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Zhrnutie

Cinski Gradnici informovali Svetovu zdravotnicku organizéciu (WHO) o ohnisku
pripadov ,virusovej pneumonie nezname;j priciny“ vo Wu-chane 3. janudra 2020. WHO
oznacila COVID-19 za pandémiu 11. marca 2020. Do 30. juna 2020 bolo
v EU/EHP/Spojenom kralovstve nahlasenych 1,5 miliéna pripadov COVID-19 a 177 000
amrti.

V Zmluve o fungovani Eurépskej Gnie sa EU poveruje obmedzenymi povinnostami
v oblasti verejného zdravia, za ktoré nesu v prvom rade zodpovednost ¢lenské staty.
Pravny rdmec z roku 2013, ktory sa tyka opatreni na Grovni EU na rie$enie
cezhraniénych zdravotnych hrozieb vratane pandémii, udeluje EU podpornd
a koordina¢nu ulohu a stanovuje pravne povinnosti pre ¢lenské Staty v niekolkych
oblastiach vratane varovania, dohladu, pripravenosti a koordinacie reakcie:

— Komisia podporuje vymenu informdcii medzi ¢lenskymi Statmi prostrednictvom
Vyboru pre zdravotnu bezpecnost a organizuje ramcové zmluvy o spolo¢nom
obstaravani zdravotnickych protiopatreni.

— Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) vykonava
epidemiologicky dohlad, poskytuje hodnotenie rizik a vedecké poradenstvo
a spolupracuje s inymi centrami pre kontrolu choréb na celom svete
a so Svetovou zdravotnickou organizaciou.

Okrem opatreni planovanych v ramci EU pre cezhraniéné ohrozenia zdravia z roku
2013 Komisia a agentiry EU v rdmci prvotnej reakcie na krizu prijali aj opatrenia
na ulahcenie dodavok zdravotnickych potrieb, podporu vyskumu v oblasti testovania,
lieCebnych postupov a vakcin a na ulahCenie vymeny informacii medzi ¢lenskymi
$tatmi. Z rozpoctu EU bola poskytnutad podpora na cely rad opatreni vratane vytvarania
zasob zdravotnickeho vybavenia, vyskumu COVID-19 a predbeinych doh6d o ndkupe
vakein. EU rozsirila rozsah vydavkov opravnenych na financovanie v oblasti stdrznosti
tak, aby zahfnali verejné vydavky na zdravie v suvislosti s ochorenim COVID-19.



Tento dokument nie je auditorskou spravou, ale preskimanim prvotnej reakcie EU
na pandémiu, ktoré sa zaklada najma na verejne dostupnych informaciach alebo
materialoch ziskanych osobitne na tento Ucel. Zameriavame sa na opatrenia prijaté od
3. januara do 30. juna 2020. Tento ¢asovy ramec sme si vybrali, aby sme sa zamerali
na prvotnu reakciu EU na tuto pandémiu. Skimali sme:

— vyuZivanie rdmca EU na riedenie cezhraniénych ohrozeni zdravia,

— dodatoéné opatrenia, ktoré prijala Komisia a agentury EU na podporu
poskytovania zasob zdravotnickych a osobnych ochrannych prostriedkov,

— podporu EU pre vyskum a vyvoj testov, lie¢ebnych postupov a vakcin proti
ochoreniu COVID-19.

ECDC vypracovalo do konca juna 2020 11 rychlych posudeni rizik v suvislosti
s ochorenim COVID-19, ktoré zahinali rozsiahle posudenia rizik prenosu ochorenia
COVID-19 pre regién EU/EHP/Spojené kralovstvo na zéklade scendrov. Clenské $taty
vyuzivali vnutroStatne postupy obstardvania na ndkup prevaznej vacsiny ochrannych
a zdravotnickych pomdcok, ktoré potrebovali, a z rozpo¢tu EU bola do 30. juna 2020
na podporu opatreni v oblasti verejného zdravia vyélenend suma 4,5 mld. EUR. VacsSina
tychto penazi nebola do 30. juna vycerpana.

Upozorfiujeme na niektoré vyzvy, ktorym EU &eli pri podpore reakcie élenskych
Statov v oblasti verejného zdravia na ochorenie COVID-19. Patri medzi ne stanovenie
vhodného rdmca pre cezhranicné ohrozenia zdravia, ako je pandémia COVID-19,
ulahéenie dodavok potrebného vybavenia v ¢ase krizy a podpora vyvoja vakcin.



Uvod

Prvé nahlasené pripady ochorenia COVID-19 v Cine v decembri 2019 boli spajané
s trhom so zvieratami v meste Wu-chan. NajstarSie informacie o priznakoch tychto
pripadov boli z 8. decembra 2019. Nasledne sa v Cine zistili skorsie pripady COVID-19
z novembra 20192, ako aj mozZny vyskyt vo Franctzsku® v tom istom mesiaci. Hovorca
Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) potvrdil, Ze virus pravdepodobne cirkuloval
bez toho, aby bol rozpoznany, este skor ako v decembri 2019%. Cinska narodna
zdravotnicka komisia 20. januara 2020 potvrdila, Ze koronavirus sa méze prenasat
z Cloveka na Cloveka. Prvy potvrdeny pripad COVID-19 v Eurdpe zaznamenalo
Francuzsko 24. janudra®. Susedné ¢lenské staty oznamili svoje prvé pripady Kratko
po tom, ako sa virus rozsiril v celej Eurdpe. Svetova zdravotnicka organizacia
30. janudra 2020 vyhlasila vypuknutie nakazy koronavirusom za stav ohrozenia
verejného zdravia medzindrodného vyznamu®. Zadiatkom marca sa centrom
celosvetovej pandémie stala Eurdpa a nasledne v aprili bolo najviac pripadov
zaznamenanych na americkom kontinente (pozri ilustrdciu 1). WHO klasifikovala
COVID-19 ako pandémiu 11. marca 2020. Do 30. juna 2020 bolo v EU/EHP/Spojenom
kralovstve nahldsenych 1,5 miliéna pripadov COVID-19 a 177 000 umrti’.

WHO: Novel Coronavirus — China, aktuality o vypuknuti nakazy, 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.
Organizacia spojenych ndrodov: 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.



llustracia 1 — Porovnavanie pripadov COVID-19 podla regionov WHO
do 30. juna 2020

Situacia podla regionov WHO
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Zdroj: WHO (Regionalny trad WHO pre Eurdpu zahffia viac krajin ako EU/EHP/Spojené kralovstvo).

Najcastejsimi klinickymi priznakmi su horucka a ochorenie dychacich ciest.
U starSich os6b a u 0s6b s urcitymi uz existujacimi klinickymi chorobami je
pravdepodobnejsie, Ze ddjde k zdvaznému priebehu ochorenia a mrtiam®. Virus sa $iri
priamo vdychnutim aerosélovych kvap6¢ok a nepriamo kontaktom s kontaminovanymi
povrchmi. Nedostatok poznatkov a Udajov o chorobe, najma v pociatkoch pandémie,
predstavoval pre verejné organy znacnu vyzvu.

Vietky ¢lenské staty EU st ¢lenmi WHO a signatarmi medzinarodnych
zdravotnych predpisov WHO z roku 2005. V medzinarodnych zdravotnych predpisoch
sa vyzaduje, aby signatarske Staty mali plany pripravenosti na pandémiu a informovali
WHO o rizikach pre verejné zdravie, ktoré mdzu mat vplyv mimo ich Gzemia®.

Kazdy ¢lensky stat je zodpovedny za riadenie a financovanie zdravotnickych
sluzieb a lekarskej starostlivosti na svojom Uzemi. VSetky Clenské Staty zaviedli cely rad
opatreni v oblasti verejného zdravia na boj proti Sireniu virusu (pozri ilustrdciu 2).

& Tamze.

