosahovania ciela udrzatelného rozvoja ¢. 3.

1.11.  Musi sa riesit prekryvanie medzi cielmi réznych nariadeni a musia sa objasnit mandaty réznych agenttr, aby sa
zvysila efektivnost a zabranilo sa nejasnostiam tykajicim sa zodpovednosti za rézne opatrenia. Okrem toho by sa malo
prihliadnut na formdlne pripomienky, ktoré neddvno vydal eurépsky dozorny dradnik pre ochranu ddajov (EDPS)
k navrhovanému baliku o eurdpskej zdravotnej tinii.

1.12.  EHSV sa domnieva, Ze niektoré prvky tohto balika nariadeni mozno prichédzajﬁ priskoro, kedZe pandémia
COVID-19 stéle prebieha a este sa len dozveddme o jej vplyvoch. Ziroveii uzndvame, ze v urc1tych oblastiach koordindcie
EU v oblasti zdravia st potrebné nalichavé opatrenia. Vyzyvame Komisiu, aby do jina 2021 predlozila sprévu
o ponauceniach, ktoré zatial vyvodila z pandémie.

2. VSeobecné pripomienky

2.1.  EHSV vita navrhovany balik Komisie na vybudovanie silnej eurdpskej zdravotnej tinie. Navrhovany balik zahfiia:
a) ozndmenie Budovanie eurdpskej zdravotnej tinie: posilnenie odolnosti EU pre pripady cezhranicného ohrozenia zdravia; b) prijatie
nového nariadenia o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia v zdujme posﬂnema pripravenosti, dohladu a zlepsenia
nahlasovania tdajov; c) zlep3enie schopnosti Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC) a Eurépskej
agentury pre heky (EMA) lepsie chrénit [udf Zijacich v EU a riesit cezhrani¢né ohrozenia zdravia d) vytvorenie Uradu EU pre
reakcie na nidzové zdravotné situdcie (HERA) na efektivnu podporu reakcie na cezhrani¢né ohrozenia zdravia na trovni
EU a ¢) zriadenie Eur6pskej vykonnej agentiry pre zdravie a digitaliziciu (HaDEA), ktorej tllohou bude zavedenie a riadene
ro¢nych pracovnych programov programu EU4Health.

2.2.  EHSV vyzyva EU a clenské stity, aby reagovah na poz1adavku eur6pskych obcanov, aby sa zdravie stalo prioritou.
Ako Komisia zdoraznila vo svojom ozndmeni, eurépski obcania Coraz Castejsie vyjadruji Zelanie, aby EU zohrdvala
aktivnejsiu tllohu pri ochrane ich zdravia, najmd pred ohrozeniami zdravia, ktoré presahuju tdtne hranice.

2.3.  Navrhovany baltk Komisie je vychodiskovym bodom pre presadenie prdva na kvalitné zdravie a pre posilnenie
inkluzivnych systémov zdravotnictva a zdravotnej starostlivosti pre vietkych ludi v EU, susednych krajinich a krajinich
pristupujticich do EU. Posﬂnuje aj platformu pre prispevok EU k celosvetovému verejnému zdraviu. Okrem toho sa socidlna
ochrana v oblasti zdravia musi stat prioritou medzindrodnych partnerstiev EK.

2.4, Hoci balik tykajici sa eurdpskej zdravotnej tinie predstavuje krok sprdvnym smerom, je potrebné prekrocit rémec
samotnej koordindcie. Nové opatrenia by sa mali spojit s moznou reviziou zmliv EU, najmé ¢linku 168 ods. 1 druhého
pododseku ZFEU, s cielom rozsirit pravomoci EU v oblasti ohrozen{ zdravia a cezhramcnych ohrozeni zdravia a naértndt
ochranu zdravia ako verejného statku. V ¢lanku 35 Charty Zakladnych prav Eurdpskej tnie sa uvddza: ,Kazdy md pravo na
pristup k preventivnej zdravotnej starostlivosti a pravo vyuzivat lekdrsku starostlivost za podmlenok ustanovenych
vndtrodtitnymi pravnymi predpismi a praxou. Pri tvorbe a uskutoéfiovani vietkych politik a cinnosti Unie sa zabezpeci
vysokd troven ochrany ludského zdravia.“ Na tento dcel sa musi zabezpecit, aby clenské $tity primerane investovali do
verejného zdravia a socidlnej starostlivosti. Zohladnit by sa mala aj primerand rovnoviha medzi demokraticky schvélenymi
vnitrostitnymi systémami zdravotnictva a starostlivosti a spolo¢nymi potrebami v zdujme Eurdpy. Vietky relevantné
vedecké zdroje by mali prispiet k zodpovednym politickym rozhodnutiam a malo by sa vykonat povinné postdenie vplyvu
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vietkych politickych iniciativ EU na zdravie. Opatrenia na ochranu zdravia musia respektovat vietky zdkladné prava.
Obmedzenia takychto prav by mali byt primerané, kontrolované stidmi a mali by sa riadit zdsadami demokracie a pravneho
$tatu.

2.5.  EHSV uz prijal stanoviskd v oblasti zdravia (*). V jini 2020 plendrne zhromazdenie EHSV takisto prijalo uznesenie
o ndvrhoch EHSV na rekonstrukciu a obnovu hospodarstva po krize sposobenej pandémiou COVID-19 (%).

2.6.  Usilie o zlepsenie schopnosti EU tcinne a celostnym sposobom predchddzat cezhranién)’lm ohrozeniam zdravia,
pripravit sa na ne a zvladat ich by sa malo spojit so zavddzanim Europskeho piliera socidlnych prdv, najmé jeho zdsad ¢. 12,
16, 17 a 18, a ak¢éného planu pre Eurépsky pilier soc1a1r1ych prav, v ktorom sa okrem iného navrhuje priestor EU pre ddaje
tykajice sa zdravia. Priestor by sa mal regulovat ako verejny statok. Této iniciativa by tiez mala byt stcastou dosahovania
cielov udrzatelného rozvoja a byt prepojend s reformami financovanymi z Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti
(RRF), ktory by mohol pripravit podu pre pokrok v pristupnom elektronickom zdravotnictve a telemedicine. EHSV o¢akava
hodnotiacu tabulku RRF, v ktorej sa jasne ukdze, aké investicie sa uskutoénili prostrednictvom RRF v sektore zdravotnictva.

