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Shrnuti

Dne 3. ledna 2020 informovali ¢insti Urednici Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) o ohnisku pfipadu ,virové pneumonie neznamého puvodu” ve Wu-chanu. Dne
11. bfezna 2020 Svétova zdravotnicka organizace oznacila covid-19 za pandemii. Do
30. ¢ervna 2020 bylo v EU/EHP/Spojeném kréalovstvi nahlaseno 1,5 milionu pfipadd
onemocnéni covid-19 a 177 000 umrti.

Smlouva o fungovani Evropské unie svéfuje EU jen omezené pravomoci v oblasti
vefejného zdravi, za kterou nesou odpovédnost nadale predevsim ¢lenské staty. Pravni
rdmec z roku 2013, ktery se tyka opatfeni na Urovni EU pro feSeni pfeshranicnich
zdravotnich hrozeb véetné pandemii, udéluje EU podplrnou a koordinacni ulohu a
stanovi pravni povinnosti pro ¢lenské staty v fadé oblasti véetné varovani, dohledu,
pfipravenosti a koordinace reakce:

— Komise podporuje vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty prostfednictvim
Vyboru pro zdravotni bezpecnost a organizuje spolec¢né ramcové verejné zakazky
na lékarska protiopatreni.

— Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) vykondva
epidemiologicky dozor, poskytuje posouzeni rizika a védecka poradenstvi a
spolupracuje s ostatnimi stfedisky pro kontrolu nemoci po celém svété a Svétovou
zdravotnickou organizaci.

Vedle opatfeni, s nimiz pocital rdmec EU pro preshraniéni zdravotni hrozby z roku
2013, pfijala Komise a agentury EU v prvni fazi reakce na krizi také kroky k usnadnéni
dodavek zdravotnického vybaveni, podpore testovani, Iécby a vyzkumu ockovacich
l[atek a snazsi vymeéné informaci mezi ¢lenskymi staty. Z rozpoctu EU byla vyélenéna
podpora na fadu opatieni, véetné tvorby zasob zdravotnického vybaveni, vyzkumu
onemocnéni covid-19 a predbéznych dohod o ndkupu ockovacich latek. EU rozsifila
skalu vydaja zpUsobilych pro financovani soudrznosti tak, aby pokryvaly vydaje na
verejné zdravi souvisejici s onemocnénim covid-19.



Tento dokument neni zpravou o auditu; jde o prezkum prvotni reakce EU na
pandemii a vychdzi zejména z verejné dostupnych informaci nebo z materidlt
shromazdénych zvlasté k tomuto ucelu. Zabyva se opatienimi prijatymi od 3. ledna do
30. Cervna 2020. Tento €asovy ramec jsme zvolili proto, abychom se mohli zaméfit na
reakci EU v samém pocatku. Zkoumali jsme:

— zpUsob vyuZiti ramce EU pro feSeni pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb,

— doplnujici opatieni Komise a agentur EU na podporu zasobovani zdravotnickymi a
osobnimi ochrannymi prostredky,

— podporu EU na vyzkum a vyvoj testl, |éCby a ockovacich latek proti covid-19.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) vypracovalo do konce
Cervna 2020 v souvislosti s covid-19 jedendct rychlych posouzeni rizik, ktera obsahuji
obecna posouzeni rizik pfenosu onemocnéni covid-19 pro region EU/EHP/Spojeného
kralovstvi. Clenské staty nakupovaly pFevaznou vétsinu potfebného ochranného a
zdravotnického vybaveni prostfednictvim vnitrostatnich mechanismi zadavani
verejnych zakazek a z rozpoctu EU bylo do 30. ¢ervna 2020 vyclenéno na podporu
opatreni souvisejicich s vefejnym zdravim ptiblizné 4,5 miliardy EUR. Vétsina této
Castky nebyla do 30. ¢ervna jesté vyplacena.

Upozornujeme na nékteré vyzvy, s nimiz se EU potyka pfi podpore reakce
¢lenskych statd v oblasti verejného zdravi na onemocnéni covid-19. Patfi mezi né
nalezeni vhodného ramce pro preshrani¢ni zdravotni hrozby, jako je pandemie
covid-19, usnadnéni dodavek potfebného vybaveni v pfipadé krize a podpora vyvoje
ockovacich latek.



Uvod

Prvni ohla$ené pfipady onemocnéni covid-19 v Ciné v prosinci 2019 byly
spojovany s trhem se zvitaty ve mésté Wu-chan. Nejstarsi informace o pfiznacich
u téchto pfipad jsou z 8. prosince 2019*. Nésledné byly v Ciné zjistény drivéjsi pripady
covid-19 z listopadu 20192 a také mozny vyskyt ve Francii® v témze mésici. Mluvéi
Svétové zdravotnické organizace (WHO) potvrdil, Ze virus se pravdépodobné Sifil, aniz
by byl rozpoznan, uz dfive nez v prosinci 2019 Dne 20. ledna 2020 ¢inska Narodni
zdravotni komise potvrdila, Ze koronavirus se miZze pfenaset z ¢lovéka na ¢lovéka.
Prvni potvrzeny pfipad onemocnéni covid-19 v Evropé zaznamenala Francie dne
24. ledna®. Kratce poté, co se virus zacal sifit po celé Evropé, nahlasily své prvni pfipady
i sousedni Clenské staty. Svétova zdravotnicka organizace prohlasila 30. ledna 2020
Sifeni koronavirové nakazy za ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu®.
Pocatkem brezna byla centrem celosvétové pandemie Evropa a nasledné v dubnu bylo
nejvice pripadd evidovano na americkém kontinenté (viz obrdzek 1). Dne
11. bfezna 2020 Svétova zdravotnicka organizace klasifikovala covid-19 jako pandemii.
Do 30. ¢ervna 2020 bylo v EU/EHP/Spojeném krélovstvi zaznamenano 1,5 milionu
pFipadd onemocnéni covid-19 a 177 000 umrti’.

WHO: Novel Coronavirus — China, zpravy o vypuknuti ndkazy 12.1.2020.

South China Morning Post: Coronavirus: China’s first confirmed Covid-19 case traced back to
November 17, 13.3.2020.

Hopital Albert Schweitzer: Communiqué de presse Coronavirus/Covid-19, 7.5.2020.
*  OSN: Bi-weekly press briefing, 5.5.2020.
> ECDC: Timeline of ECDC response to COVID-19.

WHO: Director-General's statement on IHR Emergency Committee on Novel Coronavirus
(2019-nCoV), 30.1.2020.

7 ECDC: Rapid Risk Assessment, 2.7.2020.



Obrazek 1 — Srovnani vyskytu pripadt covid-19 do 30. ¢ervna 2020 podle
regioni WHO

Situace podle regionti WHO
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Zdroj: WHO (Region WHO Evropa zahrnuje kromé EU/EEA/Spojeného kralovstvi i dalsi zemé).

Mezi nejcasteéjsi klinické priznaky covid-19 patfi horecka a onemocnéni dychacich
cest. U starSich osob a osob s urcitym jiz existujicim klinickym onemocnénim je
pravdépodobnéjsi, Ze dojde k zdvainému prabéhu nemoci a imrti®. Virus se $ifi pfimo
vdechnutim aerosolovych kapének a nepfimo kontaktem s kontaminovanymi povrchy.
Praci verejnych organd znacné znesnadnoval nedostatek znalosti a Udajl o této

nemoci, zejména v pocatcich pandemie.

VSechny Clenskeé staty EU jsou ¢leny WHO a signatafi Mezinarodnich
zdravotnickych predpist WHO z roku 2005. Tyto predpisy vyZaduji, aby signatarské
staty mély plany pfipravenosti na pandemii a aby informovaly WHO o rizicich pro
vefejné zdravi, kterd mohou mit dopad mimo jejich Gzemi®.

Kazdy ¢lensky stat odpovida za fizeni a financovani zdravotnich sluzeb a lékarské
péce na svém Uzemi. VSechny ¢lenské staty zavedly fadu opatreni v oblasti vefejného
zdravi, aby omezily Sifeni viru (viz obrdzek 2).

& Tamtéi.

® WHO: International Health Regulation Brief No 1.



Obrazek 2 — Typicka opatreni v oblasti verejného zdravi prijata v reakci

na covid-19
Ochranna opatfeni *
Environmentalni Osobni ochranné Opatieni omezujici Polni nemocnice Opatreni tykajici se
opatreni prostiredky fyzické kontakty cestovani
osob
Zdroj: EUD.

Mezi tato opatreni patii omezeni fyzického kontaktu, pouzivani rousek, testovani
a trasovani kontaktU a zfizeni provizornich nemocnic, které pomohou pretizenym
systémUm zdravotni péce vyrovnat se s prilivem pacientli s onemocnénim covid-19.
S tim, jak se pandemie Sitila, zacaly ¢lenské staty zavadét zdkazy vychdzeni nebo jina
omezeni pohybu, uzavirat skoly a podniky s vyjimkou téch, které jsou nepostradatelné,
a doporucovat zlistdvat doma s vyjimkou pripadu zajisténi nejdulezitéjSich potieb (viz
obrdzek 3). Dale probéhly verejné vzdélavaci kampané s cilem motivovat obyvatele
k tomu, aby se chovali spravnym zplsobem, a minimalizovali tak riziko ndkazy. Rozsah
a délka trvani téchto opatreni se v rdmci EU lisi.



Obrazek 3 — Casova osa prvnich potvrzenych pfipadii onemocnéni

covid-19 podle clenskych statd a doba trvani celostatnich omezeni do

cervna 2020
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Datum prvniho

potvrzeného pripadu "

Datum (prvnich) omezeni

Oxford COVID-19
Government Response
Tracker, pouzité

ukazatele:
C1_zavreni skol

C2_zavfeni pracovist

C6_povinnost zdrzovat se doma

Italie
Spanélsko
Cesko
Rakousko
Francie
Lucembursko
Belgie
Bulharsko
Portugalsko
Némecko
Chorvatsko
Recko
Nizozemsko
Kypr
Rumunske
Madarsko
Irsko
Estonsko
Polsko
Slovensko
Dansko
Finsko
Lotyssko
Litva

Malta
Slovinsko
Svédsko

— 1.bfezna

34744 q

1. éervence*

* Graf uvddi prehled prvotnich omezeni. Po 30. éervnu bylav nékterych
Clenskych statech prijata dalsi omezeni.

Zdroje: definice a udaje WHO a piehledu Oxford Covid-19 Government Response Tracker, obrazek EUD.
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Smlouva o fungovani Evropské unie svéfuje EU v oblasti verejného zdravi
omezené pravomoci'’. Unie by méla podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi staty a
v pfipadé potfeby podporovat jejich opatreni. Pokud jde o zdvazné preshranicni
zdravotni hrozby jako napfiklad pandemie, ma EU presné dané, ale omezené
pravomoci, stanovené v rozhodnuti ¢. 1082/2013** (ddle jen ,,rozhodnuti z roku 2013“).
Toto rozhodnuti vymezuje role ¢lenskych statd, Evropského stiediska pro prevenci a
kontrolu nemoci (ECDC), Vyboru pro zdravotni bezpecnost a Komise. Stanovi
mechanismy pro opatieni EU tykajici se riznych aspektl reakce na pandemii a jejiho
feSeni: pfipravenosti, posouzeni rizik, v€asného varovani, fizeni rizik, komunikace a
mezinarodni spoluprace.

V zévérech Evropské rady ze dne 17. bfezna 2020"? jsou vymezeny oblasti zdjmu
pro reakci na onemocnéni covid-19, které se zaméruji predevsim na verejné zdravi.
Obradzek 4 uvadi reakce EU na mimoradnou situaci zpisobenou covid-19 do 30. ¢ervna.

1 Clanek 6 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

11 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢ 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych preshranicnich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES.

12 73avéry Rady EU, 17. bfezna 2020.
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Obrazek 4 — Reakce EU na mimoradnou situaci zptisobenou
onemocnénim covid-19

Reakce EU na mimoradnou situaci

zpusobenou pandemii COVID-19
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viru
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a ekonomiky

sajii’lénli N ] Pomoc obéaniim
:j)dave s KLICOVE PRVKY EV, ktefi uvazli
Z ravotn‘lc eho BOJE PROTI v zahranici
Yjpaverd COVID-19

Podpora vyzkumu

Boj proti

v oblasti lécby dezinformacim
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Zdroj: Rada EU.