® WHO: International Health Regulation Brief No 1.



llustracia 2 — Typické opatrenia v oblasti verejného zdravia prijaté
v reakcii na COVID-19

Ochranné opatrenia ‘
Environmentalne Osobné ochranné Opatrenia na  Polné nemocnice Opatrenia suvisiace
opatrenia prostriedky obmedzenie kontaktu s cestovanim
medzi fud'mi
Zdroj: EDA.

Tieto opatrenia zahfnali obmedzenie fyzického kontaktu, pouZivanie rusok,
testovanie a vyhladdvanie kontaktov a vytvorenie docasnych nemocnic, ktoré pomozu
pretazenym systémom zdravotnej starostlivosti vyrovnat sa s prilevom pacientov
s ochorenim COVID-19. Ako sa pandémia Sirila, ¢lenské Staty zaviedli zakaz vychadzania
(lockdown) alebo iné obmedzenia pohybu, zatvorili Skoly a podniky, ktorych prevadzka
nie je nevyhnutna, a zaviedli odporucanie zostat doma pre vsetkych, s vynimkou
zabezpecenia najzakladnejsich potrieb (pozri ilustrdciu 3). UskutocCnili sa aj verejné
vzdeldvacie kampane s cielom motivovat [udi, aby sa spravali spravnym sp6sobom

a minimalizovali riziko infekcie. Rozsah a trvanie tychto opatreni sa v ramci EU liia.



llustracia 3 — Chronologicky prehlad prvych potvrdenych pripadov

ochorenia COVID-19 podla clenskych statov a trvanie obmedzeni

na celonarodnej trovni do jina 2020
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Datum prvého

potvrdeného pripadu
Datum (prvych) obmedzeni

Oxford COVID-19
Government Response
Tracker, pouzité
ukazovatele:
C1_zatvorenie $kél
C2_zatvorenie pracovisk
C6_poziadavka zostat doma

podla ¢lenskych Statovdo 30. 6. 2020

Taliansko
Spanielskd
Cesko
Rakusko
Francuzsko
Luxemburdko
Belgicko
Bulharsko
Portugalsko
Nemecko
Chorvatsko
Grécko
Holandsko
Cyprus
Rumunsko
Madarsko
irsko
Estonsko
Pol'sko
Slovensko

1. janudra

Dansko
Finsko
Lotyssko
Litva
Malta
Slovinsko
Svédsko

— 1. marca

*

1. jala*

* V grafe sa nachddza prehlad prvych obmedzeni. Po 30. juni boli v niektorych
Clenskych Statoch prijaté dalsie miestne obmedzenia.

Zdroje: Definicie a udaje WHO a Oxford COVID-19 Government Response Tracker, obrazok EDA.
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V Zmluve o fungovani Eurdépskej Unie sa EU ukladaju obmedzené povinnosti
v oblasti zdravia [udi'®. Unia by mala podporovat spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi,
a ak je to nevyhnutné, poskytnut podporu ich ¢innostiam. Pokial ide o zavazné
cezhraniéné ohrozenia zdravia, ako st pandémie, ma EU presne vymedzené,
ale obmedzené povinnosti, stanovené v rozhodnuti ¢. 1082/2013"! (dalej len
»rozhodnutie z roku 2013“). Tymto rozhodnutim sa vymedzuju ulohy ¢lenskych statov,
Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC), Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost (HSC) a Komisie. Stanovuju sa v ilom mechanizmy pre ¢innost EU
v sUvislosti s réznymi aspektmi reakcie na pandémiu a jej riadenia: pripravenost,
hodnotenie rizik, v€asné varovanie, riadenie rizik, komunikacia a medzinarodna
spolupraca.

V zdveroch Eurdpskej rady zo 17. marca 2020 su stanovené oblasti zamerania
na reakciu na COVID-19, ktoré sa sustredili najma na verejné zdravie. Na ilustrdcii 4 je
uvedena reakcia EU na nidzovd situéciu spdsobent pandémiou COVID-19 k 30. junu.

1 Clanky 6 a 168 Zmluvy o fungovani Eurépskej Unie.

1 Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie
€. 2119/98/ES.

12 7avery Rady EU, 17. marec 2020.
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llustracia 4 — Reakcia EU na ntidzovu situaciu spésobent pandémiou
COVID-19

Reakcia EU na nudzov situaciu

sposobenu pandémiou COVID-19

‘ Obmedzenie

Sirenia
virusu

Podpora pracovnych
miest, podnikov
a hospodarstva

Zabezpecenie Pomoc ob¢anom

dodavok Kl:U COVE OBLASTI EU, ktori uviazli v
zdravotnickeho CINNOSTI PROTI zahranici
vybavenia SIRENIU COVID-19

Podpora vyskumu
liecby a vakcin

Boj proti
dezinformaciam

Zdroj: Rada EU.

08 Komisia a agentury EU prijali do 30. juna 2020 cely rad opatreni na rie$enie priorit
Rady a na podporu reakcie ¢lenskych Statov na nddzovu situdciu spdésobenu ochorenim
COVID-19 (pozri ilustrdciu 5). Patrilo sem spolufinancovanie repatriacie ob¢anov EU
prostrednictvom mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany.



llustracia 5 — Hlavné opatrenia tykajuce sa verejného zdravia prijaté

Komisiou a agentirami EU do 30. jina 2020

European

Rada
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zaujmu:

Eurdpska
komisia

Poskytnutie finan¢nych a vecnych prispevkov k reakcii €lenskych
Statov na ochorenie COVID-19 v oblasti verejného zdravia

Podpora koordinicie medzi élenskymi statmi (napriklad
prostrednictvom Vyboru pre zdravotni bezpeénost) a
medzindrodnymi zainteresovanymi stranami

Prispdsobenie a vysvetlenie regulacného ramca

Spustenie viacerych kol spoloéného verejného obstaravania
zdravotnickych protiopatreni pre ¢lenské Staty a obmedzenie ich
vyvozu z EU

Vytvaranie zasob zdravotnickeho vybavenia

Prostrednictvom ,Strediska na koordinaciu ponuky a dopytu”
ul'ahéenie zosuladenia dopytu po zdravotnickom vybaveni a jeho
ponuky

Podpora vyskumu liecby a vakcin proti COVID-19

Riesenie dezinformacii o pandémii

Eurépske centrum
pre prevenciu
akontrolu choréb

Pravidelné postdenia rizika a vedecké poradenstvo tykajtice sa
prevencie a kontroly infekcii

Poskytnutie technickej podpory a usmerneni ¢lenskym Statom
(zahfia dohl'ad, testovanie a diagnostiku, cezhraniénu spolupracu,
vyhladavanie kontaktov, nefarmaceutické intervencie a
vakcinaéné stratégie)

EMA:
Eurépska agentura
pre lieky

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIINCE MIDICINES HEALTH

Obmedzenie Sirenia
virusu

Zdroj: EDA.

Monitorovanie sti¢asného alebo predpokladaného nedostatku
liekov

Poskytovanie poradenstva vyrobcom liekov a vakcin

Hodnotenie novych lie€ebnych postupov a vakcin

Zabezpecenia ) Posilnenie vyskumu liecby
obstarania a vakcin
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Do konca juna 2020 bola z rozpo¢tu EU na podporu Gsilia ¢lenskych $tatov
v oblasti verejného zdravia vy¢lenena suma vo vyske priblizne 4,5 mld. EUR (pozri
tabulku 1). To predstavuje 0,4 % z 944 mld. EUR, ktoré ¢lenské staty vynalozili
na verejné zdravie v roku 20183, EU do 30. juna 2020 este vacsinu tychto periazi
nevyplatila. Zo sumy 4,5 mld. EUR su vylucené finanéné prostriedky pridelené
na poskytnutie vSeobecnej hospodarskej podpory pri rieSeni krizy sposobenej
ochorenim COVID-19 a finanéné prostriedky, ktoré EU oznamila na darcovskom
podujati v rdmci globalnej reakcie na koronavirus 4. maja 2020. Pozri spravu EDA

13

Rizikd, vyzvy a prileZitosti v ramci reakcie hospodarskej politiky EU na krizu spésobenu

ochorenim COVID-19, v ktorej sa skimali hlavné reakcie hospodarskej politiky
na COVID-19 v EU.