2.7.  Napriek eurépskym programom spoluprdce medzi cezhrani¢nymi regiénmi sme ani po viac ako dvadsiatich rokoch
investovania do podpory mobility stvisiacej so zdravim v tychto oblastiach z prostriedkov EU nedosiahli integrovanejsi
model cezhrani¢nej starostlivosti. Na to, aby sa cezhrani¢né tzemia stali hnacou silou solidarity a spoluprdce v oblasti
zdravia, je potrebny novy impulz a dlhodobd vizia. Ak maji clenské Stity spolo¢nt pozemnd hranicu, ,pldnovanie
prevencie, pripravenosti a reakcie” by malo zahfiat znalost $truktir verejného zdravia a persondlu v susednom $tate a malo
by zahffat vykondvanie spolo¢nych cezhrani¢nych cviceni.

2.8.  Pandémia vyrazne zvysila mieru chudoby a prehibila existujiicu nerovnost, najmi v clenskych $titoch, ktoré
v poslednom desatrodi tazko zasiahla hospoddrska kriza. Zdravotna kriza ma silny vplyv na hospodarstvo, trth prace
a socidlnu sidrznost. Medzi badatelné vplyvy na trh prace patri ndrast nezamestnanosti, zastavenie naboru pracovnﬂ<ov
nedostatocnd tvorba novych pracovnych miest a skrdtenie pracovneho Casu. Z &iselnych ddajov Eurostatu vyplyva jasny
vplyv na miery nezamestnanosti v EU z dovodu pandémie, _pricom situdcia sa v nadchadza;ucwh rokoch bude
pravdepodobne nadalej zhorsovaf. Miera nezamestnanosti v EU v oktébri 2020 dosahovala 7,6 %, ¢o predstavovalo
zvysenie oproti 6,6 % v novembri 2019. V pripade mladych [udi je situdcia este horsia, pricom nezamestnanost prudko
vzrastla zo 14,9 % v novembri 2019 na 17,7 % v novembri 2020 (). V ¢lanku 31 ods. 1 Charty zdkladnych prav Eurépskej
Gnie sa uvddza, ,Ze kazdy pracovnik md privo na pracovné podmienky, ktoré zohladiuji jeho zdravie, bezpecnost
a dostojnost*. V ¢lanku 3 ods. 3 Zmluvy o EU sa tieZ uvadza ciel plnej zamestnanosti.

2.9.  Existujtice systémy zdravotnej starostlivosti v celej EU — a to nielen v ¢lenskych statoch, ktoré boli v poslednych
desatrociach ovplyvnené tspornymi politikami, pretrvavajiicou nedostato¢nou troviiou investicii a mimoriadnymi $krtmi
vo verejnych vydavkoch — neboli schopné Gcinne reagovat na nesmierny tlak sposobeny pandémiou COVID-19. Pandémia
poukdzala na nedostatky systémov zdravotnictva v celej Eurépe a potrebu zmenif nase zmyslanie o zdravotnej
starostlivosti. K zdravotnej starostlivosti nemozno pristupovat ako ku komodite. Prioritami sa musia stat rovnaky pristup
k liecbe, zvysenie poctu pracovnikov v sektore zdravotnictva a lepsie podmienky pre nich.

2.10.  Koordinovana ockovacia stratégia EU a spolocné obstardvanie ockovacich ltok sa ukdzali ako nedostatocné. EU
tieZ stdle zdpasi s vyrobnymi kapacitami, ¢o vedie k zbytocnym stratdm na zivotoch. EHSV pozaduje dokladné preskumame
centralneho nakupného systému EU pre Vakcmy proti ochoreniu COVID-19. Po skonceni pandémie by bolo uzito¢né zistit,
ako sa tento centrdlny nakup uskuto¢nil, ¢o fungovalo a ¢o sa dalo urobit lepsie. Je nevyhnutné, aby sme sa z tejto sicasnej
situdcie ¢o najviac poucili a aby sme takéto ponaucenie zahrnuli do ndsho budiceho planovania.

2.11.  Pocas pandémie obcianska spolo¢nost a socidlni partneri zohrédvali klicovi tilohu pri ochrane a presadzovani
prav. Vo vsetkych buddcich opatreniach zameranych na zlepSenie zdravia Eurdépanov, ktorych najviac postihla kriza
COVID-19 - starsie osoby, najma tie, ktoré ziju v reziden¢nej starostlivosti, bezdomovcov, osoby Zijtice v chudobe, osoby so
zdravotnym postihnutim, osoby s chronickymi chorobami, migrantov, utecencov, etnické mensiny a LGBTIQ+ komunitu —,
musia byt v centre navrhovania a vykondvania takychto opatreni organizdcie ob¢ianskej spolo¢nosti a socidlni partneri.

() U. v. EU C 429, 11.12.2020, s. 251; U. v. EU C 440, 6.12.2018, s. 150; U. v. EU C 242, 23.7.2015, s. 48;
U.v. EU C 181, 21.6.2012, s. 160; U. v. EU C 14, 15.1.2020, s. 1; U. v. EU C 13, 15.1.2016, s. 40.

% Uznesenie EHSV (U. v. EU C 311, 18.9.2020, s. 1).

https:/[ec.europa.eu/eurostat/en/web products-euro-indicators/-/3-08012021-ap
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2.12.  Pandémia odhalila, ze mnohi ludia stile nie st v EU chréneni pred diskrimindciou, prfpadne nemajl pristup
k informdcidm o verejnom zdravi ¢i zdravotnej starostlivosti. Okrem toho sme zaznamenali ndrast tzv. zdravotnickych
ptsti (). Podla zmliv EU by sa s ludmi takisto malo zaobchddzat nediskriminacne. V sticasnosti sa ochrana pred
diskrimindciou na tirovni EU v oblasti zdravotne) starostlivosti nevztahu)e na vietky oblasti. Skuto¢nost, Ze Rada neprijala
smernicu o rovnakom zaobchddzani uverejnent v roku 2008, znamend, Ze edte stdle nie je zabezpeCend ochrana pred
diskrimindciou v zdravotnej starostlivosti napriklad na zdklade veku, zdravotného postihnutia, rodu alebo sexudlnej
orientdcie. Jasne sa to ukdzalo pocas pandémie. Musia sa riesit nedostatocné sluzby, pristup a ochrana pred diskriminaciou
v EU.

2.13.  EHSV je ochotny posobit ako ustredny stycny bod pre tcast orgamzacn obc1anske) spolocnostl na procesoch
stvisiacich s europskou zdravotnou Giniou spéjajiici zdstupcov institdcii EU, ¢lenskych Stdtov a organizdcii obcianskej
spolo¢nosti na tGrovni EU aj vnatrostatnej Grovni.