08 Komise a agentury EU pfijaly do 30. ¢ervna 2020 rfadu opatieni k reseni priorit
Rady a k podpofre reakce ¢lenskych statli na mimoradnou situaci zplisobenou covid-19
(viz obrazek 5). Patfilo mezi né financovani repatriace obc¢ant EU prostrednictvim
mechanismu civilni ochrany EU.



Obrazek 5 — Hlavni opatreni v oblasti verejného zdravi p

agenturami EU do 30. ¢ervna 2020
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Podpora vyzkumu zpisobt |éby onemocnéni covid-19 a vakcin

Boj proti dezinformacim o pandemii

000 O O O

5
ecoc
]

Evropské stiedisko
pro prevenci a
kontrolu nemoci

Pravidelna posouzeni rizika a védecké poradenstvi tykajici se
prevence a kontroly infekce

Poskytovani technické podpory a pokynii ¢lenskym statim
(v&etné dozoru, testovani a diagnostiky, pfeshraniéni spoluprace,
sledovani kontaktu, nefarmaceutickych zasaht a vakcinacnich
strategii)

EMA:
Evropska agentura
pro lécivé pFipravky

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SRS My JeA
0 Omezovani ifeni viru

Zdroj: EUD.
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Do konce ¢ervna 2020 bylo z rozpoctu EU vyclenéno pfiblizné 4,5 miliardy EUR,
aby se doplnilo a podpofilo Usili ¢lenskych stat v oblasti vefejného zdravi (viz
tabulka 1). To je 0,4 % z 944 miliard EUR, které ¢lenské staty v roce 2018 vynalozily na
vefejné zdravi*3. Do 30. ¢ervna 2020 nebyla vétsina téchto prostiedkd EU vyplacena.
Z této Castky 4,5 miliardy EUR jsou vylouceny finan¢ni prostfedky vyclenéné na
obecnou hospodarskou podporu pfi feSeni krize zpisobené onemocnénim covid-19 a
financni prostredky, které EU ozndmila na darcovské akci dne 4. kvétna 2020 zamérené
na globdalni reakci na koronavirus. Viz zprava EUD ,Rizika, vyzvy a pFileZitosti spojené
s reakci EU na krizi covid-19 v oblasti hospodarské politiky”, ktera zkoumala hlavni
odezvu na covid-19 v oblasti hospodarské politiky v EU.

Finan¢ni podpora EU na opatfeni v oblasti verejného zdravi pochazi predevsim z:

— nastroje pro mimoradnou podporu: pouziva se k financovani takovych opatfeni,
jako jsou predbéiné dohody o ndkupu ockovacich latek, pofizeni zdravotnického
vybaveni a terapeutik a podpora uréena na preshrani¢ni prepravu zdravotnického
vybaveni, personalu a pacientq,

—  zasob v systému rescEU: souédst mechanismu civilni ochrany EU, jehoZ Ukolem je
pfiprava na katastrofy a mimoradné udalosti a reakce na ng,

— investi¢nich iniciativ pro reakci na koronavirus (CRIl a CRIl+): fondU v oblasti
soudrznosti, jejichZ prostredky jsou prerozdéleny na financovani zdravotnickych
vydaju souvisejicich s onemocnénim covid-19,

— Fondu solidarity EU (EUSF): ztizen s cilem reagovat na zavaziné pfirodni katastrofy
(s pusobnosti rozsifenou na mimoradné udalosti v oblasti vefejného zdravi) a
vyjadrit evropskou solidaritu,

— programu Horizont 2020: financni ndstroj pro provadéni politiky EU v oblasti

vyzkumu a inovaci.

13 Eurostat. Government expenditure on health, Gdaje z inora 2020.
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Tabulka 1 - Financni prostfredky EU konkrétné vyclenéné na opatreni

v oblasti verejného zdravi souvisejici s onemocnénim covid-19 do
30. cervna 2020

*

Ndstroj pro mimoradnou podporu

Fond pro feseni krizi, ktery podporuje a doplfuje usili ¢clenskych
statl (financni prostfedky vyclenéné v opravném rozpoctu
2/2020)

Investicni iniciativy pro reakci na koronavirus (CRII a CRII+)
fondy v oblasti soudrznosti, z nichz se financuji vydaje ve
zdravotnictvi souvisejici s covid-19 (prostfedky prerozdélené
¢lenskymi staty)

Tvorba zasob v systému rescEU

Vytvari zadsoby zdravotnickych prostiedk( uréenych k distribuci
¢lenskym statm (prostiedky pridélené v opravném rozpoctu
1/2020 a 2/2020)

Vyzkum a vyvoj

Vyzkum |é¢by onemocnéni covid-19 a ockovacich latek
(prostredky programu Horizont 2020 vyclenéné na pfrislusné
projekty)

Celkem

2,70

0,86*

0,38

0,55

4,49

Castka 0,86 miliardy EUR predstavuje prostiedky na soudrinost prerozdélené sedmi élenskymi staty
do ¢ervna 2020. Do konce roku vétsina ¢lenskych statl takové prerozdéleni provedla,
viz: https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/CORONAVIRUS-DASHBOARD-COHESION-POLICY-

RESPONSE/4e2z-pw8r/

Zdroj: EUD na zaklad& udajd Komise.
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Rozsah a koncepce prezkumu

Pfezkoumali jsme opatreni, ktera pfijala Komise a agentury EU na podporu reakce
¢lenskych statl v oblasti verejného zdravi na covid-19 do konce ¢ervna 2020. Na&s
prezkum se tykal:

— uplatiovani stavajiciho ramce EU pro feSeni pandemii,

— opatieni zamérenych na ziskdni zdravotnickych prostfedk( pro boj
s onemocnénim covid-19,

— opatieni na podporu rozvoje test(, |é¢by a ockovacich latek.

Tento dokument neni zpravou o auditu, ale jde o pfezkum vychazejici z vefejné
dostupnych informaci nebo z materialt shromazdénych zvlasté k tomuto ucelu. Na
audit probihajicich opatfeni nebo posouzeni dopadu iniciativ EU v oblasti vefejného
zdravi je jesté prilis brzy. Tento prezkum objasriuje tlohu EU a ¢lenskych statl v reakci
na pandemii, uvadi pfehled hlavnich ¢innosti EU v oblasti vefejného zdravi v ranych
fazich pandemie z pohledu externiho auditora a mize byt zdrojem informaci pfi
pripravé politik v této oblasti v budoucnu.

Informace jsme ziskali od GR SANTE, hlavniho generélniho feditelstvi Komise pro
verejné zdravi, a dalsich Gtvar( Komise: GR pro komunikaci, GR pro vyzkum a inovace,
generalniho sekretariatu, GR pro rozpocet, GR ECHO (civilni ochrana a operace
humanitarni pomoci) a GR pro regionalni a méstskou politiku a dale od EMA a ECDC.
Pfezkoumali jsme pravni akty, pfislusSnou dokumentaci od ¢lenskych stata,
mezindrodnich organizaci a nevladnich organizaci. VSem orgdndm ¢innym v oblasti
verejného zdravi ¢lenskych statl jsme zaslali prizkum tykajici se vyuzivani spolecného
zadavani verejnych zakdzek na zdravotnické vybaveni pod vedenim Komise, na ktery
odpovédély organy 18 clenskych statu.
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Evropské stredisko pro prevenci a
kontrolu nemoci spolupracovalo

s mezinarodnimi partnery, sledovalo
pandemii a provadélo posouzeni rizik

Stredisko ECDC poskytuje védecké poradenstvi a posouzeni rizik, aby pomohlo
Komisi a ¢lenskym statlim v boji proti infekénim nemocem, provozuje sit
epidemiologického dozoru nad prenosnymi nemocemi a systém vcasného varovani a
reakce (EWRS).

Dne 9. ledna 2020 stfedisko aktivovalo v souvislosti s onemocnénim covid-19 plan
pro mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi. ECDC spolupracuje se svymi
mezinarodnimi partnery, predevsim s regionalni kancelafi WHO pro Evropu a dalSimi
stfedisky pro prevenci a kontrolu nemoci ve tretich zemich, a vyménuje si informace a
pfiklady osvédcéenych postupl. Monitoruje pandemii a vypracovava aktualni situaéni
zpravy, posouzeni rizik a faktické dokumenty ¢i doporuceni tykajici se onemocnéni
covid-19. ECDC poskytuje posouzeni rizik, moZnosti reakce a védecké poradenstvi,
nevydava vsak pokyny. Jednotlivé ¢innosti ECDC v souvislosti s onemocnénim covid-19
jsou shrnuty na obrdzku 6.
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Obrazek 6 — Cinnosti ECDC v souvislosti s onemocnénim covid-19

E / \ EWRS Konzultace s odborniky (napf. pro
D 1 \ Systém véasného varovani a 000 hla i rizik yivani
oNa OOO rychla posouzeni rizika) a vyuZivani
‘: reakce Evropské unie recenzovanych periodik
>
% Jiné zdroje:
TESSy @ Internetové stranky ministerstev
@ Evropsky systém dozoru QS zdravotnictvi a zdravotnickych
subjektl clenskych statd;
Jiné relevantni internetové stranky
ministerstev ¢lenskych statl (napr.
—=) Poradni sbor ECDC socidlnich sluzeb);
% (27 €S, Komise, WHO a nevladni WHO a dalsi mezindrodni subjekty;
organizace) Ucty socidlnich médii divéryhodnych
zdroju (nevladni organizace,
akademické subjekty, vlada, ...)
>~
Q Aktualni informace § Internetové stranky
E @ o0 onemocnéni covid-19: — /é? s nejaktualnéjsimi informacemi
\2 U * Denni aktualizace pro EU/EHP = (pfenos, vakciny, ...)
S a UK + celosvétové

* Tydenni prehledy situace
v jednotlivych zemich
* Tydenni prehledy situace

Fakta a definice:
* Otazky a odpovédi
* Infografika

* Videa
* Definice pripadu
* Definice dozoru

Rychla posouzeni rizika: 11 od
17. ledna do 2. cervence 2020

Zdroj: EUD na zakladé udajd ECDC.

Spolupréce stfediska ECDC s ¢inskymi a americkymi stfedisky pro prevenci a
kontrolu nemoci vychazi z memorand o porozuméni podepsanych v roce 2007. ECDC
bylo od zacatku epidemie ve Wu-chanu v lednu 2020 v kontaktu s americkymi
i Cinskymi protéjsky. V prvnich mésicich pandemie bylo ECDC v pravidelném kontaktu
s Cinskym strediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, které mu poskytovalo preklady
své tydenni zpravy i aktudlni védecké informace, jako je definice pfipadli onemocnéni
covid-19. ECDC nam sdélilo, Ze ackoli ¢inské stredisko velmi aktivné sdilelo narodni
epidemiologické udaje, jakmile je mélo k dispozici, epidemiologické informace
napriklad o poctu infikovanych zdravotnikd a mife umrtnosti poskytlo aZz poté, co se
témto tématlim zacala intenzivné vénovat média.
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ECDC bylo od konce ledna v kontaktu s americkym protéjskem, pavodné za
Ugelem vymény informaci o repatriaci ob&an( z Ciny. V Gnoru zagalo na 7adost
amerického strediska pro prevenci a kontrolu nemoci sdilet denni aktualni prehledy
o situaci v EU s Ciselnymi Gdaji, mapami a grafy o onemocnéni covid-19. Stfedisko ECDC
a americké stredisko si vyménovaly informace o pouzivani obli¢ejovych rousek ve
verejnych prostordch, o uvolfiovani restriktivnich opatfeni, trasovani kontaktl a
0 otazce opétovné infekce. Obé strediska jsou v tydennim kontaktu prostfednictvim
iniciativy Global Health Security Agenda (Agenda celosvétové zdravotni bezpecnosti) a
prilezitostnych kontakt( v pripadé Zadosti o data (napft. v pripadé vyletnich lodi v EU
s obcany USA).

V ¢ervnu 2019 se nékolik stfedisek pro prevenci a kontrolu nemoci po celém
svété dohodlo na zfizeni mezinarodniho féra, kterym je Sit hlavnich stfedisek pro
kontrolu a prevenci nemoci. Jejim smyslem je pravidelna vyména informaci a
odbornych znalosti, kterd pom(ze Gcinné reagovat na hrozby pro verejné zdravi.