Finan¢na podpora EU na opatrenia v oblasti verejného zdravia pochadzala najma:

— z nastroja nudzovej podpory (IES): pouziva sa na financovanie opatreni, ako su

predbezné dohody o ndkupe vakcin, obstardvanie zdravotnickeho vybavenia
a lie¢ebnych prostriedkov a podpora uréena na cezhrani¢nud prepravu
zdravotnickeho vybavenia, zdravotnickeho personalu a pacientov,

— 70 z4sob v systéme rescEU: st¢ast mechanizmu EU v oblasti civilnej ochrany,
ktorého cielom je priprava na katastrofy a nidzové situacie a reakcia na ne,

— zinvesti¢nych iniciativ v reakcii na koronavirus (CRIl a CRII+): z fondov v oblasti

sudrznosti, ktorych prostriedky su prerozdelené na financovanie zdravotnickych
vydavkov suvisiacich s ochorenim COVID-19,

z Fondu solidarity EU (FSEU): zriadeného s ciefom reagovat na zavazné prirodné
katastrofy (s pdsobnostou rozsirenou na mimoriadne udalosti v oblasti verejného
zdravia) a vyjadrit eurdpsku solidaritu,

z programu Horizont 2020: finanéného néastroja na vykonavanie politiky EU
v oblasti vyskumu a inovdcii.

13 Eurostat: Government expenditure on health, Gdaje z februdra 2020.
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Tabulka 1 — Finanéné prostriedky EU konkrétne vyélenené na opatrenia
v oblasti verejného zdravia suvisiace s ochorenim COVID-19
do 30. juna 2020

Nastroj nudzovej podpory

Fond reakcie na krizy na podporu a doplnenie Usilia ¢lenskych
statov (financné prostriedky vyclenené v opravnom rozpocte
2/2020)

2,70

Investi¢na iniciativa v reakcii na koronavirus (CRIl a CRII+)
fondy v oblasti sudrznosti, z ktorych sa financuju vydavky
v zdravotnictve suvisiace s ochorenim COVID-19 (finan¢né
prostriedky prerozdelené ¢lenskymi Statmi)

0,86*

Tvorba zasob v systéme rescEU

vytvara zasoby zdravotnickeho vybavenia uréeného

na distribdciu ¢lenskym stadtom (finan¢né prostriedky vyclenené
v opravnych rozpoctoch 1/2020 a 2/2020)

0,38

Vyskum a vyvoj

vyskum liecby ochorenia COVID-19 a vakcin proti tomuto
ochoreniu (finan¢né prostriedky z programu Horizont 2020
pridelené na prislusné projekty)

0,55

Spolu 4,49

* Suma 0,86 mld. EUR predstavuje financné prostriedky v oblasti sidrznosti prerozdelené siedmimi
¢lenskymi statmi do juna 2020. Do konca roka takéto preprogramovanie uskutocnila vacsina ¢lenskych
$tatov: https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/CORONAVIRUS-DASHBOARD-COHESION-POLICY-
RESPONSE/4e2z-pw8r/

Zdroj: EDA na zaklade udajov Komisie.
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Rozsah preskiimania a pristup

Preskimali sme opatrenia Komisie a agenttr EU na podporu reakcie ¢lenskych
Statov v oblasti verejného zdravia na COVID-19 do konca juna 2020. Nase preskumanie
sa tykalo:

— uplatfiovania existujiceho ramca EU na rie$enie pandémii,

— opatreni zameranych na ziskanie zdravotnickych potrieb na boj s ochorenim
COVID-19,

— opatreni zameranych na podporu vyvoja testov, liecby a vakcin.

Tento dokument nie je auditorskou spravou, ale preskimanim, ktoré sa zaklada
najma na verejne dostupnych informaciach alebo materidloch ziskanych osobitne
na tento Ucel. Je este prilis skoro na kontrolu prebiehajlcich opatreni alebo posudenie
vplyvu iniciativ EU v oblasti verejného zdravia stvisiacich s ochorenim COVID-19. Toto
preskimanie objastiuje Glohu EU a ¢lenskych $tatov v reakcii na pandémiu, poskytuje
prehlad hlavnych ¢innosti EU v oblasti verejného zdravia v po¢iato¢nych fazach
pandémie z pohladu externého auditora a moze sluzit ako podklad pre buduci vyvoj
politiky.

Informacie sme ziskali od GR SANTE, hlavného generdlneho riaditelstva Komisie
pre verejné zdravie, a dalSich Utvarov Komisie: GR pre komunikaciu, GR pre vyskum
a inovaciu, generdlneho sekretariatu, GR pre rozpocet, GR ECHO (pre civilnd ochranu
a operacie humanitarnej pomoci) a GR pre regiondlnu a mestsku politiku, ako aj EMA
a ECDC. Preskumali sme pravne akty, prislusnd dokumentaciu od ¢lenskych Statov,
medzinarodnych organizacii a mimovladnych organizacii. VSetkym orgdnom verejného
zdravotnictva €lenskych statov sme zaslali dotaznik tykajuci sa vyuZivania spolo¢ného
verejného obstardvania zdravotnickeho vybavenia pod vedenim Komisie, na ktory
odpovedali orgdny verejného zdravotnictva 18 ¢lenskych Statov.
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Eurdpske centrum pre prevenciu

a kontrolu chorob spolupracovalo

s medzinarodnymi partnermi,
monitorovalo pandémiu a poskytovalo
posudenie rizik

ECDC poskytuje vedecké poradenstvo a posudenie rizik, aby pomohlo Komisii
a ¢lenskym s$tatom v ich reakcii na infekéné choroby, prevadzkuje siet
pre epidemiologicky dohlad nad prenosnymi ochoreniami a systém vcasného
varovania a reakcie (EWRS).

Centrum ECDC aktivovalo v reakcii na COVID-19 svoj nudzovy plan v oblasti
verejného zdravia 9. janudra 2020. ECDC spolupracuje so svojimi medzinarodnymi
partnermi, najma s regiondlnou kancelariou WHO pre Eurépu a inymi centrami
pre kontrolu a prevenciu chorob v tretich krajinach, a vymiena si informacie a priklady
osvedcéenych postupov. Monitoruje pandémiu a poskytuje aktudlne informacie
o situdcii, posudenia rizik a faktické alebo usmernujice dokumenty tykajuce sa
ochorenia COVID-19. ECDC poskytuje posudenie rizik, moznosti reakcie a vedecké
poradenstvo, nevydava vsak pokyny. Na ilustrdcii 6 sumarizuje rozne ¢innosti centra
ECDC.
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llustracia 6 — Cinnost centra ECDC v suvislosti s ochorenim COVID-19
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Spolupraca ECDC s ¢inskym a americkym centrom pre prevenciu a kontrolu

chorob je zaloZzena na memoranddch o porozumeni podpisanych v roku 2007. ECDC

bolo v kontakte so svojimi americkymi aj ¢inskymi partnermi od zaciatku epidémie

vo Wu-chane v janudri 2020. V prvych mesiacoch pandémie bolo ECDC v pravidelnom

kontakte s ¢inskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb, ktoré poskytovalo

Eurépskemu centru pre prevenciu a kontrolu chorob preklady svojej tyzdennej spravy,

ako aj aktualne vedecké informdcie, ako je definicia pripadov ochorenia. ECDC ndm

povedalo, Ze hoci ¢inske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb velmi aktivne

vymienalo vnutrostatne epidemiologické udaje, ked ich malo k dispozicii,

epidemiologické informacie, napriklad o pocte infikovanych zdravotnickych
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pracovnikov a miere umrtnosti pripadov, poskytlo az po tom, ako sa tymto témam

zacali intenzivne venovat média.