2.14.  Eur6pska zdravotnd dnia je dolezitou novinkou. Musi prispiet k zlepSeniu pristupu k zdravotnej starostlivosti
a bezpecnosti a dobrych zwotnych podmienok Iudi, ktorf Zijii v EU; posilni ocenenie zavizku Unie slazit svojim obcanom,
a bude tiez chranit ¢lenské §taty pred hrozbami rasticeho nacionalizmu a populizmu. Tito téma by preto mala byt
zahrnutd do Konferencie o budtcnosti Eurépy. EHSV preto upriamuje pozornost na odportiania uvedené v sprave Komisie
na vysokej Girovni pre zamestnanost v zdravotnictve a hospodarsky rast zriadenej v ramci WHO s ndzvom ,Working for
health and growth: investing in the health workforce®, ako aj na patro¢ny akcny pldn pre zamestnanost v zdravotnictve
a mkluzwny hospodarsky rast (2017 - 2021), ktory by sa mal uplatiiovat ako stcast vylep3enia pripravenosti EU na budtice
krizové situdcie v oblasti zdravia.

2.15.  Skuto¢nii a inkluzivnu eur6psku zdravotnd Gniu nemozno dosiahnut len prostrednictvom navrhovanych opatreni.
Musi ist nad rdmec Cisto krizového riadenia a v kone¢nom dosledku sa zamerat na Eurépu, v ktorej maja vSetci najvyssi
mozny zdravotny $tandard a rovnaky pristup k vysokokvalitnej liecbe. Mala by sa fiou iniciovat systémova zmena v zdujme
lepsej pripravenosti nielen na dal$iu pandémiu, ale aj na iné cezhrani¢né vyzvy v oblasti zdravia, ako je antimikrobidlna
rezistencia, epidémie obezity a neprenosnych chordb, ktoré postihuji vSetky eurdpske krajiny. Mala by sa tiez riadit
pristupom ,jedno zdravie“ v snahe prepojit dobré Zivotné podmienky Iudi, zvierat a zivotného prostredia s cielom zachovat
nase zdravie.

2.16.  Vzhladom na to, Ze v mnohych clenskych $tdtoch za prevenciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti
zodpoveda miestna a regiondlna troven, je mimoriadne dolezité, aby sa v baliku EU tykajicom sa zdravia stanovilo
viaciroviiové riadenie s plnym zapojenim miestnych a regiondlnych samosprdv, pohotovostnych organizdcif
a poskytovatelov sluzieb. Musi byt jasné, Ze v pripade zdvaznej mimoriadnej udalosti v oblasti zdravia budii miestne
samospravy zohrdvat zdsadnt tlohu pri sprostredkovani informdcii a tidajov a informovani o dostupnosti nemocni¢nych
16zok, zdravotnych sestier a zivot zachrafujlcich pristrojov a liekov vo svojom prislusnom mieste. Tieto informdcie sa
musia zbierat centrilne na tirovni EU a v pripade pohrani¢nych regiénov treba prejavit solidaritu medzi ¢lenskymi $tdtmi
v podobe podpory susednych regiénov a krajin pristupujtcich do EU, ktoré prekrocili kapacity poskytovania naliehavej
zdravotnej starostlivosti. V nlektorych clenskych $tatoch zdravotné sluzby poskytujii podniky socidlneho hospodarstva ako
neziskové orgamzac1e naprﬂ(lad vzdjomné zdravotné poistovne. Vo vsetkych clenskych $titoch by mal byt zavedeny
primerany prdvny a finan¢ny ramec pre tieto sluzby s cielom zabezpecit priamu ticast na opatreniach EU, spravodlivi sttaz
a vzostupnd konvergencm pricom by sa zachovala zdsada, Ze zdravie je verejnym statkom. Okrem toho vzhladom na svoje
stanovisko na tému Vytvorit primerany eurdpsky pravny rdmec pre podniky socidlneho hospoddrstva EHSV navrhuje zaviest do
prava EU pravny rdamec vhodnejsi na lepsie uznanie podnikov socidlneho hospodarstva. Centralny tim pre zber Gdajov by
mal priamo, digitdlne a rychlo oslovit v3etky prisluiné zainteresované strany v clenskych $tdtoch, aby sa max1mal1zovala
presnost zozbieranych tidajov a kvalita koordinovanej reakcie EU.

2.17.  EU by mala tiez blizsie preskimat ndbor zdravotnickych a socidlnych pracovnikov, ich udrzanie v zamestnanf
a pracovne podmienky. Prioritou by mala byt aj bezpecnost zdravotnickych a socidlnych pracovmkov vzhladom na pocet
obet pocas pandémie. Okrem toho by EU mala zhromazdovat relevantné a transparentne uda]e o vplyve ochorenia
COVID-19 na zdravotnickych a socidlnych pracovnikov. To umozni EU a ¢lenskym $titom presnejsie postdit dlhodobé
ndsledky ochorenia COVID-19 a vypracovat opatrenia na zabezpecenie lepSej pripravenosti systémov zdravotnej
starostlivosti na budice ntidzové situicie v oblasti zdravia.

() https:/[www.aim-mutual.org/mediaroom|tackling-medical-deserts-across-the-eu/
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2.18.  Zda sa, ze ciele roznych nariadeni sa prekryvaja. Nie je jasné, ako bude rozdelenie povinnosti fungovat’ v praxi. Nie
je jasné, ktord agenttira alebo subjekt bude mat vediice postavenie v stvislosti s prekryvajticimi sa opatreniami, ¢o by mohlo
viest k nejasnostiam a neefektivnosti tsilia EU o koordiniciu. Treba to objasnit. V pripadoch, ked sa opatrenia nadalej
opakuji v roznych nariadeniach, sa musi dosledne zabezpecit spolo¢ny stibor vymedzeni vietkych pouzitych pojmov,
napriklad ¢o predstavuje ,krizu v oblasti verejného zdravia“.

2.19.  Pandémia COVID-19 upozormla na fragmentdciu Struktdr EU v oblasti zdravia a potrebu posilnit dlohu Vsetkych
prlslusnych europskych agentdr. Napriek financovaniu EU investicie stéle nie si dostatoéné vzhladom na rozsah vyziev
vratane prevencie. EHSV dalej [utuje, Ze investicie do oblasti zdravia z Mechanizmu na podporu obnovy a odolnosti sa
oproti ndvrhu Komisie zniZili. Podla ndsho ndzoru ide o vdznu chybu.