V prvni poloviné roku 2020 se uskutecnila Ctyfi zasedani téchto stredisek, a to 6. Unora,
27. bfezna, 19. kvétna a 29. ¢ervna. Téchto zasedani se zucastnilo stredisko ECDC, dale
stredisko z Ciny, USA, Kanady, Africké unie, Karibiku, Koreje, Izraele a Singapuru, kde
sdilely informace, zkuSenosti a osvédcené postupy v boji s onemocnénim covid-19.

ECDC jménem Komise shromazduje od ¢lenskych statd informace o planovani
pfipravenosti a reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby. Ucinilo tak v roce 2014
a vroce 2017. ECDC nam sdélilo, Ze vSechny Clenské staty maji plan pfipravenosti na
pandemii chripky, ale ne vSechny tuto informaci uvadéji ve formulafi pro pravidelné
podavani informaci, protoze zminku o téchto planech musi uvadét pouze v oddilu
tykajicim se kontinuity ¢innosti*“. V listopadu 2017 zvefejnilo ECDC pokyny*®
k pfezkumu planG pfipravenosti na pandemii chfipky tak, aby v nich byly zohlednény
zkuSenosti ziskané z pandemie A/HIN1 v roce 2009. Pfi nasem auditu raémce EU pro
feSeni preshrani¢nich zdravotnich hrozeb z roku 2016 jsme zjistili nedostatky
v koordinaci planovani pfipravenosti. Pfi ndsledném auditu v roce 2019 jsme dospéli

14 provadéci rozhodnuti Komise 2014/504Eu ze dne 25. ¢ervence 2014, kterym se provadi
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU, pokud jde o formular pro
poskytovani informaci o planovani pfipravenosti a reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby.

15 ECDC: Guide to revision of national pandemic influenza preparedness plans.
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k zavéru, Ze Komise pfijala odpovidajici opatfeni k realizaci pfislusnych auditnich
doporuceni.

ECDC zfidilo sit covid-19 s kontaktnimi misty, ktera jsou jmenovana jednotlivymi
¢lenskymi staty. Sit spolupracuje s regionalni kancelafi WHO pro Evropu a od Unora
2020 porada setkani kazdy tyden. S ohledem na rozsah a zavaznost pandemie
zverejnilo ECDC dne 9. dubna 2020 strategii dozoru nad onemocnénim covid-19,
schvélenou ¢lenskymi staty prostfednictvim sité stfediska ECDC pro covid-19, kterd ma
sledovat:

— intenzitu, zemépisné rozsiteni a zavaznost onemocnéni covid-19, aby bylo moziné
odhadnout zatéz zplisobenou onemocnénim a poskytnout informace pro vhodna

zmirnujici opatreni,

— zmeény viru, a ziskat tak informace pro potreby vyvoje IéCiv a o¢kovacich latek, a
identifikovat markery zavazné infekce,

— zmeény tykajici se nejvice zasazenych skupin (k lepSimu zacileni prevence),

— dopad epidemie na systém zdravotni péce, aby bylo mozné predpovédét vyvoj
epidemické krivky a na zakladé toho pridélovat zdroje,

— dopady pripadnych opatieni na zmirnéni pandemie.

ECDC shromazduje Udaje souvisejici s covid-19 v rdmci systému v¢éasného
varovani a reakce a Evropského systému dozoru (TESSy). Prostfednictvim systému
v€asného varovani a reakce clenské staty hlasi pocty laboratorné potvrzenych pripadu
nakazy covid-19 kazdych 24 hodin a prostiednictvim Evropského systému dozoru
poskytuji podrobnéjsi epidemiologické informace kazdy tyden®®.

Stredisko ECDC nam sdélilo, Ze fidit v€asnost, kvalitu a Uplnost udajl, které
¢lenské staty zasilaji od vypuknuti pandemie, je naro¢né. Clenské staty maji navic riizné
strategie dozoru a testovani, coz znesnadnuje srovnani epidemiologické situace v celé
EU. Stredisko doplriuje udaje, které dostdva, svym vlastnim vyzkumem, pficemz udaje
o onemocnéni covid-19 shromazduje z fady zdrojd z celého svéta'’. Reditelka stiediska

6 ECDC: The European Surveillance System (TESSy), posledni aktualizace stranky 7.2.2019.

17 ECDC: How ECDC collects and processes COVID-19 data, posledni aktualizace stranky
1.4.2020.
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uvedla, Ze soucasny systém dozoru nad infekénimi nemocemi je pfilis zavisly na lidské
praci, kterou by bylo mozné ve vétsi mite provadét s pomoci umélé inteligence,
elektronického zdravotnictvi a digitalizace, aby se minimalizovaly poZadavky na lidské
vstupy*®. Informovala Evropsky parlament, Ze obzvld3té nezbytnda pro dohled jsou
inovativni digitalni FeSeni®.

23 Diky témto snahdam o shromazdovani udaji mohlo ECDC vypracovavat denni
aktualni prehledy (obrdzek 7) a podrobné zpravy o pandemii, nicméné varovalo, Ze
,Zbyva jesté hodné prace na zavedeni a posileni spolehlivého dozoru zaloZzeného na
udajich o populaci, ktery umozni sledovat intenzitu, zemépisné rozsiteni, zdvaznost a
dopad onemocnéni covid-19 v EU/EHP a Spojeném kralovstvi“?°,

Obrazek 7 — Priklad situacniho prehledu ECDC o covid-19

. 9 : Adie 10273001 , 505295

B sosa 2 ot pripady amre
Cameria 1556 709 176 800

EU/EHP/UK EU/EHP/UK

Posledni posouzeni rizika pro EU/EHP/UK:
bit.ly/RRACOVID10

Aktualni informace o situaci, epidemiologicka krivka a
globalni distribuce:
bit.ly/GEOCOVID19

Pokud mizete — #StayAtHome

Vicena ... v

Zdroj: ECDC.

8 Politico: Nothing would have prevented virus spread, says health agency chief, 8.4.2020.

19 Sly$eni Vyboru Evropského parlamentu pro Zivotni prostfedi, veFejné zdravi a bezpeénost
potravin ze dne 2. zafi 2020.

20 ECDC: COVID-19 surveillance report. Week 28, 2020, 19.7.2020.
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Stfedisko ECDC vypracovava rychla posouzeni rizik, ktera maji vnitrostatnim
zdravotnickym organim pomoci pripravit se na hrozby pro verejné zdravi a reagovat
na né. Rychlé posouzeni rizik vychazi z Siroké Skaly evropskych i svétovych
informacnich zdroju. Politikou ECDC je provadét posouzeni v poc¢atecnich fazich
situace, jakou je napfiklad pandemie covid-19, aby odhadlo rozsah zdravotnich rizik, a
zaroveri dokumentovat miru nejistoty tohoto posouzeni?! a pfi zméné epidemiologicka
situace vyddavat dalsi. ECDC zverejnilo své prvni posouzeni rizik tykajici se covid-19 dne
9. ledna 2020 v ramci SirSiho posouzeni hrozeb. Podle odhadu bylo riziko nizké (na
zdkladé pocatecnich informaci od ¢inskych organu, Ze nic nenaznacuje prenos z ¢lovéka
na ¢lovéka??). Prvni Gplné rychlé posouzeni rizik zvefejnéné 17. ledna 2020 uvédélo, Ze
,nheexistuji zadné jasné znamky trvalého prenosu z ¢lovéka na ¢lovéka“, ale zaroven
upozornilo na ,podstatnou miru nejistoty”, pokud jde o epidemiologii onemocnéni
covid-19, a na to, Ze informace o dosud zjisténych pfipadech jsou omezené?3,

Stfedisko ECDC aktualizovalo rychlé posouzeni rizik do konce ¢ervna 2020
desetkrat. Od prvni aktualizace dne 22. ledna 2020 varovalo, Ze pokud ¢lenské staty
nezavedou vhodna opatreni pro prevenci a kontrolu infekci, hrozi vysoké riziko Siteni
viru?4. Vétsina rychlych posouzeni rizik se zaméfila na nékolik rizik (napf. riziko
pretizenosti systému zdravotni péce, zdravotni riziko v pripadé onemocnéni covid-19 a
riziko rozsahlého prenosu). Od paté aktualizace dne 2. biezna 2020 bylo riziko
rozsahlého prenosu hodnoceno v rychlych posouzenich rizik jako mirné nebo
vysoké/velmi vysoké v zavislosti na strategii boje proti Sifeni nemoci pfijaté ¢lenskymi
staty a na skupindach obyvatel (viz obrdzek 8).

1 ECDC: Operational tool on rapid risk assessment methodology, bfezen 2019.

22 ECDC: Threat assessment brief:Pneumonia cases possibly associated with a novel
coronavirus in Wuhan, China, 9.1.2020.
23 ECDC: Rapid Risk Assessment, 17.1.2020.

24 ECDC: Rapid Risk Assessment, 22.1.2020.
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Obrazek 8 — ECDC: posouzeni rizika Sireni onemocnéni covid-19 ve vSech
Clenskych statech do cervna 2020

° Y Y Y — Y
9. ledna 17.ledna 22.ledna 26. ledna
> @B G&GE &
W_/ W_/ —~ —~
12. brezna 2. bfezna 14. dnora 31.ledna
B all B N i B il \
25. brezna 8. dubna 23. dubna 11. ¢ervna 7

Posouzeni rizika

@ & (A > &

Nizké az Nizké Stredni Stredniaz Vysoké Velmi
velmi nizké vysoké vysoké

* Pravdépodobnost prenosu je velmi nizka, Pokud funguji dvé Grovné hrozby, vychazi ta nizsi
ale dopad pokracujiciho prenosu by byl z predpokladu, Ze se uplatnuji opatfeni pro prevenci a
stredni aZ vysoky. kontrolu infekci, a ta vy3si z predpokladu, Ze se
neuplatriuji nebo je jejich uplatiiovani nedostatecné.

Zdroj: EUD na zékladé rychlych posouzeni rizik stiediska ECDC.

Rozsah a detailnost rychlych posouzeni rizik se s tim, jak se pandemie v EU Sifila,
zvySovaly. Nyni tato posouzeni obsahuji doporuceni rlznych opatreni, jak rizika
zmirnit. Desatd aktualizace ze dne 11. ¢ervna 2020 zahrnovala:

— epidemiologicky prehled pandemie, véetné zemépisného rozsiteni pripadq,
— SirSiinformace o onemocnéni v€etné Uvah o imunité obyvatelstva,

— posouzeni rizik rozdélené podle kategorii obyvatelstva (napt. obecna populace,
rizikova populace, zdravotnicky personal) a moznosti reakce, véetné strategii
testovani, trasovani kontaktl a nefarmaceutickych postupl (napt. pouzivani
ochrannych rousek, cestovni omezeni atd.),

— nastin toho, jaky vyznam ma sdileni informaci o rizicich, a otazek, na které by se
bylo mozné zamérit.
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Stfedisko ECDC zahadjilo vlastni analyzu vykonnosti své reakce na pandemii
covid-19 v Eervenci 2020. Reditelka ECDC informovala Evropsky parlament, 7e
s ohledem na pandemii bylo nutné pridélit témeér vsechny védecké pracovniky
stfediska na praci souvisejici s covid-19 a pozastavit dal3i Ukoly?.

%5 Vybor Evropského parlamentu pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpe¢nost potravin
(ENVI), vyména stanovisek s Dr. Andreou Ammonovou, feditelkou Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), 2.9.2020.
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EU prijala opatreni v naléhavych
otazkach a pridélila 3 % ro¢niho
rozpoctu na reakci na covid-19 do
30. cervna 2020

V breznu 2020 vydala Komise sdéleni o hospodaiskych dlsledcich onemocnéni
covid-19, které se zabyvalo dodavkami zdravotnickych a osobnich ochrannych
prostfedk(?®. Komise uznala, Ze ¢lenské staty budou muset pfijmout opatfeni na
vnitrostatni drovni, aby tyto dodavky zabezpecily, ale varovala pred kroky, které by
mohly mit dopad na dodavatelské fetézce, a tim ovlivnit dostupnost klicovych vyrobkd.
Toto varovani bylo vydano po té, co nékteré ¢lenské staty v bifeznu jednostranné
zavedly zakaz vyvozu osobnich ochrannych prostfedkd a zdravotnického vybaveni (viz
obrdzek 9), a to i do ostatnich ¢lenskych statli EU. Jako priklad opatreni, které by
mohlo ohrozit zdravi lidi, uvedla Komise pfipad jednoho ¢lenského statu, ktery zakdazal
nebo omezil vyvoz 1 324 vyrobk(, véetné paracetamolu?’. Takové zdkazy nezavadély
jen Clenské staty EU. Svétova obchodni organizace v dubnu uvedla, Ze 80 zemi zavedlo
vyvozni omezeni na zdravotnické potreby, ale pouze 13 zemi o téchto opatfenich
informovalo?®.