ECDC bolo v kontakte s americkym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb od
konca januéra, pdvodne s ciefom vymiefat si informacie o repatriacii ob&anov z Ciny.
Vo februari zacalo na zaklade Ziadosti amerického centra pre prevenciu a kontrolu
chorob zdielat kazdodenné aktudlne informacie o situdcii v EU s Gdajmi, mapami
a grafmi o ochoreni COVID-19. ECDC a americké centrum pre prevenciu a kontrolu
chorob si vymienali informacie o pouzivani ochrannych rasok na verejnych
priestranstvach, o uvolfiovani opatreni na zamedzenie Sirenia ochorenia, o vyhladavani
kontaktov a o otazke opatovnych infekcii. Obidve centra su okrem toho v tyZdennom
kontakte prostrednictvom iniciativy v oblasti globdlnej zdravotnej bezpeénosti a ad hoc
kontaktov v pripade Ziadosti o informacie (napr. pripady tykajtce sa vyletnych lodi v EU
s ob¢anmi USA).

V juni 2019 sa viaceré centra pre prevenciu a kontrolu choréb na celom svete
dohodli na zriadeni medzinarodného féra, ktorym je Siet hlavnych centier
pre prevenciu a kontrolu chorob. Jej icelom je pravidelna vymena informacii
a odbornych znalosti s cieflom ucinne reagovat na ohrozenia verejného zdravia.
V prvom polroku 2020 sa uskutocnili Styri stretnutia centier pre prevenciu a kontrolu
chorob— 6. februdra, 27. marca, 19. maja a 29. juna. Na tychto stretnutiach sa
zUcastnilo ECDC, Cinske, americké, kanadské, africké, karibské, korejské, izraelské
a singapurské centra pre prevenciu a kontrolu choréb a vymienali si informacie,
odborné znalosti a najlepsie postupy v boji proti ochoreniu COVID-19.

ECDC zbiera v mene Komisie informacie Clenskych statov o planovani
pripravenosti a reakcie v suvislosti so zavaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia.
Centrum tak urobilo v roku 2014 a 2017. ECDC nam povedalo, Ze vSetky Clenské Staty
maju plan pripravenosti na pandémiu chripky, ale nie vSetky tuto informaciu uvadzaju
vo formulari na pravidelné poddvanie sprav, pretoZze odkaz na takéto plany musia
uvadzat len v oddiele o kontinuite ¢innosti**. ECDC uverejnilo v novembri 2017

14 yykondvacie rozhodnutie Komisie 2014/504/€U z 25. jula 2014, ktorym sa vykondva
rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU, pokial ide o formular
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usmernenie®® k preskimaniu planov pripravenosti na pandemickd chripku s cielom
zohladnit skusenosti ziskané pri pandémii A/HIN1 v roku 2009. V rdmci nasho auditu

z roku 2016 tykajiceho sa rémca EU na rieenie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia sme
zistili nedostatky v koordinacii planovania pripravenosti. Pri ndslednom audite v roku
2019 sme dospeli k zaveru, Ze Komisia prijala zodpovedajlice opatrenia na vykondvanie
suvisiacich auditorskych odporucani.

ECDC zriadilo siet COVID-19 s kontaktnymi miestami uréenymi jednotlivymi
¢lenskymi Statmi. Tato siet spolupracuje s Regionalnym uradom WHO pre Eurdpu a od
februara 2020 sa stretdva raz tyZdenne. Vzhladom na rozsah a zdvaznost pandémie
centrum ECDC 9. aprila 2020 uverejnilo stratégiu dohladu nad ochorenim COVID-19,
ktoru schvilili ¢lenské Staty prostrednictvom siete ECDC pre COVID-19 a ktord ma
monitorovat:

— intenzitu, geografické Sirenie a zavaznost ochorenia COVID-19 s ciefom odhadnut
zataz spdsobenu ochorenim a poskytnut informécie na prijatie vhodnych
zmiernujucich opatreni,

— zmeny virusu a poskytovat informacie pre vyvoj liekov a vakcin a identifikovat
markery zavaznej infekcie,

— zmeny v najviac postihnutych skupinach (v snahe lepsie zacielit prevenciu),

— vplyv epidémie na systém zdravotnej starostlivosti s ciefom predpovedat
trajektoriu krivky epidémie a poskytovat informdacie na Ucely pridelovania zdrojov,

— vplyv akychkolvek zmierfiujucich opatreni.

Centrum ECDC zhromazduje udaje suvisiace s ochorenim COVID-19
prostrednictvom EWRS a Eurépskeho systému dohladu (TESSy). Clenské $taty
prostrednictvom EWRS hldsia pocty laboratérne potvrdenych pripadov COVID-19
kazdych 24 hodin a prostrednictvom Eurépskeho systému dohladu poskytuju
podrobnejsie epidemiologické informacie kazdy tyzderi®®.

na poskytovanie informacii o planovani pripravenosti a reakcie v suvislosti so zdvaznymi
cezhrani¢nymi ohrozeniami zdravia.

15 ECDC: Guide to revision of national pandemic influenza preparedness plans.

16

ECDC: The European Surveillance System (TESSy), posledna aktualizacia stranky 7.2.2019.
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ECDC nam povedalo, Ze zladit véasnost, kvalitu a Uplnost Gdajov ziskanych od
¢lenskych Statov od zaciatku pandémie je preni narocné. Okrem toho rozne stratégie
dohladu a testovania jednotlivych ¢lenskych $tatov stazuji ECDC porovnavanie
epidemiologickej situécie v celej EU. ECDC doplifia udaje, ktoré ziskava, svojim vlastnym
vyskumom, pricom udaje o ochoreni COVID-19 denne skiima z mnohych zdrojov
z celého sveta’’. Riaditelka ECDC uviedla, Ze sicasny systém dohladu nad infekénymi
chorobami je prili$ zavisly od ludskej prace, ¢o by sa dalo vyriesit va¢sim vyuZivanim
umelej inteligencie, elektronického zdravotnictva a digitalizacie, aby sa minimalizovali
poZiadavky na ludské vstupy*®. Riaditelka informovala Eurépsky parlament o tom,

Ze pre dohlad st obzvlast potrebné inovativne digitalne riesenia®.

Vdaka tomuto Usiliu o zhromazdovanie idajov mohlo ECDC vypracuvat denné
aktualizacie (ilustrdcia 7) a podrobné spravy o pandémii, napriek tomu vsak varovalo,
Ze je ,este potrebné vyvinut znacné Usilie na vytvorenie a posilnenie spolahlivého
dohladu zaloZzeného na obyvatelstve [...] s ciefom monitorovat intenzitu, geografické
rozlozenie, zavaznost a vplyv ochorenia COVID— 19 v EU/EHP a Spojenom
kralovstve“?°,

17 ECDC: How ECDC collects and processes COVID-19 data, poslednd aktualizacia stranky
1.4.2020.

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

9 European Parliament’s Environment, Public Health and Food Safety Committee hearing of

2 September 2020.

20 ECDC: COVID-19 surveillance report. Week 28, 2020, 19.7.2020.
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llustracia 7 — Priklad aktualnych informacii ECDC o situacii v suvislosti
s ochorenim COVID-19
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Centrum poskytlo rozsiahle posudenia rizik

22 centrum ECDC vypracuva rychle posudenia rizik, ktorych ciefom je poméct
vnutrostatnym zdravotnickym orgdnom pripravit sa na ohrozenia verejného zdravia

a reagovat na ne. Rychle posudenia rizik vychadzaju zo Sirokej skaly informacnych
zdrojov EU a svetovych informaénych zdrojov. Politikou ECDC je vykondavat posudenia
v pociatocnych fazach udalosti, akou je pandémia COVID-19, aby odhadlo rozsah
ohrozenia zdravia a zaroveri dokumentovat mieru neistoty tohto postudenia®!

a pri zmene epidemiologickej situacie vydavat dalsie postudenia. Centrum ECDC
uverejnilo svoje prvé posudenie rizik v suvislosti s ochorenim COVID-19 9. januara 2020
v ramci SirSieho posudenia hrozieb. V nom odhadlo, Ze riziko je nizke (na zaklade
prvotnych informdcii od ¢inskych organov o tom, Ze neexistuje Ziadny naznak prenosu
z Eloveka na ¢loveka??). V prvom Uplnom rychlom posudeni rizik uverejnenom

21 ECDC: Operational tool on rapid risk assessment methodology, marec 2019.

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



22

17. januara 2020 sa uvadzalo, Ze neexistuje ,,Ziadny jasny naznak trvalého prenosu

z ¢loveka na ¢loveka“, ale takisto sa upozornilo na to, Ze existuje ,,zna¢nd miera
neistoty”, pokial ide o epidemioldgiu ochorenia COVID-19, a Ze informdcie o doteraz
zistenych pripadoch st obmedzené?3.