2.20.  EHSV naliechavo vyzyva na opatrnost pri vykondvani navrhov obsiahnutych v baliku. Hoci EHSV vo vSeobecnosti
podporuje balik nariadeni, ocakdva, Ze sa po skonceni pandémie posudi situdcia a primeranost balika nariadeni a vytvori sa
jasnejsi obraz o vplyve.

3. Nariadenie EU o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia

3.1.  EHSV vita toto nariadenie, ktoré povedie k vytvoreniu silnejsieho a komplexnejsieho pravneho rdmca
umoznujticeho Unii, aby sa lepsie pripravila na cezhraniéné ohrozenia zdravia a rychlo na ne reagovala.

3.2.  EHSV sa domnieva, Ze sticasné koordinaéné mechanizmy zdaleka nestacili na zastavenie $irenia pandémie
COVID-19 a ochranu Tudi, ktori zijii v EU, z nasledujticich dévodov.

3.2.1.  Platné Gpravy zdravotnej bezpecnosti zaloZené na systéme vcasného varovania a reakcie (EWRS) a na vymene
informdcii a spolupraci s Vyborom pre zdravotnd bezpecnost neboli vhodné na aktivdciu vcasnej spolo¢nej reakcie na
trovni EU, na koordindciu zdsadnych aspektov komunikécie o riziku ¢i na zabezpecenie solidarity medzi clenskymi §tétmi.

3.2.2.  Pristup k zamedzeniu $irenia virusu bol fragmentovany, ¢o oslabilo schopnost Eurdpy zabranit jeho Sireniu.
V prili§ mnohych ¢lenskych $titov zavddzané opatrenia nezodpovedali vedeckym odporticaniam. To sa prejavilo mierou
nakazy v krajindch, ktoré preventivne opatrenia prijimali pomaly, nenariadili zdkazy vychddzania alebo si vybrali pristup
zaloZeny na dosiahnuti ,kolektivnej imunity”. Dostato¢ne sa nezohladnili osobitné zemepisné okolnosti ¢lenskych stitov,
napriklad spolo¢né hranice s inymi krajinami s vysokou mierou ndkazy alebo s krajinami ovplyvnenymi vyraznymi tokmi
migrantov a utecencov.

3.2.3.  Osoby v instituciondlnej starostlivosti boli osobitne néchylné na infekciu a tvorili neprimerane vysoky podiel
obeti. Dostupné tdaje napriklad naznacujti, Ze [udia v instituciondlnom prostredi ¢elili a nadalej Celia najvyssim mieram
ndkazy a dmrtnosti na COVID-19. V Slovinsku naprfklad k 81 % dmrti na COVID-19 doslo medzi obyvatelmi domovov
socidlnych sluzieb (¥). Virus mal v tomto prostredi nicivy vplyv a budtce opatrenia EU v oblasti zdravotnej bezpecnosti by
mali tento nedostatok plne vyriesit.

3.2.4.  Ked jednotky primdrnej a intenzivnej starostlivosti naplnili svoje kapacity, osobdm najviac ohrozenym ndkazou
a zdvaznymi zdravotnymi ndsledkami sa odoprela liecba v rdmci systémov triedenia pacientov ako prvym. Najmd star$im
[udom a osobdm so zdravotnym postihnutim hrozilo, ze im odopri akiitnu liecbu.

3.2.5.  Na zadiatku pandémie boli zaznamenané zavazné nedostatky osobnych ochrannych prostrledkov a zdravotnic-
kych pomocok. Pandémia poukazala na trhliny v solidarite EU, pricom niektoré clenské staty branili vyvozu osobnych

ochrannych prostriedkov ¢i plicnych ventildtorov do inych ¢lenskych Stdtov, ktoré ich akitne potrebovali. Ako zdvazny
problém sa ukdzal aj nedostatok tGstredného hodnotenia zdravotnickych technolégii (HTA) pre lieky a zdravotnicke
pomocky. To st problémy, ktoré by EU uz nikdy nemala zaZit.

() A. Comas-Herrera a kol., Mortality associated with COVID-19 outbreaks in care homes: early international evidence (Umrtnost spojend
s ohniskami COVID-19 v domovoch socidlnych sluzieb: prvé medzindrodné dokazy), mdj 2020.
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3.2.6.  Chybali roz¢lenené tdaje o skupinich, na ktoré malo ochorenie COVID-19 najvacsi vplyv, o branilo pokusom
o identifikdciu a ochranu najohrozenejsich osob.

3.2.7.  Nejednotnd komunikacia s verejnostou a so zamteresovanyrm stranami, ako st zdravotnicki pracovnici v celej EU,
ako aj medzi clenskyml Stdtmi mala negativny vplyv na dcinnost moznej reakcie v oblasti verejného zdravia. Ucmne sa
neuplatfiuji ani nastroje elektronického zdravotnictva EU a nové technoldgie zaloZené na umelej inteligencii.

3.3, EHSV sa domnieva, Ze nariadenie EU o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia by mohlo poméct zmiernit
takéto problémy pocas budicich celoeurépskych zdravotnych kriz nasledujicimi spdsobmi:

3.3.1.  Vytvorenim spolo¢ného postupu obstardvania EU a umoznenim tvorby strategickych zdsob prostrednictvom
rezervy rescEU s cielom zmiernit podobné nedostatky pocas budicich zdravotnych kriz v celej EU. Mimoriadne dolezité
bude zabezpecit lieky, ktoré moze pouzivat celd populdcia, a v pripade, ked urcité skupiny buda potrebovat prispdsobenti
alebo alternativnu formu liecby z dévodu svojho veku, pohlavia a rodu, ochorenia alebo zdravotného postihnutia, plne
zohladnif tito skutocnost.