%6 sdéleni Evropské komise: Koordinovana ekonomicka reakce na $ifeni ndkazy COVID-19,
13. bfezna 2020.

27 Tamtéi.

2 WTO: Export prohibitions and restrictions, informaéni sdéleni, 23.4.2020.
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Obrazek 9 — Zemé, které omezily vyvoz zdravotnickych potreb v obdobi
od ledna do bfezna 2020

lednova tnorova opatieniz1.az opatreniz10. az
opatieni opatieni 9. bfezna 20. biezna

Zdroj: Global Trade Alert.

Aby Komise poskytla ramec EU pro vyvozni omezeni, zajistila odpovidajici
dodavky téchto vyrobk( v EU a zabezpedila celistvost jednotného trhu, zavedla
15. bfezna 2020 Sestitydenni docasny systém vyvoznich povoleni s cilem mit pod
kontrolou vyvoz osobnich ochrannych prostfedk( z EU/EHP?°. Tento reZim spravovaly
Clenské staty a odpovidaly také za udéleni nebo zamitnuti vyvozniho povoleni. Komise
tento systém revidovala a jeho platnost prodlouzila od 26. dubna 2020 o dalSich 30
dna.

Revidovany systém?3® vy7adoval, aby ¢lenské staty pfed udélenim vyvoznich
povoleni v obdobi od 26. dubna do 25. kvétna konzultovaly Komisi. Do tohoto procesu
byl zapojen clearingovy systém Komise pro zdravotnické vybaveni. Po skonéeni

platnosti reZimu vyvoznich povoleni se v clearingovém systému nadale sledovala

29 Evropskd komise: Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/402 ze dne 14. bFezna 2020, kterym

se vyvoz nékterych produktl podminuje predloZenim vyvozniho povoleni.

30 Evropskd komise: Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/568 ze dne 23. dubna 2020, kterym

se vyvoz nékterych produktl podminuje predloZenim vyvozniho povoleni.
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dostupnost zdravotnického vybaveni v EU, v€etné dovoz(, a vyvoznich omezeni
v partnerskych zemich.

Na zakladé rezimu, ktery zacal platit 26. dubna, pozadali vyvozci o vice nez 1 300
povoleni, z nichZ 95 % bylo schvéleno. Podle Udaju, které clenské staty poskytly Komisi,
bylo v obdobi od 26. dubna do 26. kvétna 2020 z EU vyvezeno pfiblizné 13 miliont
ochrannych rousek, 1 milion ochrannych odévu a vice nez 350 000 ochrannych bryli a
clon®'. Komise vydala zdporna stanoviska k vyvozu pfiblizné ¢tyf miliont rukavic,
ochrannych odévu a dalSich polozZek. O kapacité vyroby ochrannych rousek v celé EU
nejsou k dispozici Zadné udaje, ale v ¢ervnu 2020 sdruzeni vyrobcli netkanych
material( oc¢ekdvalo, Ze celkova vyrobni kapacita tfivrstvych chirurgickych rousek v EU
se do listopadu 2020 zvys$i dvacetkrat na 1,5 miliardy rousek za mésic®?.

V zavérech Rady o onemocnéni covid-19 ze dne 13. Gnora 2020 byla Komise
pozaddana, aby ,naddle posuzovala vSechny dostupné moznosti [...] pro usnadnéni
pFistupu k osobnim ochrannym prostfedkiim potfebnym v élenskych statech“*.
Komise reagovala vytvorenim strategické zasoby zdravotnického a dalSiho vybaveni
zaméfené na boj proti vaznym pFeshrani¢nim zdravotnim hrozbam?3#. Tato zésoba je
vytvorena prostfednictvim rezervy resckU, ktera spada pod mechanismus civilni
ochrany Unie. Cilem mechanismu civilni ochrany Unie je posilit spolupraci mezi
Gcéastnickymi staty (Elenskymi staty a nékterymi sousednimi staty a tietimi zemémi®®)
v oblasti civilni ochrany, a zlepsit tak prevenci katastrof, pfipravenost a reakci na né.

31 Evropska komise: Coronavirus: requirement for export authorisation for personal protective

equipment comes to an end, 26. kvétna 2020.

32 EDANA: European producers set for a 20 fold increase in nonwoven face mask output by

November, 23.6.2020.

33 Z&véry Rady o ndkaze COVID-19, 13. Ginora 2020.

3 Evropska komise: Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2020/414, kterym se méni provadéci

rozhodnuti (EU) 2019/570, pokud jde o vytvareni zdravotnickych zdsob v ramci rescEU.

%V soucasné dobé se mechanismu civilni ochrany Unie G&astni Sest nec¢lenskych statd:

Norsko, Island, Srbsko, Severni Makedonie, Cernd Hora a Turecko.
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Komise pridélovala postupné vétsi ¢astky na rozvoj kapacit resceU s cilem
dosdhnout v dubnu 2020 celkového rozpo&tu ve vy3i 380 miliont EUR. Clenské staty,
které chtéji skladovat zasoby, mohou pozadat Komisi o 100 % financovani pfimé
dotace (na ndkup a fizeni zasob). Hostitelsky ¢lensky stat odpovida za ndkup
prislusného vybaveni a musi uplatiovat postupy zadavani verejnych zakazek platné na
urovni EU i na vnitrostatni drovni. Komise pfijima rozhodnuti o pfidéleni zasob
v koordinaci s ¢lenskymi staty, které jsou hostiteli zasob, a s témi ¢lenskymi staty a
zucastnénymi zemémi, které pozddaly o pomoc.

Komise podepsala dvé grantové dohody o zasobach v systému rescEU: dne
31. bfezna 2020 s Rumunskem na 1 381 871 rousek (chirurgickych rousek a
obli¢ejovych masek s filtrem [FFP]2) a 250 ventilatord v hodnoté 10 miliont EUR a dne
19. kvétna s Némeckem na 900 000 masek FFP2, 170 000 masek FFP3 a 150 000
ochrannych oblekd v hodnoté 6 miliond EUR. Komise oznamila sv(ij zamér zachovat
tyto zasoby i po pocatecnim obdobi financovani prostrednictvim dalSich grant(.

Clenské staty EU, staty Gcastnici se mechanismu civilni ochrany Unie a tieti zemé
predlozily Zzadosti o dodavky z téchto zasob. Do 30. ¢ervna 2020 bylo z rumunskych a
némeckych zasob do Italie, Spanélska, Chorvatska, Litvy, Cerné Hory a Severni
Makedonie dodano 370 000 rousek (viz obrdzek 10). Komise rovnéz pfimo nakoupila
10 milionl rousek pro zdravotniky prostfednictvim nastroje pro mimoradnou podporu
(viz bod 10) v hodnoté 29,5 milionu EUR, které byly ur¢eny pro doddvky 19 ¢lenskym
statim. Do 30. ¢ervna se do ¢lenskych statli Zadné dodavky neuskutecnily. Pfi auditu
ramce EU pro feSeni preshranicnich zdravotnich hrozeb z roku 2016 jsme zjistili, Ze na
urovni EU neexistuje zadny mechanismus, ktery by resil naléhavé potreby lékarskych
protiopatreni.
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Obrazek 10 — Stav zasob rescEU dne 30. ¢ervna 2020

Spanélsko i .
| 142000 [ 20000
Litva
20000
Chorvatsko
15000
2 281000
898 500
370000
@D 4N
Jiné dodavky: |
eSS T &
Ochranné .
Pocet polozek Masky FFP2 Masky FFP3  opleky Ventilatory
Dohodnuto dne 2281000 170000 150000 250
Skuteéné zakoupeno 898 500 180 000 - -
Distribuovano 370000 - - -

528 500 180 000 - -

Zdroj: EUD na zakladé Gdajd Komise.

36 Komise mav umyslu vytvofit v celé EU vice Iékarskych zasob rescEU. Dne

14. kvétna 2020 zverejnila vyzvu k podavani zadosti o granty na tyto zdsoby urcenou
vSem ¢lenskym statdm a Ucastnickym statlim. Do 5. ¢ervna 2020 obdrZela devét
navrh(, z nich Etyfi byly pfijaty. Zasoby rescEU budou umistény v Dansku, Recku,
Madarsku a Svédsku, na co? tyto staty obdrZi granty ve vysi 15,5 milionu EUR a 60
miliond EUR.
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Dne 2. ¢ervna Komise navrhla posilit rescEU na rozpoctové obdobi 2021-2027 o 2
miliardy EUR, aby se zvysila schopnost EU reagovat na preshrani¢ni mimoradné
udalosti, jako je covid-193¢. Tyto dodatec¢né finanéni prostiedky by vytvofily rezervy
strategického vybaveni na pokryti situaci ohroZujicich zdravi, vypuknuti lesnich pozar(,
chemickych, biologickych, radiologickych, jadernych nebo jinych zavaznych
mimoradnych udalosti.

Vybor pro zdravotni bezpecnost

Vybor pro zdravotni bezpecnost byl vytvoren na zZadost ministr(i zdravotnictvi EU
v roce 20013’ a pusobil jako neformalni poradni skupina do roku 2013. Role vyboru,
kterou je podporovat vymeénu informaci mezi ¢lenskymi staty a Komisi a koordinovat
vnitrostatni planovani pfipravenosti a reakce, byla formalné ustavena a definovana
rozhodnutim z roku 2013. Vybor pro zdravotni bezpecnost se zaméruje na diskuse,
vymeénu informaci a koordinaci. Zpravy vyboru o projednavanych otazkach na kazdém
zaseddni jsou verejné pristupné.

Vybor pro zdravotni bezpecnost se sklada z jednoho zastupce kazdého ¢lenského
statu a dale Komise a WHO. K projednani onemocnéni covid-19 se poprvé seSel dne
17. ledna 2020 a do konce €ervna uskutecnil 25 zasedani. Stfedisko ECDC predloZilo
Vyboru pro zdravotni bezpecnost vSechna aktualizovana rychla posouzeni rizik i dalsi
relevantni dokumentaci. Komise a ¢lenské staty vyuzivaji zasedani Vyboru pro
zdravotni bezpecnost k projednani iniciativ souvisejicich s onemocnénim covid-19, ke
sdileni informaci a k vypracovani spole¢nych postoju. Nejcastéji diskutovanymi tématy
byla cestovni omezeni a nefarmaceutické zasahy, |ékarska protiopatfeni, testovani a
trasovani kontakt(l, o¢kovaci latky a plany pripravenosti®®. Clenské staty jsou obvykle
zastoupeny na technické trovni. Cinnost Vyboru pro zdravotni bezpeénost dopliovalo

36 Evropska komise: EU budget for recovery:€2 billion to reinforce rescEU direct crisis response
tools, 2.6.2020.

37 Z&véry predsednictvi ze dne 15. listopadu 2001 o bioterorismu.

38 Zpravy Vyboru pro zdravotni bezpeénost o $ifeni onemocnéni covid-19.
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stfedisko pro koordinaci odezvy na mimoradné udalosti (ERCC), které usporadalo Ctyfi
virtualni zasedani ministrl zdravotnictvi a 40 zasedani organa civilni ochrany ¢lenskych
statl vénovanych onemocnéni covid-19 v obdobi do 30. ¢ervna.