Centrum ECDC aktualizovalo rychle posudenie rizik do konca juna 2020 desatkrat.
Od prvej aktualizacie 22. janudra 2020 upozorniovalo na to, Ze keby ¢lenské Staty
nezaviedli vhodné opatrenia na prevenciu a kontrolu infekcii, riziko Sirenia virusu by
mohlo byt vysoké?*. Vo vaésine rychlych posudeni rizik sa riesili viaceré rizika (napr.
riziko pretaZenia systému zdravotnej starostlivosti, riziko pre zdravie v pripade
ochorenia COVID-19 a riziko rozsiahleho prenosu). Od piatej aktualizacie
z 2. marca 2020 sa v ramci rychlych posudeni rizik posudzovalo riziko rozsiahleho
prenosu ako mierne alebo vysoké/velmi vysoké v zavislosti od stratégie na zamedzenie
Sirenia nakazy prijatej ¢lenskymi Statmi a od skupin obyvatelstva (pozri ilustrdciu 8).

llustracia 8 — Posudenie rizik sSirenia ochorenia COVID-19 centrom ECDC
vo vSetkych clenskych statoch do juna 2020

_ S S ~ ~
9. januara 17. januara 22. janudra 26. januara
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12. marca 2. marca 14. februara* 31. januara
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25. marca 8. aprila 23, aprila 11.juna 4

Posudenie rizika

nizke az nizke mierne mierneaZ vysoké velmi
velmi nizke vysoké vysoké

* Pravdepodobnost prenosu je velminizka, Ak st dve Grovne hrozieb, niZ3ia sa zakladd na
ale dosah udrzatelného prenosu by bol predpoklade, Ze sa uplatfiuju opatrenia na prevenciu
priemerny aZ vysoky. a kontrolu infekcii, a vys$ia uroven na predpoklade,
Ze tieto opatrenia nie st uplatriované nedostatocne.

Zdroj: EDA na zaklade rychlych posudeni rizik centrom ECDC.

23 ECDC: Rapid Risk Assessment, 2.7.2020.

24 ECDC: Rapid Risk Assessment, 22.1.2020.
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Rozsah a podrobnosti rychlych posudeni rizik sa zvySovali v désledku Sirenia
pandémie v EU a teraz obsahuji odporugania tykajlce sa celého radu opatreni
na zmiernenie rizika. Desiata aktualizacia z 11. juna 2020 zahfnala:

— epidemiologicky prehlad o pandémii vratane rozloZenia pripadov,
— zakladné informacie o ochoreni vratane Uvah o imunite obyvatelstva,

— posudenie rizik rozdelené podla kategorii obyvatelstva (napr. celkova populacia,
ohrozené obyvatelstvo, zdravotnicky personal) a moznosti reakcie vratane
stratégii testovania, vyhladdvania kontaktov a nefarmaceutickych postupov (napr.

pouzivanie ochrannych rusok, cestovné obmedzenia atd'),

— nacdrtnutie doleZitosti oznamovania rizik a otdzok, na ktoré by sa bolo mozné
zamerat.

Centrum ECDC zacalo vlastnu analyzu vykonnosti svoje]j reakcie na pandémiu
COVID-19 v juli 2020. Riaditelka ECDC informovala Eurépsky parlament, Ze s ohfadom
na reakciu na ochorenie COVID-19 bolo nutné, aby boli takmer vSetci vedecki
pracovnici centra prideleni na pracu suvisiacu s ochorenim COVID-19 a aby sa
pozastavili dalsie ulohy?.

%5 Vybor Eurdpskeho parlamentu pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost
potravin (ENVI), exchange of views with Dr Andrea Ammon, Director of the European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC), 2.9.2020.
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EU riesila naliehavé problémy

a pridelila 3 % rocného rozpoctu
na reakciu na COVID-19

do 30. juna 2020

V marci 2020 sa Komisia v ozndmeni o hospoddrskych désledkoch ochorenia
COVID-19 zaoberala poskytovanim zdravotnickych a osobnych ochrannych
prostriedkov?®. Komisia uznala, Ze ¢lenské $taty budu musiet prijat opatrenia
na vnutrostatnej urovni, aby tieto dodavky zabezpedili, varovala vsak pred krokmi,
ktoré by mohli ovplyvnit dodavatelské retazce a tym aj dostupnost klti¢ovych
vyrobkov. Toto varovanie bolo vydané po tom, ako niektoré ¢lenské staty v marci
jednostranne zaviedli zdkaz vyvozu osobnych ochrannych prostriedkov (OOP)

a zdravotnickeho vybavenia (pozri ilustrdciu 9), a to aj do inych €lenskych $tatov EU.
Komisia uviedla priklad ¢lenského $tatu, ktory zakdazal alebo obmedzil vyvoz 1 324
vyrobkov vratane paracetamolu, ako nazorny priklad opatrenia, ktoré by mohlo ohrozit
zdravie ludi?’. Takéto zdkazy nezavdadzali len ¢lenské $taty EU. WTO v aprili oznamila,
Ze 80 krajin zaviedlo obmedzenia vyvozu zdravotnickych potrieb, ale len 13 krajin ju

o tychto opatreniach informovalo?.

%6 0znédmenie Eurdpskej komisie: Koordinovana hospodarska reakcia na vypuknutie ndkazy
COVID-19, 13. marca 2020.

27 Tamze.

28 WTO: Export prohibitions and restrictions, informaénd poznédmka, 23.4.2020.
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llustracia 9 — Krajiny, ktoré zaviedli obmedzenia vyvozu zdravotnickych
potrieb od januara do marca 2020
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Zdroj: Global Trade Alert.

S cielom poskytnut ramec EU pre vyvozné povolenia, zabezpecit primerané
dodavky takychto vyrobkov v EU a zabezpedit integritu jednotného trhu Komisia
15. marca 2020 zaviedla SesttyZdriovy docasny systém udelovania vyvoznych povoleni
na kontrolu vyvozu osobnych ochrannych pomécok z EU/EHP?. Tento systém
spravovali ¢lenské Staty a boli zodpovedné za udelenie alebo zamietnutie vyvozného
povolenia. Komisia tento systém revidovala a prediZila jeho platnost od 26. aprila 2020
o dalSich 30 dni.

V revidovanom systéme?3° sa vyZadovalo, aby ¢lenské $taty v obdobi od 26. aprila
do 25. maja pred udelenim vyvoznych povoleni poZiadali Komisiou o konzultaciu. Do
tohto procesu bolo zapojené Stredisko Komisie na koordinaciu ponuky a dopytu
v oblasti zdravotnickeho vybavenia. Po skonCeni platnosti rezimu vyvoznych povoleni
Stredisko na koordinaciu ponuky a dopytu nadalej monitorovalo dostupnost

22 Eurépska komisia: vykondavacie nariadenie (EU) 2020/402 zo 14. marca 2020, ktorym sa
vyvoz urcitych vyrobkov podmiefiuje vydanim vyvozného povolenia.

30 Eurépska komisia: vykonavacie nariadenie (EU) 2020/568 zo 23. aprila 2020, ktorym sa
vyvoz urcitych vyrobkov podmiefiuje vydanim vyvozného povolenia.
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zdravotnickeho vybavenia v EU, vratane dovoznych a vyvoznych obmedzeni
v partnerskych krajinach.