3.3.2.  Vytvorenim komplexného legislativneho rdmca pre riadenie a Géinné vykondvanie opatreni na trovni Unie
v oblasti pripravenosti, dohladu, posudzovania rizika, v¢asného varovania a reakcii. Thned by sa malo zacat pracovat na
pripravenosti na ochranu vysokorizikovych skupin, najmd pokial ide o osoby Zijice v skupinovom byvani alebo
v zariadeniach, kde sa ukdzalo, 7e je velmi ndro¢né zaistit ich dostato¢nii ochranu a re$pektovanie ich prév, ako aj
zabezpecit zdravie a bezpecnost z hladiska pracovnych podmienok a primeraného poctu persondlu v sektoroch
zdravotnictva a starostlivosti. V tomto nariaden{ by sa malo pocitat aj s lep$im monitorovanim nedostatku zdravotnickeho
a opatrovatelského persondlu s cielom pomoct ¢lenskym $tatom, Eurdpskej komisii a ndrodnym a eurépskym socidlnym
partnerom pri zvazovani rieSeni, ktoré by zatraktivnili prdcu v tomto odvetvi, a tak zlepsit nabor a udrzanie pracovnikov.

3.3.3.  Mobilizovanim vedeckych odbornych znalosti a koordinovanym interdisciplindirnym dialogom. EHSV sa
domnieva, Ze by to malo ist ruka v ruke s odbornymi znalostami ob¢ianskej spolo¢nosti, najma organizacii zastupujticich
skupiny, ktoré st pocas pandémie vysoko ohrozené, napriklad starSich ludi, [udi bez domova, [udi z etnickych mensin
a osoby so zdravotnym postihnutim. Malo by to zahfnat aj odvetvie zdravotnej starostlivosti, vyskumnikov a dalsich
prislusnych aktérov vratane podnikov socidlneho hospodarstva.

3.3.4. Tym ze sa Vyboru EU pre zdravotnt bezpecnost umozni poskytovat usmernenia pri prijimani spolo¢nych
opatreni na drovni EU, aby sme dokdzali ¢elit budicim cezhraniénym ohrozeniam zdravia. Mali by sa uskuto¢nit
konzultdcie s eurdpskymi socidlnymi partnermi v sektore zdravotnictva (ako napriklad v Eurépskom vybore pre socidlny
dial6g v sektore zdravotnictva) a tito partneri by sa mali zac¢lenit do riadenia vyboru.

3.3.5. Umoznenim nahlasovania tdajov o systéme zdravotnictva a dalsich ddajov relevantnych pre zvlddanie
cezhrani¢nych ohrozeni. Tento zber Gidajov musi byt roz¢leneny, aby zabezpecoval jasnejsie celoeurdpske pochopenie toho,
ktoré skupiny st najohrozenejsie a najviac postihnuté ohrozeniami zdravia. V ddajoch by sa mal zohladnovat rod, vek,
etnickd prislunost, migrantsky povod, zdravotné postihnutie a chronické choroby. Mali by zahfnat aj Gdaje o ponuke
zdravotnickych a socidlnych pracovnikov, zdsobach lickov, zdravotnickych pomoéckach a osobnych ochrannych
prostriedkoch, kapacite 16zZok urcenych pre intenzivnu a akdtnu starostlivost a vyuzivanych lozkach, ventildtoroch
a pouzivanych ventildtoroch, testovacich kapacitdch a vykonanych testoch, ako aj tidaje o zdrojoch pre oddelenia verejného
zdravia s ciefom zabezpecit primerant troven persondlneho obsadenia na zdklade potrieb, najmi pokial ide o pocet
zamestnancov na obyvatela v oblasti komunitnej mediciny. Je tiez dolezité zhromazdif informdcie o inkluzivnosti
narodnych systémov zdravotnej starostlivosti, aby sa zabezpecil spravodlivejsi pristup. Tieto daje by sa mali pouzit na
prijatie odporticani, a to aj pokial ide o pomery zdrojov na jednotku obyvatelstva vritane poétu zdravotnickych
a socidlnych pracovnikov, vypracované na zdklade osvedcenych postupov a hodnoteni politik.

3.3.6.  Vytvorenim novych sieti laboratérii EU. Pozornost by sa mala venovat sposobu, ako zabezpecit, aby boli
zdravotnicke inovacie a reakcie pristupné pre vSetkych bez ohladu na ich ¢lensky stat alebo region pobytu, a ako zabezpecit
ich cenovti dostupnost pre vietkych.

3.3.7.  Prostrednictvom programov odbornej pripravy pre odbornikov, v ktorych by sa mali zohladnit aj osobitné
potreby pacientov a zdravotnikov a opatrovatelov s roznymi profilmi a prechod na elektronické zdravotnictvo
a telemedicinu. Pocas pandémie COVID-19 sme zaznamenali, Ze vek a vyskyt roznych okolnosti a zdravotnych postihnut{
mali obrovsky vplyv na riziko tazkého priebehu a timrtia. Pokial ide konkrétne o osoby so zdravotnym postihnutim
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a s chronickymi chorobami, je zdsadné, aby odbornici vedeli, ako spravne pristupovat k pacientovi, re§pektovat slobodnt
volu kazdého jednotlivca a zabezpecit, aby nikto nebol k liecbe ntteny. Odborna priprava by mala byt v stilade s pristupom
,jedno zdravie“. Okrem toho by sa v pohrani¢nych regiénoch mali propagovat spolo¢né cezhrani¢né cvicenia a mala by sa
podporovat znalost systémov verejného zdravotnictva.

4. Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb

4.1.  EHSV vita posilnenie mandatu Eur6pskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (dalej len ,centrum®) v oblasti
dohladu, pripravenosti, v¢asného varovania a reakcie v medziach posilneného rdmca EU pre zdravotnt bezpecnost.

4.2. K rozsireniu manddtu centra prichddza vo vhodnom case, a ak bude tspesné, stane sa zdkladnym prvkom
umoziujicim Unii, aby lepsie zvlddala pandémiu COVID-19. Md tiez potencidl riesit nedostatky, ktoré pandémia zvyraznila
v oblasti verejného zdravia a reakcie na zdravotnd krizu na Grovni EU a na vndtro$titnej Grovni.

4.3, Podla ndzoru EHSV centrum nemalo mandat, mechanizmy ani zdroje potrebné na to, aby reagovalo na pandémiu
COVID-19 konzistentnym a G¢innym sposobom.

4.4.  Na vnutrostatne zdlezitosti verejného zdravia sa uplatiiuje zdsada subsidiarity. V nasej Unii s vyraznym pohybom
[udi a tovaru cez hranice s v3ak vSetky prenosné ochorenia potencidlne cezhraniénymi ohrozeniami zdravia, ktoré si
zaslizia dohlad, pripravenost, posudzovanie rizik, véasné varovanie a reakciu na tGrovni EU.