V zapisu z druhého zasedani Vyboru pro zdravotni bezpecnost o covid-19 dne
22. ledna 2020 se uvadi, Ze Komise vyuzZije prizkum vypracovany stfediskem ECDC, aby
ziskala informace o pfipravenosti a schopnosti ¢lenskych stat zvladat covid-19%°. Ze
zapisu z nasledujiciho zasedani 27. ledna vyplyva, Ze ¢lenské staty uvedly celkové
vysokou Uroven pfipravenosti (bez ohledu na nékteré nedostatky) a Ze vnitrostatni
systémy zdravotni péce maji plany na feseni pfipadd onemocnéni covid-19%°. Clenské
staty nehlasily, Ze potfebuji dalsi osobni ochranné prostiedky. S tim, jak se pandemie
vyvijela, se dalsi zasedani Vyboru pro zdravotni bezpecnost opét na otazku dodavek
téchto ochrannych prostfedkl zaméfila. Na tfinactém zasedani vyboru dne
30. bfezna 2020 byly zahajeny diskuse o strategiich pro ukonéovani omezeni volného
pohybu osob, v jejichz rdmci ECDC spolu se Spole¢nym vyzkumnym strediskem zacalo
modelovat scénare uvolfiovani restriktivnich opatreni.

Clearingovy systém Komise pro zdravotnické vybaveni

Jednim z problémd, s nimiz se ¢lenské staty pri feSeni pandemie covid-19
potykaly, byly dodavky dostateéného mnozstvi zdravotnického vybaveni. Clearingovy
systém Komise pro zdravotnické vybaveni (CCH) zacal fungovat dne 1. dubna 2020 na
dobu Sesti mésicU. Slouzil jako platforma pro dialog a vyménu informaci se zastupci
¢lenskych statd, pokud jde o poptavku po zdravotnickém vybaveni a jeho nabidku na
urovni EU a o to, jak pfekonat nedostatek vybaveni a budovat kapacity. V systému CCH
se rovnéz shromazdovaly informace z pramyslovych odvétvi o vyrobé a dodavkach a
soukromym subjektim se poskytovaly technické a regulacni pokyny, aby mohly
prizpUsobit vyrobu potfebam, které vyvstaly v souvislosti s covid-19. Systém CCH byl
koordinovan generdlnim sekretaridtem Komise a vyuzival odborniky z jinych oddéleni
tak, ze vzniklo pét produktovych skupin. Byl pfimo podfizen komisafi pro vnitfni trh.
Kazdy ¢lensky stat urcil pro clearingovy systém Komise kontaktni misto.

Clearingovy systém nemél mandat k tomu, aby paroval nabidky s poptavkou nebo
aby sdm zaddval verejné zakazky. Zménil jiz existujici online platformu Komise tak, aby
¢lenské staty mohly hldsit své potieby zdravotnického vybaveni a aby vyrobci mohli
predkladat nabidky. U¢ast v této platformé a jeji vyuzivani ze strany dodavatel( a

39 Evropska komise: Souhrnna zprava Vyboru pro zdravotni bezpeénost, 22.1.2020.

40 Evropskd komise: Souhrnna zprava Vyboru pro zdravotni bezpeénost, 27.1.2020.
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Clenskych statl byly dobrovolné. Platforma méla pét kategorii vyrobkd, které odrazeji
tematické zaméreni péti pracovnich skupin CCH: osobni ochranné prostiedky,
ventilatory, dalsi Iékarské a nemocnicni vybaveni, testovaci materialy, l1éCiva a o¢kovaci
latky (viz obrdzek 11). Do 30. ¢ervna 2020 nahlasilo prostfednictvim této platformy
sedm ¢lenskych statli potfebu 269 vyrobk(. CCH nema informace o tom, kolik ndkup
platforma zprostfedkovala. V rdmci clearingového systému probéhl v ¢ervenci a srpnu
prdzkum o pouzivani platformy, v némz bylo zjisténo, Ze 63 % ndrodnich kontaktnich
mist CCH klasifikovalo platformu jako dobrou nebo velmi dobrou, avsak méné nez 20 %
ji vyuzilo k prohlizeni nabidek nebo nakupu vybaveni.

Obrazek 11 — Struktura CCH

Clearingové stredisko pro covid-19

Produktové

- Skupina reditelti CCH
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Zdroj: EUD na zakladé Gdaji Komise.

Vyrobci ve tfetich zemich dodali vétSinu ochrannych rousek i vétSinu ostatnich
zdravotnickych potieb a vybaveni, které clenské staty potiebovaly v souvislosti s covid-
19 do 30. ¢ervna 2020. Systém CCH se pokousel vytvofit celounijni prehled soucasnych
a budoucich potieb prostfednictvim série prizkum( vnitrostatnich kontaktnich mist.
Tyto prazkumy se tykaly strategickych oblasti, a to ve velmi citlivé dobé, a rada
¢lenskych statd se jich zacastnila pod podminkou, Ze budou odpovidat anonymné a
jejich odpovédi budou davérné. Priizkumy poskytly prehled toho, u jakych kategorii
vyrobk( a v jakém casovém horizontu (velmi kratky, kratkodoby, strednédoby a
dlouhodoby) se na Urovni EU o¢ekava jejich nedostatek. Clenské staty v souvislosti
s CCH sdélily, Ze s patficnymi zarukami by se takovy priizkum mohl opakovat ¢astéji,
aby se tak podpofilo a koordinovalo zvySeni pfipravenosti. CCH rovnéz navazal
strukturovany dialog s pfislusSnymi odvétvovymi sdruzenimi, zejména pokud jde
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o zdravotnické vybaveni a osobni ochranné prostredky, s cilem Iépe pochopit prekazky
a hlavni problémy dodavatelského fetézce.

Evropsky parlament®* a Rada*? zdlraznily v ndvaznosti na pandemii A/HIN1
v roce 2009 potiebu pravniho zakladu, ktery by ¢lenskym statim umoznil spole¢né
zadavat verejné zakazky v souvislosti s Iékarskymi protiopatfenimi. Rozhodnuti z roku
2013, jehoz ucelem je zlepsit pfipravenost na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
v EU, takovy mechanismus stanovi. Umoznuje ¢lenskym statim za podpory Komise
dobrovolnou ucast na spole¢ném zadavani verejnych zakazek. V roce 2016 jsme pfri
auditu rdmce EU pro Fe$eni pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb*® zjistili, Ze o vyuzivani
tohoto mechanismu spole¢ného zadavani verejnych zakazek na ockovaci latky proti
pandemii nebyl velky zajem.

Vzhledem k prudce rostouci poptavce po osobnich ochrannych prostredcich a
zdravotnickém vybaveni vyvolané pandemii covid-19 dokoncila Komise na zadost
¢lenskych statd do konce ¢ervna 2020 c¢tyri vyzvy k predkladani nabidek (viz tabulka 2)
na zdravotnické a ochranné prostredky. Komise zajistila na Urovni EU koordinaci,
shromazdovala potfeby zucastnénych clenskych statd, vypracovala vsechny
dokumenty potfebné k zahajeni fizeni, vyhodnotila obdrzené nabidky s podporou
hodnotitell z ¢lenskych statl a zadala UspésSnym uchazeciim ramcové zakazky. Tyto
rdmcové smlouvy nabizeji zi¢astnénym Elenskym statlm moznost (nikoli povinnost)
nakupovat dodavky ze svého vnitrostatniho rozpoctu. Se souhlasem zvlastniho fidiciho
vyboru zucastnénych ¢lenskych statl pro verejné zakazky, ktery dohlizi na spolecnd
zaddvaci fizeni, podepsala napfriklad jménem vSech zucastnénych smluvnich stran

41 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2011 o vyhodnoceni opatfeni na fizeni

onemocnéni chfipkovym virem typu A (H1N1) v obdobi 2009-2010 v EU (2010/2153(INI)).

42 74véry Rady — Zku3enosti ziskané v souvislosti s pandemii chiipky A/H1IN1 — zdravotni

bezpecnost v Evropské unii, 13.9.2020.

43 Zvlastni zprava €. 28/2016 Zvladani vaznych preshraniénich zdravotnich hrozeb v EU: byla

prijata dulezita opatieni, ale je tfeba ucinit vice.
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ramcovou smlouvu a ¢lenské staty se mohly po zahdjeni fizeni pfipojit ke spole¢nému
zadavacimu fizeni.

A6 Clenské staty si prostiednictvim ramce pro spole¢né zadavaci fizeni objednaly do
30. ¢ervna 2020 celkem 5,5 milionu rousek, 1 milion rukavic, 55 ventilatort a razné
laboratorni vybaveni. Maximalni hodnota spolecné zakazky na rousky cini pfiblizné 475
milion( EUR (tj. dodavatelé se v pfipadé zadani objedndvek zavazuji poskytnout
ochranné rousky aZ do této vyse) po dobu dvanacti mésicl trvani ramcové smlouvy*?.
Tabulka 2 uvadi objednavky, které zucastnéné ¢lenské staty zadaly v rdmci dohody

o spole¢ném zadavacim tizeni do konce ¢ervna 2020.

Tabulka 2 — Spolecné vyzvy k podavani nabidek na Iékarska protiopatreni
do 30. ¢ervna

Pocet Prvni

Zasobovani Clenskych | podepsana Objednana mnoistvi
stata smlouva

Ochranné bryle, ochrana

dychacich cest, rukavice a
kombinézy 20 8. dubna 1 000 000 rukavic

(SANTE/C3/2020/015)

Ochranné bryle/ ochranné
Stity, ochrana dychacich

cest a ochranné rousky 25 2. dubna 5 550 000 rousek
(SANTE/2020/C3/017)
Ventilatory

26 15. dubna 55 ventilatord
(SANTE/2020/C3/018)
Laboratorni vybaveni

20 4. kvétna | Razné laboratorni vybaveni
(SANTE/2020/C3/019)

Zdroj: EUD, na zakladé informaci poskytnutych Komisi.

# Utedni véstnik Evropské unie: 2020/S 100-238632, 15.5.2020.
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a7 Objedndvky zadané ¢lenskymi staty v ramci mechanismu spole¢ného zadavani
verejnych zakdzek do 30. ¢ervna 2020 se tykaly predevsim rousek a predstavovaly
malou &ast jejich potieb. Clenské staty uplatriuji k uspokojeni vétsiny svych potieb
vnitrostatni postupy zadavani verejnych zakazek. Pro ilustraci Ize uvést, ze 27 ¢lenskych
statd v prvnim semestru roku 2020 dovezlo rousky v souhrnné hodnoté 14 miliard
EUR?. Jeden €Elensky stat si 28. kvétna objednal 3,4 miliardy rousek v hodnoté 2,5
miliardy EUR.

A8 Vramci naseho prezkumu jsme vsem ¢lenskym statiim zaslali kratky dotaznik,
abychom ziskali jejich ndzory na spole¢né zadavaci fizeni. Obrdzek 12 ukazuje, ze
vétsina clenskych statl, které odpovédély, povaZovala systém spolec¢ného zadavani
verejnych zakazek za do jisté miry uziteCny a ceny za pfimérené. Ackoli objem
zdravotnického vybaveni, které ¢lenské staty objednaly prostfednictvim spole¢ného
zaddvaciho fizeni do 30. ¢ervna, je v poméru k celkovym potifebam maly, rdmcové
smlouvy jsou platné po dobu nejméné 12 mésicl a béhem doby platnosti mohou byt
pouzity pro dalsi objedndvky, aniz by bylo nutné opakovat spole¢né zadavaci fizeni.

Obrazek 12 - Vysledek pritizkumu ¢lenskych statt o spole¢ném
zadavacim fizeni

NEUZITECNA
Je dohoda o spoleéném zaddvacim Fizeni SPISE UZITECNA
uziteéna pfi zvladani mimoradnych VELMI UZITECNA
situaci? 2ASADNI

Jsou zadavaci fizeni vyhlasena na zakladé
dohody o spoleéném zadavani vefejnych

zakdazek uziteéna pfi obstaravani SPISE UZITECNA
dodavek, které vase zemé potiebuje pro VELMI UZITEENA ‘
reakci na krizi zptisobenou ZASADNI [

onemocnénim covid-19? \

Jsou ceny, které platite za dodavky ze

zadavacich Fizeni vyhlaSenych na zakladé NEPRIMERENE : |
dohody o spole¢ném zadavani vefejnych PRIMERENE
i Eae i . ]
zakaze!(, pfiméFené ve srovnani's cenami [FERRAISNTIRINNINN | | ' |
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Zdroj: EUD na zékladé odpovédi obdrienych od 18 ¢lenskych statdi.

% Eurostat: Which country imported the most face masks?, pfe¢teno 7.10.2020.