Na zaklade systému, ktory nadobudol Géinnost 26. aprila, poZiadali vyvozcovia
o viac ako 1 300 povoleni, z ktorych 95 % bolo schvalenych. Podla udajov, ktoré Komisii
poskytli ¢lenské $taty, sa od 26. aprila do 26. méja 2020 z EU vyviezlo priblizne 13
milionov ochrannych rusok, 1 milién ochrannych odevov a viac ako 350 000
ochrannych okuliarov a $titov®'. Komisia vydala zdporné stanoviska k vyvozom priblizne
Styroch miliénov rukavic, ochrannych odevov a dalSich polozZiek. Nie su k dispozicii
iadne Udaje o kapacite vyroby ochrannych risok v celej EU, ale v juni 2020 zdruZenie
priemyslu netkanych materialov v EU odhadovalo, Ze celkové vyrobna kapacita
trojvrstvovych chirurgickych rasok sa do novembra 2020 zvysi 20-ndsobne a dosiahne
1,5 miliardy risok mesaéne®?,

V zaveroch Rady o ochoreni COVID-19 z 13. februara 2020 bola Komisia
poziadand, aby , dalej preskimavala vSetky dostupné moznosti s cielom ulahdit pristup
k osobnym ochrannym prostriedkom, ktoré ¢lenské $taty potrebuji“*3. Komisia
reagovala vytvorenim strategickych zasob zdravotnickeho a iného vybavenia
zameraného na boj proti zavaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia®*. Tieto zasoby
st vytvarané prostrednictvom rezervy resckU, ktord je stcastou mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany (UCPM). Ciefom UCPM je posilnit spolupracu medzi jeho
zUcastnenymi statmi (¢lenskymi $tatmi a niektorymi susednymi a tretimi krajinami?)

v oblasti civilnej ochrany, zlepsit prevenciu katastrof, pripravenost a reakciu na ne.

31 Eurépska komisia: Coronavirus: requirement for export authorisation for personal protective

equipment comes to an end, 26. maja 2020.

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

November, 23.6.2020.
3 7avery Rady o ochoreni COVID-19, 13. februéra 2020.

3% Eurépska komisia: vykonavacie rozhodnutie (EU) 2020/414 z 19. marca 2020, ktorym sa
meni vykonavacie rozhodnutie (EU) 2019/570, pokial ide o kapacity rescEU v oblasti
vytvdaranie zdravotnickych zdsob.

3V sG€asnosti sa na UCPM zuc&astriuje $est $tatov, ktoré nie st €lenmi EU: Nérsko, Island,

Srbsko, Severné Maceddnsko, Cierna Hora a Turecko.



27

Komisia postupne vyclefiovala vy$sie sumy na rozvoj kapacit resceU s cielom
dosiahnut v aprili 2020 celkovy rozpocet vo vyske 380 mil. EUR. Clenské $taty, ktoré
chcu skladovat zasoby, m6zu Komisiu poZiadat o 100 % financovanie prostrednictvom
priameho grantu (na nakup a riadenie zasob). Hostitelsky ¢lensky $tat je zodpovedny
za obstaranie vybavenia a musi uplatfiovat postupy verejného obstaravania na Grovni
EU a na vnatrodtatnej urovni. Komisia prijima rozhodnutia o rozdeleni zasob
v koordindcii s ¢lenskymi statmi, v ktorych sa zasoby nachadzaju, a tymi ¢lenskymi
Statmi a zucastnenymi krajinami, ktoré poZziadali o pomoc.

Komisia podpisala do 30. juna dve dohody o grante tykajuce sa zasob v systéme
rescEU: 31. marca s Rumunskom na 1 381 871 rusok (chirurgickych a filtracnych masiek
[FFP]2) a 250 plucnych ventilatorov v hodnote 10 mil. EUR a 19. maja s Nemeckom
na 900 000 masiek FFP2, 170 000 masiek FFP3 a 150 000 plastov v hodnote 6 mil. EUR.
Komisia oznamila ich zdmer zachovat tieto zasoby aj po pociato¢nom obdobi
financovania prostrednictvom dalSich grantov.

Clenské $taty EU, $taty zUéastiiujuce sa na mechanizme Unie v oblasti civilnej
ochrany a tretie krajiny predlozili Ziadosti o dodavky z tychto zasob. Do 30. juna 2020
bolo z rumunskych a nemeckych zasob do Talianska, Spanielska, Chorvatska, Litvy,
Ciernej Hory a Severného Macedénska dodanych 370 000 ruok (pozri ilustrdciu 10).
Komisia takisto priamo obstarala 10 milidonov rusok pre zdravotnickych pracovnikov
prostrednictvom ndastroja nudzovej podpory (pozri bod 10) v hodnote 29,5 mil. EUR,
ktoré boli uréené na dodavky 19 ¢lenskym statom. Do 30. juna sa do ¢lenskych Statov
neuskuto¢nili Ziadne dodavky. V nasom audite tykajicom sa rdmca EU na rie$enie
cezhraniénych ohrozeni zdravia z roku 2016 sme zistili, Ze na Grovni EU neexistuje
mechanizmus na rieSenie naliehavych potrieb v oblasti zdravotnickych protiopatreni.



llustracia 10 — Stav zasob rescEU k 30. junu 2020
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Zdroj: EDA na zaklade udajov Komisie.

36 Komisia ma v umysle vytvorit viac zdravotnickych zasob v systéme rescEU v celej
EU. Dria 14. maja 2020 vyhlasila vyzvu na predkladanie Ziadosti o granty na tieto

zasoby vsetkym c¢lenskym statom a zucastnenym Statom. Do 5. juna 2020 dostala devat

navrhov, z ktorych $tyri boli prijaté. V Dansku, Grécku, Madarsku a vo Svédsku budu
umiestnené zasoby rescEU, na ktoré tieto Staty dostanu granty vo vyske od 15,5 mil.
EUR do 60 mil. EUR.
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Komisia 2. juna navrhla posilnit rescEU o 2 mld. EUR v rozpoc¢tovom obdobi 2021
— 2027, aby sa posilnila schopnost EU reagovat na cezhrani¢né nidzové situécie, ako je
napriklad COVID-19%. Dodatoéné financovanie by vytvorilo rezervy strategického
vybavenia na pokrytie nidzovych situacii v oblasti zdravia, vypuknutia lesnych
poziarov, chemickych, biologickych, radiologickych, jadrovych alebo inych zavaznych
nudzovych situdcii.

Vybor pre zdravotnu bezpeénost

Vybor pre zdravotnu bezpecnost bol zriadeny na Ziadost ministrov zdravotnictva
EU v roku 200137 a fungoval ako neformalna poradna skupina do roku 2013.
Rozhodnutim z roku 2013 sa vybor sformalizoval a vymedzila sa jeho uloha: podpora
vymeny informdcii medzi ¢lenskymi statmi a Komisiou a koordinacia vnutrostatneho
planovania pripravenosti a reakcie. Uloha Vyboru pre zdravotnu bezpeénost sa
zameriava na diskusie, vymenu informacii a koordinaciu. Spravy Vyboru pre zdravotnu
bezpecénost o rokovaniach z kazdého zasadnutia su verejne dostupné.

Vybor pre zdravotnu bezpecnost, ktory sa sklada z jedného zastupcu za kazdy
¢lensky $tat a dalej z Komisie a WHO, bol prvykrat zvolany, aby diskutoval o ochoreni
COVID-19 17. januara 2020, a do konca juna usporiadal 25 zasadnuti. Centrum ECDC
predloZilo Vyboru pre zdravotnu bezpecénost vsetky svoje aktualizované rychle
posudenia rizik, ako aj dalSiu relevantnui dokumentdciu. Komisia a ¢lenské staty
vyuZivaju zasadnutia Vyboru pre zdravotnu bezpecnost na to, aby diskutovali
o iniciativach suvisiacich s ochorenim COVID, vymienali si informacie a vypracuvali
spoloc¢né pozicie. Najc¢astejSie diskutovanymi témami boli cestovné obmedzenia
a nefarmaceutické intervencie, zdravotnicke protiopatrenia, testovanie a vyhladavanie
kontaktov, vakciny a plany pripravenosti®2. Clenské $taty su zvycajne zastipené
na technickej Grovni. Cinnost Vyboru pre zdravotnu bezpeénost dopifiala éinnost
Koordinacného centra pre reakcie na nudzové situacie (ERCC), ktoré usporiadalo styri

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

37 presidency Conclusions of 15 November 2001 on bioterrorism.