4.5.  Pandémia odhalila toxicky vzfah medzi prenosnymi a neprenosnymi chorobami. Prevaznd vicsina Gmrti
sposobenych ochorenim COVID-19 stvisela so skrytymi a preexistujicimi zdravotnymi ochoreniami. Pandémia negativne
ovplyvnila pristup pacientov s chronickymi chorobami k liecbe. Mechanizmus reakcie na krizu a eurépska zdravotnd tnia
by preto mali zahfiat aj neprenosné choroby.

4.6.  Vexternom hodnoteni centra zverejnenom v septembri 2019 sa zd6raznili ddlezité sposoby, ktorymi by sa centrum
malo posilnit. Poukdzalo sa na potrebu posilnit relevantnost pre ¢lenské $tity a zamerat sa na rieSenie Strukturalnych
rozdielov a nedostatkov v systémoch verejného zdravotnictva ¢lenskych §tatov, ktoré majii vplyv na ich schopnost Géinne
prispievat k ¢innostiam centra a optimalne vyuzivat ich prinos. V hodnoteni sa poukdzalo na potrebu preskiimat a rozsirit
manddt centra, ako aj zmenit existujiice nariadenie.

4.7.  EHSV konstatuje, Ze ochrana zdravia je zdkladom ochrany [udskych prav. Ak chyba primerané preskiimanie
ohrozeni zdravia, priprava na ne, varovanie o nich a reakcia na ne, ako nadalej pozorujeme pocas pandémie, méd to
negativny vplyv na [udské prdva, najmi pravo na zdravie a vedie to k nerovnostiam.

4.8.  Navrh zahffia vyznamné zlep3enia kapacit centra:
— zlep$end schopnost monitorovat zdravotnd situdciu sa posilni na zdklade digitalizovanych systémov dohladu;

— lepsia pripravenost v ¢lenskych stdtoch prostrednictvom vytvorenia ndarodnych pldnov prevencie a reakcie a silnejsich
kapacit na integrované rychle reakcie na ohrozenia zdravia;

— posilnené opatrenia na kontrolu epidémif a ich Sirenia prostrednictvom zdviaznych odportcani na riadenie rizik;
— rozsirenie kapacity na mobilizdciu a nasadenie osobitnej skupiny EU pre oblast zdravia;

— monitorovanie a posudzovanie kapacity systémov zdravotnictva v oblasti diagnostiky, prevencie a liecby konkrétnych
prenosnych a neprenosnych ochoren;

— posilnend kapacita identifikovat najrizikovejie Casti obyvatelstva, ktoré najviac potrebuji cielené opatrenia v oblasti
reakcie;
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— posilnené prepojenia medzi vyskumom, pripravenostou a reakciou a prepojenie medzi verejnym zdravotnictvom
a vyskumnymi komunitami;

— budovanie kompetencii v oblasti ochrany zdravia koordindciou novej siete referen¢nych laboratérii Unie a novej siete
vnutro§tatnych sluzieb na podporu transfizie, transplantécie a asistovanej reprodukcie;

— rozsirenie Usilia v oblasti prenosnych ochorent;

— prispevok k zdvizku EU k celosvetovej zdravotnej bezpecnosti a pripravenosti.

4.9. EHSV opakovane vyzyva na posilnenie investicii do verejného zdravia v EU. Pritom bude prostrednictvom
posilnenia mandatu centra dolezité pamdtat na nasledujiice aspekty:

4.9.1.  Centrum by malo mat manddt a zdroje na rieSenie nerovnosti v oblasti zdravia a zabezpecenie, aby boli reakcie
EU na ohrozenia zdravia zamerané na osoby, ktoré vedecki experti z viacerych disciplin zaradia medzi najohrozenejsie.
Identifikdcia najohrozenejsich osob by mala byt zalozend na kvalitnych roz¢lenenych tdajoch zahfnajicich tieto skupiny
obyvatelstva. Do procesu by mala byt zmysluplnym sposobom zapojend obcianska spolo¢nost, socidlni partneri,
poskytovatelia sluzieb a c¢lenovia najviac postihnutych komunit. Koordindcia medzi systémami verejného zdravia,
zdravotnickymi pracovnikmi a obcianskou spolo¢nostou vritane socidlnych partnerov podnikov pdsobiacich v oblasti
zdravia je klticovd pre vymenu informécif.

4.9.2.  Zdravie nie je samostatnou otizkou. Je tzko spojené s dosto;nou Zivotnou droviiou, dostojnou pracou,
primeranym byvanim a vyZivou a celou $kdlou sluzieb a podpory EU sa uz zaviazala k posiliiovaniu socidlnej Eurépy
prostrednictvom Eurépskeho piliera socxalnych prav. Centrum musi byt vybavené aj na vykondvanie hodnoteni a Vydavame
odportcani pre prislusné struktiry EU, ako s tie, ktoré dohliadajii na proces eurépskeho semestra a na obnoveny soc1a1ny
prehlad Eurépskeho piliera socidlnych prév. V koordinacii s tymito Struktirami by malo byt schopné usmerfiovat ¢lenské
Staty, pokial ide o socidlne determinanty zdravia a v tom, ako zlepsit zdravie tym, Ze sa budd tymito determinantmi
zaoberat.

4.9.3.  Centrum by malo mat manddt monitorovat investicie a formulovat odporucama v oblasti financovania
zdravotného dohladu, posudzovania rizika, pripravenosti a reakcie na drovni EU a na vndtrostitnej tirovni.

4.9.4.  Na systematickom monitorovani by malo ECDC spolupracovat s ndrodnymi centrami pre kontrolu choréb. Spolu
by mali monitorovat, kto je najviac zasiahnuty ohrozeniami zdravia, odhalovat pripady a ohniskd, zaznamenavat trendy
a vydavat odportcania.

5. Nariadenie EU o posilnenej tlohe Eurépskej agentiiry pre lieky

5.1. EHSV vita obnovent tlohu Eurépskej agentiry pre lieky (EMA) a jej zvysent kapacitu zmieriovat nedostatky liekov
a zdravotnickych pomocok v celej EU.

5.2. EHSV sa domnieva, Ze sticasnd tiloha EMA nebola dostato¢nd na riesenie vyziev spojenych s pandémiou COVID-19,
najmi vzhladom na to, Ze najmi na zaciatku pandémie bol v EU akiitny nedostatok Zivot zachranujticich zdravotnickych
pomocok, napriklad pldenych ventildtorov. Nedostatok bol osobitne badatelny v niektorych ¢lenskych $tétoch a spravodlivd
distribtcia pomocok a osobnych ochrannych prostriedkov v celej Unii nebola dostatoéne koordinovana.