6 Assemblée Nationale: Rapport d’information, 3.6.2020.
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Z Castky 4,5 miliardy EUR, které EU vyclenila na opatfeni v oblasti vefejného
zdravi do 30. ¢ervna 2020, bylo 3,5 miliardy EUR uréeno na dva programy: Investi¢ni
iniciativu pro reakci na koronavirus (CRII) a Nastroj pro mimotadnou podporu (viz
tabulka 1). Do 30. ¢ervna 2020 vétSina prostiedk z téchto 4,5 miliardy EUR, coz
predstavuje pfiblizné 3 % rocniho rozpoctu EU, nebyla Komisi vyplacena.

Investicni iniciativa pro reakci na koronavirus a Evropsky fond solidarity
mohou pfispét k vefejnym vydajim clenskych stata na zdravotni
opatreni souvisejici s covid-19

Investi¢ni iniciativy pro reakci na koronavirus (CRIl a CRII+) byly pfijaty v dubnu
2020 s cilem rozsifit oblast pusobnosti program( financovanych v ramci fondd
soudrznosti na vSechny vydaje souvisejici s krizi covid-19, véetné vydaji na
zdravotnictvi a zdravotni pé¢i v souvislosti s pandemii covid-19%¢. Clenské staty
prerozdélily financni prostredky svych programui soudrznosti tak, aby financovaly
pfislusné lékarské a testovaci vybaveni. Zpusobilost byla zpétné uplatnéna na vydaje
od 1. inora 2020. Sedm ¢&lenskych stati*°provedlo takové zmény v nékterych nebo
vsech svych programech financovani soudrznosti do 30. ¢ervna, pficemz na vydaje na
zdravotni péci souvisejici s onemocnénim covid-19 prerozdélilo 860 milioni EUR
z prosttedkd politiky soudrznosti EU. Tento proces pokracoval po 30. ¢ervnu a
¢lenskym statim byla poskytnuta dalsi financni podpora.

47 Nafizeni 2020/460 ze dne 30. bfezna 2020 a nafizeni 2020/558 ze dne 23. dubna 2020.

“8 Dal$i zpasobild podpora, jako jsou programy pro malé a stfedni podniky a pracovniky
v ramci iniciativy CRII, se tykd hospodaiskych opatreni, ktera jsou predmétem prezkumu
EUD ,, Rizika, vyzvy a prileZitosti spojené s reakci EU na krizi COVID-19 v oblasti hospodarské
politiky“.

4 Italie, Polsko, Rumunsko, Slovensko, Bulharsko, Francie a Litva.
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Cilem EUSF, ktery byl zfizen v roce 2002, je vyjadfit evropskou solidaritu
s Clenskymi staty a kandidatskymi zemémi postizenym prirodnimi katastrofami.
Spolunormotvirci mohou na tento fond v reakci na mimoradné udalosti vyclenit az 500
miliont EUR ro¢né. Tyto prostredky Ize prevést do nasledujiciho roku. Normotvirci EU
rozsitili oblast piisobnosti EUSF tak, aby zahrnovala zavazné mimoradné situace
v oblasti vefejného zdravi po vypuknuti pandemie®’. Pokryva ¢ast vefejnych vydajl
¢lenskych statd na rychlou pomoc lidem postiZzenym onemocnénim covid-19, véetné
Iékarské pomoci. Komise odhadla, Ze EUSF by mohl mit k dispozici az 800 miliond EUR
na podporu vydaja ¢lenskych statli v oblasti verejného zdravi souvisejicich s COVID-
19°%, av3ak do 30. ¢ervna 2020 nebyl pfijat zadny finanéni zavazek.

Komise obdrzela do 24. ¢ervna 2020 celkem 22 zadosti o finan¢ni podporu z EUSF
od 19 ¢lenskych stat(°? a t¥i pfistupujicich zemi*3. Podminkou zpUsobilosti pro podporu
z EUSF je, Ze zemé do Ctyf mésicl od prvniho opatieni, které pfijala k feSeni pandemie,
vynalozila 1,5 miliardy EUR nebo vice nez 0,3 % svého hrubého narodniho diichodu®.
Zpusobilé vydaje zahrnuiji |éCivé pfipravky, vybaveni a zdravotnické prostiedky,
laboratorni analyzy, osobni ochranné prostredky, zvlastni pomoc obyvatelstvu a vyvoj
ockovacich latek nebo lééivych pfipravk(®®. Maximalni vy$e pfispévku z EUSF, ktery
muzZe clensky stat obdrzet, je:

— 2,5 % celkové ¢astky zpUsobilych vefejnych vydaja nizsich nez 1,5 miliardy EUR
v cendch roku 2011 nebo 0,3 % jeho HND plus

— 6% celkové vyse zpUsobilych verejnych vydajl nad stejnou prahovou hodnotu.

0 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/461 ze dne 30. bfezna 2020, kterym se
méni natizeni Rady (ES) ¢. 2012/2002 za ucelem poskytnuti finanéni pomoci ¢lenskym
statim a zemim, se kterymi se jedna o jejich pristoupeni k Unii, jeZ jsou vazné postizeny
zavaznym ohroZenim verejného zdravi.
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Evropska komise: Covid-19 — Fond solidarity EU.

52 Belgie, Ceska republika, Némecko, Estonsko, Irsko, Recko, Spanélsko, Francie, Chorvatsko,

Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Madarsko, Rakousko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko a
Slovinsko.

53 Albanie, Cernd Hora a Srbsko.

> Evropskd komise: Covid-19 — Fond solidarity EU.

> Nafizeni Rady (ES) ¢. 2012/2002 o zfizeni Fondu solidarity Evropské unie, ¢lanek 3, bod 2
pism. e).
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Nastroj EU pro mimoradnou podporu dopliiuje opatfreni ¢lenskych statu
a Komise

53 Nastroj pro mimoradnou podporu (ESI) je doplfikovym nastrojem primo fizenym
Komisi. Lze jej vyuZit k intervenci nad rdmec Usili vynaloZzeného v rdmci programu
rescEU, rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU o vazinych preshranic¢nich zdravotnich hrozbach
nebo jinych vnitrostatnich a unijnich iniciativ. Pfi aktivaci nastroje pro mimoradnou
podporu na covid-19 v dubnu 2020 byly poskytnuty prostfedky v celkové vysi 2,7
miliardy EUR. Do ¢ervna 2020 vyclenila Komise na ESI opatfeni témér 2 miliardy EUR
(viz obrazek 13). Na ,,balicek opatieni v oblasti mobility” na podporu prepravy
zdravotnického vybaveni a prfesunu pacientl a zdravotnickych tym0 mezi ¢lenskymi
staty pridélila 220 miliont EUR. Déle vyclenila 100 miliond EUR na ndstroj pro nakup
zadkladniho zdravotnického materidlu uréeného k distribuci ¢lenskym statim a 1,5
miliardy EUR na financovani pfredbéznych dohod o nakupu ockovacich latek.

Obrazek 13 — Pridélovani prostfedki z nastroje pro mimoradnou
podporu do 30. ¢ervna 2020

Nastroj pro mimoradnou podporu
(ESI)

Nafizeni ze dne 14. dubna 2020
Rozpodet 2 700 miliond EUR

Rozhodnuti o financovani
18. ¢ervna 2020

Rozhodnuti o financovani
24. dubna 2020

320 miliont EUR 1 500 miliont EUR

{ N\
,,Baliek opatteni v oblasti mobility:“

doprava lékafského persondlu,
vybaveni a pacient(

Podpora vyvoje a nasazeni bezpecné
a ucinné vakciny proti covid-19

Nakupy souvisejici se zdravim

Zdroj: EUD na zékladé rozhodnuti Komise o financovani C(2020) 2794 final a C(2020) 4193 final.
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EU podporuje vyzkum a vyvoj lécby a
ockovacich latek proti covid-19

Evropskd agentura pro lécivé pfipravky (EMA) je decentralizovana védecka
agentura odpovédna za ochranu a podporu verejného zdravi a zdravi zvirat
prostfednictvim hodnoceni humannich a veterinarnich Iécivych pfipravk( a dohledu
nad nimi. Koordinuje hodnoceni a monitorovani léCivych pfipravkd, vypracovava
technické pokyny a poskytuje védecké poradenstvi zadavatellim. Komise na zdkladé
védeckého stanoviska agentury EMA, které stanovi pro urcity IéCivy pfipravek pozitivni
pomér prinosl a rizik, udéluje registraci tohoto ptipravku. V roce 2018 zverejnila
agentura EMA plan pfipravy a reakce na vznikajici zdravotni hrozby, ktery vychazi ze
zkusenosti ziskanych z pandemie chiipky HIN1 v roce 2009 a z epidemie viru Ebola
v zapadni Africe v letech 2014-2016. Cilem planu v pfipadé ohrozeni zdravi je splnit
tyto cile:

— iniciovat a koordinovat védecké a regulaéni ¢innosti, do nichZ jsou zapojeny
vSechny zucastnéné strany (napf. odborniky EMA, pfislusné vnitrostatni organy,
ECDC, Komisi);

— Tidit diskuse o vyvoji, registraci a dozoru nad pfrislusnymi lécivymi pripravky
(napriklad ockovacimi latkami a antivirotiky proti pandemické chfipce);

— poskytnout Komisi, pfislusSnym vnitrostatnim organtim, orgdnim verejného zdravi
¢lenskych statl a ECDC vysledky jejich dokumentdrniho pfezkumu moznych
ockovacich latek proti pandemické chtipce a chtipkovych antivirotik;

— poskytovat podporu mezindrodnim partneriim (napf. WHO) a zuéastnénym
strandm zapojenym do vyzkumu a vyvoje lécivych pfipravkd.

V souladu se svym planem pripravenosti prijala agentura EMA v reakci na
pandemii fadu opatreni. Ta se zaméfila na prevenci a zmirnéni moznych naruseni
dodavek lécivych pripravkl a na podporu rychlych regula¢nich opatreni na vyvoj,
registraci a sledovani bezpecnosti [é€by a ockovacich latek proti covid-19 (viz
obrdzek 14). Reakce agentury EMA na pandemii fidi pracovni skupina pro covid-19
podporovana ¢tyfmi meziagenturnimi pracovnimi mechanismy. Kazdy tyden se konaji
koordinacni schizky s Komisi a ECDC. Agentura EMA v obdobi do 30. ¢ervna
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neoznamila Zzadné naruseni doddvek IéCivych pfipravkd pouzivanych v IéCbé covid-19
nebo jinych onemocnéni.

Obrazek 14 — Casova osa hlavnich opatieni agentury EMA v reakci na
covid-19 do cervna 2020

13. BREZNA:

* EMA prestava uctovat poplatky za 18. BREZNA:
11. BREZNA: védecké poradenstvi pro potencialni * EMA se Ucastni jako pozorovatel
5 D.ne 11. bF.ezna 2020 Svétovs ockovaci latky a zpUsoby lé¢by poradni skupiny Komise pro

' onemocnéni covid-19. . covid-19.

2 iaveinichalonednizace Kaiikuie * Subjekty pracujici na vyvoji ® Poradni skupina formuluje pokyny

Sifeni onemocnéni COVID-19 jako

" potencialnich 1ékd ¢i ockovacich EU ke koordinovanym opatrenim
pandemii. . . .- - = ’
latek proti onemocnéni covid-19 fizeni rizika vychazejici z védeckych
byly vyzvény, aby kontaktovaly EMA poznatkd.
prostfednictvim elektronické posty.
|
v
25./31. BREZNA: 17. DUBNA:
* EMA zverejiiuje pokyny pro ® EMA, ¢lenské staty EU a subjekty
sponzory probihajicich klinickych z farmaceutického primyslu zahajily 4. KVETNA:
hodnoceni, aby zajistila integritu provoz zrychleného monitorovaciho * EMA zvefejiiuje své iniciativy pro
svych studii a bezpe¢nost G¢astnikd * systému, ktery ma pomoci * urychleni podpory vyvoje a
hodnoceni. predvidat a zmirfiovat problémy hodnoceni |é¢by a oc¢kovacich latek
* EMA ustavila pracovni skupinu pro s dodavkami klicovych Iéku proti onemocnéni covid-19.
covid-19 (COVID-ETF), ktera fidi a pouzivanych pro lécbu pacientt
organizuje jeji odezvu na pandemii. s onemocnénim covid-19.
|
4
31. KVETNA: 16. CERVNA
* EMA ozndmila, Ze vedla jednani se 8. CERVNA EMA je v kontaktu se subjekty, které
subjekty, jez pracuji na vyvoji 40 * VVybor EMA pro humanni lécivé vyvijeji:
potencialnich zpGsob lé¢by a 12 * pfipravky (CHMP) oficialné * * 132 potencialnich zplsob lécby
ockovacich latek proti covid-19. podminéné zaregistroval onemocnéni covid-19 a
* Dvé ockovaci latky jsou v prvni fazi remdesivir. * 34 potencialni o¢kovacich latek
klinického hodnoceni. proti onemocnéni covid-19.