38 Health Security Committee reports on COVID-19 outbreak.
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virtudlne zasadnutia ministrov zdravotnictva a 40 zasadnuti organov civilnej ochrany
Clenskych Statov venovanych ochoreniu COVID-19 v obdobi do 30. juna.

V zépisnici z druhého zasadnutia Vyboru pre zdravotnu bezpecnost o ochoreni
COVID-19, ktoré sa konalo 22. janudra 2020, sa uvadza, Ze Komisia vyuzije prieskum,
ktory vypracovalo centrum ECDC, aby ziskala informacie o pripravenosti
a schopnostiach ¢lenskych statov riadit COVID-19%. Zo zapisnice z nasledujldceho
zasadnutia 27. janudra vyplyva, Ze ¢lenské staty uviedli celkovu vysoku Uroven
pripravenosti (bez ohladu na niektoré nedostatky) a Ze vnutrosStatne systémy
zdravotnej starostlivosti mali plany na pripadné zvladnutie pripadov ochorenia
COVID-19%. Clenské $taty neuviedli, Ze by potrebovali dodato¢né osobné ochranné
prostriedky. S vyvojom pandémie sa nasledné zasadnutia Vyboru pre zdravotnu
bezpecnost opat zamerali na otazku dodavok ochrannych osobnych pomdcok. Na
trindstom zasadnuti Vyboru pre zdravotnu bezpec¢nost 30. marca 2020 sa zacali
diskusie o stratégiach ukoncenia opatreni na obmedzenie pohybu, ku ktorym zacalo
centrum ECDC spolu so Spolo¢nym vyskumnym centrom modelovat scenare
uvolnovania opatreni na obmedzenie pohybu.

Stredisko Komisie na koordinaciu ponuky a dopytu v oblasti
zdravotnickeho vybavenia

Jednym z problémov, ktorym ¢lenské Staty Celili pri rieSeni pandémie COVID-19,
boli dodavky dostato¢ného zdravotnickeho vybavenia. Stredisko Komisie
na koordinaciu ponuky a dopytu v oblasti zdravotnickeho vybavenia zacalo fungovat
1. aprila 2020 na obdobie Siestich mesiacov. Sluzilo ako platforma pre dialég a vymenu
informdcii so zastupcami ¢lenskych statov, pokial ide o dopyt po zdravotnickom
vybaveni a jeho ponuku na Grovni EU, ako aj o prostriedky na prekonanie nedostatku
vybavenia a budovanie kapacit. Stredisko Komisie na koordinaciu ponuky a dopytu
v oblasti zdravotnickeho vybavenia tiez zbieralo informacie z priemyslu o problémoch
v suvislosti s vyrobou alebo dodavkami a poskytovalo technické a regulacéné
usmernenia sukromnym subjektom, aby mohli prispésobit svoju vyrobu potrebam,
ktoré vznikli v suvislosti s ochorenim COVID-19. Stredisko bolo koordinované
generalnym sekretariatom Komisie a vyuZzivalo odbornikov z inych oddeleni tak,
Zze vzniklo pat produktovych skupin. Zodpovedalo sa priamo komisarovi pre vnatorny
trh. Kazdy ¢lensky stat urcil pre toto stredisko kontaktné miesto.

39 Eurdpska komisia: Health Security Committee Summary Report, 22.1.2020.

4 Eurdpska komisia: Health Security Committee Summary Report, 22.1.2020.
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Stredisko Komisie na koordinaciu ponuky a dopytu v oblasti zdravotnickeho
vybavenia nemalo mandat na zosuladenie ponuk s dopytom, ani na to, aby samo
vykonavalo obstaravanie. Prepracovalo existujucu online platformu Komisie,
aby clenské staty mohli hlasit svoje potreby, pokial ide o zdravotnicke vybavenie,

a aby vyrobcovia mohli predkladat svoje ponuky. U&ast na tejto platforme a jej
vyuZivanie dodavatelmi a ¢lenskymi statmi boli dobrovolné. Platforma mala pat
kategarii vyrobkov, ktoré odrazali tematické zameranie piatich pracovnych skupin
strediska: OOP, ventilatory, iné zdravotnicke a nemocni¢né vybavenie, testovacie
materidly, lieCebné prostriedky a vakciny (pozri ilustrdciu 11). Do 30. juna 2020
nahlasilo prostrednictvom tejto platformy sedem c¢lenskych Statov potrebu 269
vyrobkov. Stredisko nema informacie o tom, kolko ndkupov bolo prostrednictvom tejto
platformy sprostredkovanych. Stredisko uskutocnilo v juli a auguste prieskum

o pouzivani platformy, na zaklade ktorého sa zistilo, Ze 63 % narodnych kontaktnych
miest strediska klasifikovalo platformu ako dobru alebo velmi dobrud, no na prezeranie
ponuk alebo nakup vybavenia ju vyuzilo menej ako 20 %.

llustracia 11 — Organizacia Strediska Komisie na koordinaciu ponuky
a dopytu v oblasti zdravotnickeho vybavenia
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Zdroj: EDA na zaklade udajov Komisie.

Do 30. juna 2020 dodavali vacsinu rusok a velku ¢ast inych zdravotnickych potrieb
a vybavenia, ktoré ¢lenské staty pouzili na rieSenie problému ochorenia COVID-19,
vyrobcovia v tretich krajinach. Stredisko sa pokusilo vytvorit celoeurépsky prehlad
sucasnych a buducich potrieb prostrednictvom série prieskumov narodnych
kontaktnych miest. Tieto prieskumy sa tykali strategickych oblasti, a to vo velmi citlivej
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dobe, a mnohé ¢lenské staty sa na nich zucastnili pod podmienkou, Ze budu odpovedat
anonymne a ich odpovede budu déverné. Prieskumy poskytli prehlad toho, pri akych
kategdridch vyrobkov a v akom ¢asovom horizonte (velmi kratky, kratkodoby,
strednodoby a dlhodoby) sa na trovni EU o¢akava ich nedostatok. Clenské $taty
stredisku oznamili, Ze s primeranymi zarukami by sa takyto prieskum mohol opakovat
pravidelnejsie s cielom podporit a koordinovat Usilie v oblasti pripravenosti. Stredisko
tieZ nadviazalo Strukturovany dialég s prislusnymi priemyselnymi zdruzeniami, najma
pokial ide o zdravotnicke pomdcky a osobné ochranné prostriedky s ciefom lepsie
pochopit prekazky a hlavné problémy dodavatelského retazca.

V nadvéznosti na pandémiu A/HIN1 v roku 2009 Eurdpsky parlament*! a Rada*?
zdbraznili potrebu pravneho zakladu, ktory by ¢lenskym Statom umoznil spolo¢né
obstaravanie zdravotnickych protiopatreni. Rozhodnutie z roku 2013, ktorého uc¢elom
je zlepsit pripravenost na vazne cezhrani¢né ohrozenie zdravia v EU, takyto
mechanizmus stanovuje. UmozZnuje dobrovolné spolo¢né obstaravanie ¢lenskymi
$tatmi s podporou Komisie. V naSom audite z roku 2016 tykajicom sa rdmca EU
na rieSenie cezhrani¢nych ohrozeni zdravia®® sme zistili, Ze existuje maly zaujem
o vyuzivanie tohto mechanizmu spolo¢ného obstaravania vakcin proti pandemickym
chorobam.