5.3.  Obnovend tiloha a zvysend kapacita EMA, ktoré sa maju aktivovat v pripade dalsej zdravotnej krizy na trovni EU,
pomozu zmiernit problémy zaznamenané pocas pandémie COVID-19 nasledujicimi spésobmi:

5.3.1.  Vytvori sa riadiaca skupina pre lieky a riadiaca skupina pre zdravotnicke pomocky, ktoré budi Komisii a ¢lenskym
statom poddvat spravy o nedostatku alebo riziku budiiceho nedostatku. Riadiace skupiny zlozené z expertov z celej EU na
zabezpecenie koordinovaného pristupu by mali zahfiiat odbornikov so $pecializiciou v oblasti prisposobenej lekarskej
liecby pre osoby, ktorym hrozi vdcsie riziko zdravotnych komplikdcii pocas pandémii ako tito. To bude, samozrejme,
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zavisiet od druhu zdravotnej krizy, ktorou EU prechddza, ale zvycajne budd potrebné poznatky o prisposobenej liecbe
podla pohlavia a rodu pre star$ich ludi, osoby so zdravotnym postihnutim a osoby so zdvaznymi zdravotnymi
problémami. Primeranym sposobom by mali byt zapojené aj organizacie ob¢ianskej spolo¢nosti a malo by sa s nimi
konzultovat.

5.3.2.  Bude sa reagovat predtym, ako dojde k nedostatku lickov a odhalia sa potencidlne nedostatky. Musf sa to robit
nielen v pripade najbeznejsie pouzivanych lickov na trhu v EU, ale aj na zabezpecenie nepretrzitej dostupnosti liekov
a zdravotnickych pomocok pre zriedkavejsie ochorenia, aby sa v pripade potreby zabezpecila ich dostupnost vo vetkych
Clenskych $tatoch a na vietkych miestach.

5.3.3.  Budu sa koordinovat stidie s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb (ECDC) na monitorovanie
tcinnosti a bezpecnosti vakcin a ulahcenie priebezného preskiimania (tzv. rolling review), pocas ktorého bude pracovnd
skupina skimat udaje a dokazy pochddzajiice z klinickych skasani v redlnom case s cielom urychlit proces. Této pracovnd
skupina bude tiez poskytovat vedecké poradenstvo k ndvrhom klinickych skiiSani lickov a vakcin. Pri vykone tejto
pravomoci by pracovnd skupina mala podporovat stanovenie klinicky najrelevantnejsich vykonnostnych cielov pre lieky,
ktoré sa maja skamat v rdmci klinického skasania. Agentira uz vedecké poradenstvo poskytuje, ale teraz to bude prebiehat
zrychlene do 20 dni a bezplatne.

5.4.  EMA bude pri svojich buddcich ¢innostiach celit viacerym vyzvam. Agentdra musi zabezpecit, aby boli dodavky
liekov a zdravotnickych pomocok v celej EU nielen konzistentné a dostatocné, ale aj aby boli k dispozicii zdsoby, ktoré st
pre ob¢anov cenovo dostupné.

5.5.  Momentilne je najvicSou vyzvou Vykonavame ockovania proti ochoreniu COVID-19. Je polutovaniahodné, Ze
v stratégii EU v oblasti vakcin sa prehliadajii urcité vysokorizikové skupiny, ktoré by mali mat nirok na prednostné
ockovanie, napriklad osoby so zdravotnym postihnutim a osoby s chronickymi chorobami. Poradie liecby by sa malo urcit
multidisciplinarnou vedeckou anal}'rzou v ktorej sa zohladni diskrimindcia a vystavenie skupin ludi virusu. K vakcine by sa
malo pristupovat ako k verejnému statku, a preto je zdsadné zabezpecit, aby v¢asnému podaniu vakcin obyvatelom
nadmerne nebrénili obmedzenia spojené s aspektmi ako prava dusevného vlastnictva. Zachrana Zivotov musi byt pre EU
vzdy najvysSou prioritou. Je preto nevyhnutné, aby EK zabezpecila, Ze Eurpa zostane vediicim kontinentom vo vyvoji
ockovacich latok.

5.6.  Pocas pandémie COVID-19 sa agentira EMA aktivne delila o tidaje o schvdlenych ockovacich latkach a liekoch
a informadcie tykajtce sa ¢innosti agentdry. EMA tiez vysvetlila regula¢né postupy verejnosti. Tato Groveni transparentnosti
sa povazuje za velky prinos a mala by sa zabezpecit aj v buddcnosti. Na tento tcel by nariadenie malo obsahovat
ustanovenie, Ze by sa mali uverejiiovat vSetky tidaje o klinickom skusani, na zdklade ktorych agentira povoluje lieky alebo
vakciny, ako aj protokoly o klinickom skdsani, pri ktorych agenttira poskytuje poradenstvo v stilade s nariadenim
o klinickom skiiani.

5.7.  EHSV povzbudzuje agentiru EMA, aby pracovala so vietkymi zainteresovanymi stranami v oblasti zdravia na
stanoveni eurdpskeho modelu pre spravodlivé, zodpovedné a transparentné stanovovanie cien liekov a na pristupnych
farmaceutickych inovaciach.

6. Urad pre reakcie na nidzové zdravotné situdcie

6.1.  EU planuje vytvorit Urad pre reakcie na niidzové zdravotné situdcie (HERA). Legislativny ndvrh o vytvoreni
agentiry md byt zverejneny v poslednom 3stvrtroku 2021, ale koncept HERA sa uZ objavil v neddvno zverejnenej
farmaceutickej stratégii pre Eurdpu.