Zdroj: EUD na zakladé udajd EMA.

Agentura EMA nam sdélila, Ze je v pravidelném kontaktu se subjekty, které se
zabyvaji vyvojem |éCby a ockovacich latek proti covid-19, a do 30. ¢ervna 2020
vypracovala devét postupu védeckého poradenstvi (o prislusnych testech a
pozadovanych studiich). Pouziva zrychlenou metodu védeckého hodnoceni ockovacich
latek a Iékl proti covid-19 s cilem usnadnit rychlé uvadéni téchto pripravkd na trh.
Podle pravnich predpist EU v oblasti IéCivych pFipravku je standardni lhlta pro
hodnoceni IéCivého pripravku nejvyse 210 pracovnich dnl. Agentura EMA a Komise
vSak budou Zadosti o registraci pripravk( na covid-19 zpracovavat rychleji, coz mlize
zkratit InGtu pro schvaleni na pfiblizné 150 pracovnich dnl. Agentura EMA provadi



prabézny prezkum dlkaz( tykajicich se nového |éCivého pfipravku a prezkoumava

udaje, jakmile jsou k dispozici béhem vyvojového procesu. To ji umoznuje jesté vice

7 vz

urychlit nasledné formalni posouzeni Zadosti o registraci. Agentura EMA timto
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zpUsobem vyhodnotila prvni IéCivy pripravek k 1é¢bé covid-19, remdesivir. Své védecké

stanovisko poskytla dne 25. ¢ervna 2020 a dne 3. ¢ervence 2020 umoznila Komisi

registraci (viz ramecek 1).

Podminéna registrace je regulacni mechanismus EU, ktery ma usnadnit véasny

pristup k léCivym pfipravkim, které spliuji nenaplnénou lékafskou potiebu, a to

i v naléhavych situacich, jako je sou€asna pandemie. Tento typ schvaleni umoziuje

agenture EMA doporucit IéCivy pripravek k registraci s méné Uplnymi Gdaji, nez se

bézné pozaduje, pokud pfinos okamzité dostupnosti IéCivého pFipravku pro
pacienty prevazuje nad rizikem vyplyvajicim ze skutecnosti, Ze dosud nejsou
k dispozici vSechny udaje. Nasledné musi byt pfedloZzeny dalsi udaje o kvalité
|éCivého pripravku i konec¢né Udaje o Umrtnosti.

Prikladem toho byla zrychlena Ih(ta pro pfipravek remdesivir, experimentalni
antivirovy lécivy pfipravek vyvinuty poprvé v roce 2009. Poté, co agentura EMA
v dubnu 2020 doporucila pouziti ptipravku remdesivir v dobré vife

(tzv. compassionate use, tj. pouziti bez registrace) u nékterych pacientt

s onemocnénim covid-19, doporucila udélit podminénou registraci do poloviny
roku 2020.

Harmonogram schvalovani pripravku remdesivir

3. DUBNA: 11. KVETNA: 25. CERVNA:
EMA poskytla doporuceni EMA doporuduje rozsitit pouZziti Prvni |é¢ba onemocnéni covid-19
ohledné poufziti Iéku remdesiviru v dobré vife na pacienty, ktefi je doporucena ke schvaleni EU.
v dobré vire (tzv. nejsou na mechanické ventilaci.
compassionate use).
. < ) I\ G@ (@ P\ P\
T/ T/ NN
30. DUBNA: 12. KVETNA: 8. CERVNA 3. CERVENCE
Je zahdjen prabézny Rozhodnuti EMA EMA obdrzela zadost Schvaleno pro registraci
prezkum pouZziti o planu pediatrického o podminecnou registraci v EU pod smyslenym
remdesiviru pro vyzkumu prvni |éCby covidu-19 v EU. nazvem Veklury.

onemocnéni covid-19.

Zdroj: EUD na zakladé agentury EMA.
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Evropska rada na svém zasedani dne 10. bfezna 2020 oznacila vyzkum a inovace
tykajici se onemocnéni covid-19, zejména pokud jde o oc¢kovaci latku, za hlavni prioritu
FeSeni pandemie®®. Dne 7. dubna 2020 zvefejnila Komise kratkodoby akéni plan
s deseti prioritnimi opatfenimi pro strukturovani a koordinaci vyzkumnych ¢innosti
v EU®’. Plan se zamérfuje na mobilizaci finan¢nich prostfedkd na vyzkum souvisejici
s onemocnénim covid-19 a na koordinaci Usili v celé EU. Komise napfiklad vytvofila
platformu pro vyzkum a inovace v oblasti koronaviru, umoziujici ziskat prehled
o vyzkumnych a inovacnich projektech a iniciativach podporovanych EU s cilem bojovat
proti $ifeni koronaviru a zvysit pfipravenost na dalsi epidemie®®. Komise strukturovala
svou podporu vyzkumu a inovaci v reakci na pandemii do sedmi obecnych témat:
pfipravenost a reakce, diagnostika, 1é¢ba, oc¢kovaci latky, vybaveni a vyroba, genderova
rovnost pfi pandemii a celosvétova spoluprace.

Financni prostredky EU na vyzkumné projekty v oblasti zdravi
v souvislosti s onemocnénim covid-19

Komise vyclenila z rozpoc¢tu EU do 30. ¢ervna 2020 celkem 547 milion EUR na
financovani vyzkumu a inovaci v souvislosti s onemocnénim covid-19 (viz tabulka 3).

6 Zavéry predsedy Evropské rady v ndvaznosti na videokonferenci ohledné nakazy covid-19,

10. brezna 2020.

7 Evropskd komise: ,,ERAvsCoronavirus’ Action Plan, 7.4.2020.

8 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-

innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
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Tabulka 3 - Financni prostredky EU vyclenéné na vyzkum a inovace
souvisejici s onemocnénim covid-19 do 30. ¢ervna 2020

H2020 Vyzva k vyjadreni zajmu na projekty souvisejici s covid- 178
19, leden a kvéten 2020

Iniciativa pro inovativni |éCiva 72
Ptispévek ke koalici pro inovace v pfipravenosti na epidemie 100
Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych 25
hodnocenich

Partnerstvi vefejného a soukromého sektoru se zamérenim na
vyzkum infekénich nemoci v subsaharské Africe

Vyzva k rychlé reakci na covid-19 v Evropském inovacnim a 6
technologickém institutu pro zdravi 2020

Pilotni projekt v ramci ndstroje Evropské rady pro inovace 166
,Accelerator”

Vyclenéné prostredky celkem 547

Zdroj: Evropska komise.

Komise napred dne 31. ledna 2020 vyclenila 10 miliont EUR v rdmci programu
Horizont 2020 na financovani vyzkumu covid-19, a to s vyuZitim ustanoveni svého
pracovniho programu, ktery jiz pocital s vyClenénim této ¢astky v pfipadé mimoradné
situace v oblasti vefejného zdravi (v souladu s finanénim nafizenim®?). Tyto finanéni
prostfedky byly do konce bfezna navySeny na 48 milion EUR na podporu 18 projekt(
(z 89 zpUsobilych projektovych Zadosti), které vyvijeji o¢kovaci latky, diagnostiku, nové
|ééebné postupy a monitorovaci systémy®. V kvétnu 2020 zverejnila Komise dalsi
vyzvu k podavani zadosti o financovani s celkovym rozpoc¢tem 130 miliond EUR na
podporu 23 projektG®*. Také v ramci Iniciativy pro inovativni lé¢iva, kterad pfedstavuje
partnerstvi vefejného a soukromého sektoru mezi Komisi a farmaceutickym
pramyslem, byla v bfeznu zvefejnéna vyzva k poddvani zadosti o financovani. Vybrano
bylo osm projektd zamérenych na diagnostiku a vyvoj l1éCby, které obdrzi celkem 117

5% Natizeni 2018/1046, ¢lanek 195.
0 Tiskovd zprava Evropské komise, 6.3.2020.

61 Tiskova zprava Evropské komise, 19.5.2020.
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miliont EUR, z ¢ehoZ 72 miliont EUR tvofi granty z evropského rozpoétu®?. V dubnu
2020 vyclenila Komise dalSich 166 miliont EUR prostfednictvim programu EU pro
urychleni podnikani — Evropské rady pro inovace — 72 spole¢nostem, které pracuji na
inovativnich projektech tykajicich se onemocnéni covid-19%2,

Podpora vyzkumu a vyvoje ockovacich latek

Pfedmétem dvou z 18 projekt(i programu Horizont 2020, vybranych pro
financovani v breznu 2020, je vyvoj ockovacich latek. Spole¢né obdrzi 5,7 milionu
EUR®*. Kromé toho Komise v bfeznu a éervnu poskytla zaruky za avéry dvéma dalsim
spole¢nostem, které provadéji vyzkum ockovacich latek proti covid-19, prostfednictvim
programu InnovFin v rdmci programu Horizont 2020 spravovaného Evropskou
investi¢ni bankou. Evropska investi¢ni banka vyjednala tyto zaruky na zakladé povéreni
Komise v ramci tvérovych bali¢kd ve vysi 80 miliont EUR pro jednu spole¢nost® a 100
milion EUR pro druhou®®.

Dne 17. ¢ervna 2020 zverejnila Komise svou strategii pro ockovaci latky, jejimz
cilem je podpotit a urychlit celosvétové Usili o vyvoj a pouzivani o¢kovacich latek proti
covid-19 v ¢asovém ramci 12 az 18 mésict®’. Na zdkladé dohody mezi ¢lenskymi staty a
Komisi je Komise povéiena uzavienim predbéznych dohod o ndkupu s vyrobci
ockovacich latek. Smluvnimi stranami této dohody je vSech 27 ¢lenskych stat(. Aby byl
tento zavazek splnén, bude nutné provadét klinicka hodnoceni a soubézné investovat
do vyrobni kapacity, aby bylo mozné rychle vyrobit miliony davek ockovacich latek.
Strategie spociva na dvou pilitich:

—  zajisténi vyroby ockovacich latek v EU a dostatecnych zdsob pro jeji ¢lenské staty
prostfednictvim predbéznych dohod o ndkupu s vyrobci o¢kovacich latek;

62

Tiskova zprdva Evropské komise, 12.5.2020.

8 Tiskovd zprava Evropské komise, 8.6.2020.

 Internetova stranka Evropské komise zaméfend na iniciativy v oblasti o¢kovacich latek proti

koronaviru, pre¢teno 31.7.2020.

8 Tiskova zprava Evropské komise, 16.3.2020.

66

Tiskova zprdva Evropské komise, 11.6.2020.

67 sdéleni Evropské komise: Strategie EU pro ockovaci latky proti covid-19, 17.6.2020.
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—  pfizpUsobeni regulac¢niho ramce EU soucasné naléhavé situaci a vyuZiti stavajici
regulacni flexibility.

Komise vyjednala predbézné dohody o nakupu s fadou vyrobcli ockovacich latek
s cilem zajistit pravo na nakup urcitého poctu davek ockovaci latky v daném ¢asovém
ramci vyménou za financovani ¢asti pocatecnich nakladl vyrobcll. Do konce listopadu
doséhla dohody se 3esti vyrobci o¢kovacich latek, aby ziskala az 2 miliardy dédvek®. To
prenasi néktera rizika vyvoje ockovacich latek ze soukromého do verejného sektoru.
Do 30. ¢ervna 2020 vyclenila Komise 1,5 miliardy EUR na financovani téchto
predbéznych dohod o ndkupu z ndstroje EU pro mimoradnou podporu ve vysi 2,7
miliardy EUR®?, Tyto prostfedky budou pfedstavovat zalohu na o¢kovaci latky, které
¢lenské staty zakoupi, a to za podminek zadavani vefejnych zakazek, které EU
vyjednala v pfedbéZznych dohodach o nakupu. Aby se zmirnilo pfirozené riziko spojené
s vyvojem ockovacich latek a aby bylo mozné ziskat ockovaci latky rychle a
v dostatecném mnoistvi, investuje Komise do rfady vakcinacnich technologii a
spolecnosti. Soucasti této strategie je i grant ve vysi 100 milion EUR pfidéleny Koalici
pro inovace v pripravenosti na epidemie (viz tabulka 3).