6.2.  Podla plinu by mal irad HERA vyplnit vyznamnd $trukturdlnu medzeru v infrastruktire EU v oblasti pripravenosti
a reakcie na krizy. Posilni koordindciu medzi ¢lenskymi $tatmi podmetemm strategickych investicii do vyskumu, VyVO)a
vyroby, zavadzania, distribticie a vyuzivania zdravotmckych protlopatrem Na dosiahnutie toho trad HERA pomoze EU
lepsie reagovat na vznikajiice potreby v oblasti zdravia tym, Ze:

— bude predvidat ,konkrétne hrozby a podpori technolégie mapovanim horizontu a predpovedanim vyvoja“. To si
vyziada zna¢nt droven komunikécie so skupinami obcianskej spolo¢nosti zastupujicimi [udi, ktori st typicky pocas
ohrozeni zdravia rizikovejsi, s ciefom vyhodnotit sposoby, ktorymi by ich mohli potencidlne ohrozenia neprimerane
ovplyvnit;
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— bude identifikovat a riesit investicné medzery v klicovych protiopatreniach vritane vyvoja inova¢nych antimikrobik;

— bude monitorovat a zdruzovat vyrobnt kapacitu, poziadavky na suroviny a dostupnost surovin, ¢im bude odstrafiovat
slabiny dodévatel'ského refazca;

— bude podporovat rozvoj prierezovych technologickych rieseni, ako st technoldgie vakcinaénych platforiem, ktoré
posilnia pldnovanie pripravenosti a reakcie na budice ohrozenia verejného zdravia;

— bude vyvijat konkrétne protiopatrenia, a to aj prostrednictvom vyskumu, klinickych skiisani a ddtovej infrastruktdary.

6.3.  EHSV spochybniuje prekryvanie medzi cielmi stanovenymi pre drad HERA a pre ECDC, pre agenttru EMA a v rdmci
nariadenia o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia. Zdd sa, Ze uvedené nariadenia sa vzfahuji na otdzky
pripravenosti na krizy, vyskumu, Gdajov a koordinovanej distribicie lickov a zdravotnickych pomécok. Pridand hodnota
uradu HERA sa preto javi ako nejasnd a dokonca mozno predstavuje riziko, Ze povedie k nejasnostiam o tom, ktory subjekt
je zodpovedny za ktord oblast koordinacie zdravotnej starostlivosti. Napriklad nie je jasné, ¢i by odportcania Gradu HERA
mali v pripade vyhldsenia epidémie s vplyvom na EU prednost pred odporicaniami agentiry EMA.

6.4.  HERA by mala byt ¢isto verejnou organizaciou s jasnym poslanim v oblasti verejného zdravia, nemala by sa spdjat
s oblastami priemyselnej politiky a mala by byt pripravend konat nezdvisle od farmaceutického priemyslu, a navrhovat
rieSenia v prospech verejného zdravia (napriklad v oblasti boja proti antimikrobidlnej rezistencii). Mala by mat primerany
rozpocet, ktory zabezpeci nezdvislé dlhodobé pldnovanie. V pravnych textoch, ktorymi sa upravuje fungovanie HERA, by sa
mala stanovit primerand cenova dolozka.

6.5. Je vSak zrejmé, ze pridand hodnotu tradu HERA predstavuje koordina¢nd dloha pri vyrobe zdravotnickych
pomocok a ochrannych prostriedkov, ako aj lickov. Monitorovanie a zdruzovanie vyrobnej kapacity, poziadaviek na
suroviny a ich dostupnosti tiez predstavuji oblast, v ktorej sa bude tirad HERA odliSovat od agentiry EMA a ECDC.
Uspesna HERA je silnd, nezdvisld a transparentnd verejnd agentiira. Ustrednym prvkom by mal byt verejny zdujem
pretaveny do jej priorit, riadenia a opatreni. Zabezpecenie lepsie rozclenenych tdajov v zranitelnych skupinach by bolo
nevyhnutnym predpokladom boja proti nerovnostiam v oblasti zdravia.

6.6. EHSV sa domnieva, Ze nie st vyrieSené otdzky, napriklad ¢i by sa tradu HERA z logického hladiska mohli
poskytnat pravomoci dohladu, ¢m sa zatial nezaoberalo ani jedno predchddzajice ozndmenie. HERA je skvelou
prilezitostou stavat na excelentnosti eurdpskej vedy, poucit sa z prebiehajicej krizy a zabezpecit, aby verejny sektor
vystupoval ako rozumny investor, ktory riadi zmysluplné inovacie zaloZené na potrebach verejného zdravia. Vzhladom na
prekryvanie s pracou ostatnych organov by bolo vyhodné prispdsobit rozsah posobnosti a povinnosti tiradu HERA tak, aby
zahffali nasledujtce tlohy:

6.6.1.  Koordindcia osobitnej skupiny EU zameranej konkrétne na vplyv, ktory maji ohrozenia zdravia na vysokorizikové
skupiny spolo¢nosti, ako aj na zdravotnikov a opatrovatelov. Této pracovnd skupina by sa mohla zameriavat na star$ich
[udi, osoby so zdravotnymi problémami a osoby so zdravotnym postihnutim, pripadne na dalsie skupiny.

6.6.2.  Zameranie na nediskrimindciu v rimci reakcie EU na budice pandémie, zabezpeenie, aby preventivne opatrenia,
urgentnd zdravotnd starostlivost a lie¢ba boli dostupné pre vietkych vratane bezdomovcov, ko¢ovné komunity a osoby bez
dokladov s pobytom v EU, v pripade ktorych hrozi, Ze sa pocas verejnej reakcie na zdravotné krizy prehliadnu.

6.6.3.  Komunika¢né kampane pri ohrozeniach zdravia s cielom zabezpecit, aby ludia lepsie chdpali, ako sa chranit, ako
musia upravit svoje kazdodenné aktivity, aby zostali v bezpeci, a ako ziskat pristup k pripadnej dostupnej liecbe. Tato
komunikdcia musi byt priamo adresovand a pristupnd pre vSetkych [udi a musia sa v nej zohladnit osobitné potreby
vysokorizikovych skupin, napriklad starsich Iudi, 0s6b so zdravotnymi problémami a osob so zdravotnym postihnutim.
Pocas prebiehajicej pandémie COVID-19 tito komunikicia do velkej miery zdvisi od price organizicii obcianskej
spolo¢nosti. Preto by sa s nimi mali pri tejto ¢innosti viest konzultcie.
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6.6.4.  Riadiaca Struktira HERA by mala byt transparentnd a vyvdZend vratane organizacii pacientov a verejného zdravia,
obcianskej spolo¢nosti, socidlnych partnerov a zdstupcov vyskumnikov. Hoci odvetvia priemyslu budd dolezitymi
partnermi, nemali by byt sacastou Ziadnej riadiacej Struktiry tejto novej verejnej organizicie. Globdlne neuspokojené
potreby bude definovat len sektor verejného zdravotnictva a cielom bude zapojit sa do vyvoja novych produktov v zdujme
ich uvedenia na trh.

V Bruseli 27. aprila 2021

Predsednicka
Eurdpskeho hospoddrskeho a socidlneho vyboru
Christa SCHWENG
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