Komise a EMA mohou podpofit vyvoj ockovacich latek vyuZitim stdvajici flexibility
regulacniho procesu pro schvalovani léCivych pfipravkd, jako jsou: zrychleny postup
schvalovani, flexibilita, pokud jde o oznacovani a baleni, a docasné odchylky od
nékterych ustanoveni pravnich predpist o geneticky modifikovanych organismech
(GMO) pro oc¢kovaci latky a IécCivé pripravky obsahujici GMO.

Siteni dezinformaci o viru a jeho 1é¢bé predstavuije riziko pro Gcinnost opatteni a
financovani EU na podporu vyvoje ockovacich latek proti covid-19. V bfeznu a dubnu
2020 oznadila Evropska rada’® a Evropsky parlament’* dezinformace souvisejici
s onemocnénim covid-19 za vyzvu v oblasti vefejného zdravi a znovu zopakovaly sv(j
zdvazek proti témto dezinformacim bojovat. Vysoky predstavitel Unie pro zahraniéni

% Tiskové zpravy Evropské komise, 14.8.2020; 18.9.2020; 8.10.2020; 11.11.2020, 17.11.2020,
25.11.2020.

8 Rozhodnuti Komise ze dne 18.6.2020, kterym se méni rozhodnuti C(2020)2794, pokud jde
o financovdni nastroje pro ockovaci latky.

70

Spolecné prohlaseni ¢lenl Evropské rady, 26.3.2020.

71 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. dubna 2020.
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véci a bezpeénostni politiku a Komise v ¢ervnu 202072 spoleéné sdélili, Ze pandemii
covid-19 provazela bezprecedentni ,informacni epidemie”, tedy zaplava ¢asto
nepravdivych nebo nepresnych informaci, kterd mlze vyvolat zmatek a ned(ivéru a
narusit u¢innou reakci v oblasti verejného zdravi. Na téchto ¢innostech se podilely
,zahraniéni subjekty a nékteré tfeti zemé, zejména Rusko a Cina, [které] se zapojily do
cilenych ovlivihovacich operaci a dezinformacnich kampani v souvislosti s pandemii
COVID-19 v EU, jejim sousedstvi i celosvétoveé“’3,

Ackoli dopad vystaveni dezinformacim souvisejicim s onemocnénim covid-19
nelze presné vycislit, pokles proockovanosti o nékolik procentnich bodl mlze mit
vyznamny dopad na verejné zdravi, jak ukazuje narust ptipad( spalnicek v EU
v poslednich letech’®. Prizkum vefejného minéni provedeny v ¢ervenci a srpnu 2020
zjistil, Ze o néco vice nez polovina dotazovanych osob v Polsku (56 %), Madarsku (56 %)
a Francii (59 %) by pfijala o¢kovaci latku covid-197°. V navaznosti na vyzvu
k predkladani projektd, ktera byla uzaviena v ¢ervnu 2020, bude Komise financovat
vyzkum v oblasti nizkého vyuzivani ockovacich latek a vahavosti vici ockovani.

Spole¢né vyzkumné stiedisko nds informovalo, Ze od Unora 2020 identifikovalo
nékolik tisic poloZek dezinformaci souvisejicich s onemocnénim covid-19, které se Sifi
denné. Jsou seskupeny do desitek pribéhd s opakujicimi se tématy (napr. technologie
5G, Bill Gates, hydroxychlorochin, vdhavost viic¢i o¢kovani) a néktera vyvijejici se
témata (napfriklad infekce mezi migranty). V dobé do 30. ¢ervna 2020 zjistilo spole¢né
vyzkumné stfedisko nejvyssi objemy téchto polozek v Italii, Némecku, Spanélsku,
Bulharsku a Francii. Komise uvedla 30. bfezna 2020 do provozu internetovou stranku
,Boj proti dezinformacim“’é.

72 Spoleéné sdéleni Komise a vysokého predstavitele Unie pro zahraniéni véci a bezpeénostni

politiku: Boj proti dezinformacim o COVID-19 — pravda a myty, 10.6.2020.

2 Tamtéi.

74

WHO: Measles cases spike globally due to gaps in vaccine coverage, 29.11.2018.

75 IPSOS: Global Attitudes on a COVID-19 Vaccine, srpen 2020.

6 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/fighting-

disinformation_en
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Zavérecné poznamky

Cilem tohoto prezkumu neni dospét k zavéru o vysledcich a dopadu opatreni
pfijatych Komisi a agenturami EU na podporu reakce v oblasti vefejného zdravi na
covid-19, zejména vzhledem k tomu, Ze v dobé vypracovavani této zpravy se tato
opatreni stale vyvijeji. MlZeme vSak upozornit na nékteré vyzvy, s nimiz se EU potyka
pfi podpore reakce ¢lenskych statli v oblasti vefejného zdravi na onemocnéni covid-19.

Rozsah a rychlost poZzadované reakce na pandemii pfedstavovaly vyzvu pro
vSechny verejné orgdny. Pravomoc EU reagovat na preshrani¢ni zdravotni hrozby,
véetné této pandemie, byla stanovena v roce 2013 a v souladu s jejimi zavazky
vyplyvajicimi ze Smlouvy je pomérné omezend. Zaméruje se na podporu opatreni
¢lenskych statd, koordinaci (prostifednictvim Vyboru pro zdravotni bezpecnost),
usnadnéni (vytvorenim ramcovych smluv o spole¢ném zadavani vefejnych zakazek,
které budou ¢lenské staty vyuzivat) a shromazdovani informaci/posouzeni rizik
(prostfednictvim ECDC). Pandemie pfedstavovala bezprecedentni test téchto roli, jak
doklada omezené vyuzivani spolecného zadavani verejnych zakazek a vyzva, s niz se
ECDC potykd v oblasti shromazdovani a analyzy udaj.

Pro EU bylo vyzvou, aby urychlené doplnila opatfeni pfijata v rdmci své formalni
plUsobnosti o dalsi opatfeni na podporu reakce verejného zdravi na krizi. Tyto
zkusenosti mohou poskytnout pouceni pro jakoukoli budouci reformu pravomoci EU
v této oblasti.

Zadavani verejnych zakazek na zdravotnické potreby v souvislosti s pandemii bylo
narocné. Zaddavani verejnych zakazek na osobni ochranné pomucky na drovni EU, at uz
prostfednictvim mechanismu spole¢ného zaddvani verejnych zakdzek nebo zdsob
resctU, bylo ve srovndni s tim, co Clenské staty zakoupily prostfednictvim
vnitrostatnich postup( zadavani verejnych zakazek, omezené. Systém CCH Komise
umoznil dialog a sdileni informaci s ¢lenskymi staty a odvétvovymi subjekty, pokud jde
o poptavku po zdravotnickém vybaveni a jeho nabidku. Clenské staty vyuzivaly nastroj
Komise pro navazovani kontakt(l pti zadavani vefejnych zakazek na osobni ochranné
pomucky v omezené mire.
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Dalsi vyzvou je podpora vyvoje a zajisténi doddvek test(, |é¢ebnych postupl a
ockovacich latek souvisejicich s onemocnénim covid-19. Kromé toho muze byt Uspésné
pouzivani o¢kovacich latek ohroZzeno dezinformacemi souvisejicimi s onemocnénim
covid-19 a jeho negativnimi ucinky na vefejné zdravi, zejména v dusledku vahavosti
vUci oc¢kovani.

Tuto zprévu o pfezkumu pfijal senét |, jemu? pfedseda Samo Jereb, ¢len Ugetniho
dvora, v Lucemburku dne 21. prosince 2020.

Za Uéetni dvir

Klaus-Heiner Lehne
predseda



Zkratkova slova a zkratky

CCH: clearingovy systém Komise

CDC: strediska pro kontrolu a prevenci nemoci

CEPI: prispévek ke koalici pro inovace v pfipravenosti na epidemie
CRII: Investicni iniciativa pro reakci na koronavirus

ECDC: Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci
EMA: Evropska agentura pro |écivé pripravky

ERA: Evropsky vyzkumny prostor

EUSF: Fond solidarity Evropské unie

EWRS: systém v€asného varovani a reakce

FFP: oblicejova maska s filtrem

GMO: geneticky modifikovany organismus

H2020: Horizont 2020

HSC: Vybor pro zdravotni bezpecénost

IHR: mezindrodni zdravotni predpisy

IMI: Iniciativa pro inovativni |éCiva

OOP: osobni ochranné prostredky

SPPSC: Ridici vybor pro zvlastni zaddvaci fizeni

TESSy: Evropsky systém dozoru

UCPM: mechanismus civilni ochrany Unie

WHO: Svétova zdravotnicka organizace
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Slovnik pojmu

A/H1N1: pandemie praseci chfipky v roce 2009 byla chfipkovou pandemii, ktera trvala
priblizné 19 mésicll, od ledna 2009 do srpna 2010, a byla druhou ze dvou pandemii viru
chfipky HIN1 (prvni byla Spanélska pandemie chfipky v letech 1918-1920).

Dezinformace: prokazatelné falesna nebo zavadeéjici informace, ktera vznika,
prezentuje se a Sifi se za U¢elem ekonomického prospéchu nebo Umysiného klamani
verejnosti a mlzZe privodit vefejnou Ujmu.

Globalni program zdravotni bezpecnosti: skupina 69 zemi, mezinarodnich organizaci a
nevladnich organizaci a podnikd ze soukromého sektoru, které se spojily za ucelem
dosazZeni vize svéta bezpecného a zabezpeceného pred globalnimi zdravotnimi
hrozbami, které infekéni nemoci predstavuiji.

Lékarska protiopatieni: Siroké spektrum zdravotnickych prostiedkd, véetné
biologickych produktd a osobnich ochrannych prostredkd, které maji zasadni vyznam
pro minimalizaci nemocnosti a Umrtnosti v pfipadé rozsahlého ohrozZeni vefejného
zdravi.

Mezinarodni zdravotni predpisy: pravné zavazny ndastroj mezinarodniho prava, poprvé
pfijaty Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1969 a naposledy revidovany

v roce 2005, jehoz cilem je mezinarodni spoluprace v oblasti prevence, ochrany,
kontroly a zajiSténi reakce verejného zdravi na mezindrodni Sifeni nemoci.

Oblicejova maska s filtrem: respiratory, které jsou zcela nebo v zasadni mife vyrobeny
z filtra¢niho materidlu. Aby mohla byt maska klasifikovana jako FFP2 podle evropskych
norem, musi filtrovat nejméné 94 % castic prenasenych vzduchem. Aby mohla byt
maska klasifikovana jako FFP3 podle evropskych norem, musi filtrovat nejméné 99 %
Castic prenasenych vzduchem.

Vahavost viici ockovani: zpozdéni v pfijeti nebo odmitnuti o¢kovacich latek navzdory
dostupnosti sluzeb oc¢kovani.

Zavadéjici informace: nepravdivé informace bez ohledu na umysl klamat nebo
zpUsobit Skodu.
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Pandemie onemocnéni covid-19 klade na systémy
verejné zdravotni péce na celém svété znacné
naroky. Tento pfezkum se vénuje opatienim,
ktera Komise a agentury EU prijaly, aby clenskym
statim pomohly v ramci vefejné zdravotni péce
na tuto pandemii reagovat. Zjistovali jsme, jak
clenské staty vyuzily existujici ramec EU urceny

k Feseni takovychto hrozeb a dalsi hlavni
dopliujici opatieni podniknuta Komisi a
agenturami EU do ¢ervna 2020. Prezkum se
zabyva prijatymi opatifenimi a upozornuje na
nejvétsi vyzvy.

EVROPSKY UCETNi DVUR
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1615 Lucemburk
LUCEMBURSKO

Tel.: +352 4398-1
Dotazy: eca.europa.eu/cs/Pages/ContactForm.aspx

Internetova stranka: eca.europa.eu
Twitter: @EUAuditors
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