Vzhladom na zvySeny dopyt po OOP a zdravotnickom vybaveni vyvolany
pandémiou COVID-19 Komisia na Ziadost ¢lenskych statov dokoncila v ramci
spolo¢ného obstaravania do konca juna 2020 Styri vyzvy na predkladanie ponuk (pozri
tabulku 2) na zdravotnicke a ochranné prostriedky. Komisia zabezpecila koordinaciu
na urovni EU, zhromazdovala potreby zd¢astnenych €lenskych $tatov, vypracovala
vSetky dokumenty potrebné na zacatie postupu, hodnotila prijaté ponuky s podporou
hodnotitelov z ¢lenskych Statov a zadala Uspesnym uchadzacom ramcové zmluvy. Tieto
ramcové zmluvy ponukaju zucastnenym ¢lenskym statom moznost (nie povinnost)
nakupovat zdsoby zo svojho vnutrostatneho rozpoctu. Komisia so suhlasom Riadiaceho

41 Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 8. marca 2011 o hodnoteni riadenia situdcie

v suvislosti s chripkou HIN1 v rokoch 2009 — 2010 v EU (2010/2153(INI)).

42 7avery Rady o ponauceniach, ktoré je potrebné vyvodit z pandémie A/H1N1 — zdravotnd

bezpecnost v Eurdpskej tnii, 13.9.2020.

3 Osobitna sprava €. 28/2016: Zvladanie vaznych cezhrani¢nych hrozieb pre zdravie v EU:

dolezité kroky sa uz podnikli, no treba urobit este viac.
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vyboru pre osobitny postup obstaravania zuéastnenych ¢lenskych statov, ktory
dohliada na spolo¢né postupy verejného obstaravania, podpisala v mene vietkych
zUcastnenych zmluvnych stran rdmcovu zmluvu a ¢lenské Staty sa mohli po zacati
konania pripojit k spoloénému obstaravaniu.

A6 Clenské Staty si prostrednictvom rdmca spolo¢ného verejného obstaravania

do 30. juna 2020 objednali spolu 5,5 miliéna ochrannych rasok, 1 milién rukavic, 55
plicnych ventilatorov a rézne laboratdrne vybavenie. Maximalna hodnota zakazky

v ramci spolo¢ného verejného obstaravania rusok je priblizne 475 mil. EUR

(t. j. dodavatelia sa zaviaZzu, Ze v pripade zadania objednavok poskytnu ochranné ruska
do vysky tejto hodnoty) pocas 12-mesacného obdobia platnosti ramcovej zmluvy®*.

V tabulke 2 su zobrazené objednavky, ktoré zacastnené clenské staty zadali v rdmci
dohody o spolo¢nom obstaravani do konca juna 2020.

Tabulka 2 — Spoloc¢né vyzvy na predkladanie ponuk na zdravotnicke
protiopatrenia do 30. juna

Clenskych | podpisana Objednané mnoistva

Ochranné okuliare,
ochrana dychacich ciest,
rukavice a kombinézy 20 8. aprila 1 000 000 rukavic

(SANTE/C3/2020/015)

Ochranné okuliare/stity,
ochrana dychacich ciest

a chirurgické masky 25 2. aprila 5 550 000 ochrannych rusok
(SANTE/2020/C3/017)
Ventilatory

26 15. aprila 55 ventilatorov
(SANTE/2020/C3/018)
Laboratérne vybavenie

20 4. maja Rézne laboratérne vybavenie

(SANTE/2020/C3/019)

Zdroj: EDA na zaklade informacii poskytnutych Komisiou.

# Uradny vestnik Eurépskej tnie: 2020/S 100-238632, 15.5.2020.
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a7 Objednavky zadané ¢lenskymi statmi v ramci mechanizmu spolo¢ného
obstardvania do 30. juna 2020 sa tykali najma rusok a predstavovali malu cast ich
potrieb. Na uspokojenie vacsiny svojich potrieb pouzivaju clenské Staty vnutrostatne
postupy obstardvania. Na ilustraciu, 27 ¢lenskych Statov v prvom polroku 2020
doviezlo ochranné raska v sihrnnej hodnote 14 mld. EUR*. Jeden ¢lensky $tat si

28. maja objednal 3,4 miliardy ochrannych risok v cene 2,5 mld. EUR%,

48 V ramci ndsho preskimania sme poslali kratky dotaznik vSetkym ¢lenskym
Statom, aby sme ziskali ich ndzory na postup spolo¢ného verejného obstaravania.
Zilustracie 12 vyplyva, Ze vacSina ¢lenskych statov, ktoré odpovedali, povazovala
systém spolo¢ného obstardvania za trochu uzito¢ny a ceny za primerané. Hoci objem
zdravotnickeho vybavenia, ktoré ¢lenské Staty objednali prostrednictvom postupu
spolo¢ného verejného obstaravania do 30. juna, je v porovnani s celkovymi potrebami
maly, ramcové zmluvy su platné najmenej 12 mesiacov a pocas obdobia platnosti sa
mozZu pouzit na dalsie objednavky bez toho, aby bolo nutné opakovat postup
spolo¢ného verejného obstaravania.

llustracia 12 — Vysledok prieskumu clenskych statov o spolocnom
postupe verejného obstaravania
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Zdroj: EDA na zaklade odpovedi poskytnutych 18 ¢lenskymi Statmi.

4 Eurostat: Which country imported the most face masks?, pristup 7.10.2020.

6 Assemblée Nationale: Rapport d’information, 3.6.2020.
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Zo sumy vo vyske 4,5 mld. EUR, ktord bola osobitne pridelena na opatrenia
suvisiace s verejnym zdravim do 30. juna 2020, bola suma 3,5 mld. EUR vy¢lenena
na dva programy: Investi¢na iniciativa v reakcii na koronavirus (CRIl) a nastroj nidzovej
podpory (ESI) (pozri tabulku 1). Do 30. juna 2020 Komisia vacsinu z tejto sumy vo vyske
4,5 mld. EUR, ¢o predstavuje priblizne 3 % ro¢ného rozpoctu EU, nevyplatila.

Investicna iniciativa v reakcii na koronavirus a Europsky fond solidarity
moZu prispiet k verejnym vydavkom na opatrenia v oblasti zdravia
suvisiace s ochorenim COVID-19

Investi¢né iniciativy v reakcii na koronavirus (CRIl a CRII+) boli prijaté
v aprili 2020*” s ciefom rozsirit oblast pésobnosti programov financovanych z fondov
v oblasti sudrZznosti na vSetky vydavky suvisiace s krizou COVID-19, vratane vydavkov
na zdravotnictvo a zdravotnu starostlivost v stvislosti s pandémiou COVID-19%,
Clenské §taty prerozdelili finanéné prostriedky svojich programov v oblasti stidrinosti
tak, aby financovali prislusné zdravotnicke a testovacie vybavenie. Opravnenost bola
spatne uplatnend na vydavky od 1. februdra 2020. Sedem ¢lenskych $tatov*® vykonalo
takéto zmeny v niektorych alebo vo vsetkych svojich programoch financovania v oblasti
sudrznosti do 30. juna, pricom na vydavky na zdravotnu starostlivost v suvislosti
s ochorenim COVID-19 prerozdelilo 860 mil. EUR z prostriedkov politiky sudrznosti.
Tento proces pokracoval po 30. juni a ¢lenskym Statom bola poskytnuta dalsia financna
podpora.

Cielom FSEU, ktory bol zriadeny v roku 2002, je vyjadrit eurépsku solidaritu
s ¢lenskymi stdtmi a kandidatskymi krajinami postihnutymi prirodnymi katastrofami.
Spoluzdkonodarcovia mézu na tento fond vyclenit az 500 mil. EUR ro¢ne v reakcii
na nudzové situacie. Tieto peniaze mozZno preniest do nasledujuceho roka.

47 Nariadenie 2020/460 z 30. marca 2020 a nariadenie 2020/558 z 23. aprila 2020.

8 DalSia opravnena podpora, ako st programy pre malé a stredné podniky a pracovnikov
v rdmci iniciativy CRII, sa tyka hospodarskych opatreni, ktoré su predmetom preskimania
EDA ,Rizika, vyzvy a prileZitosti v ramci reakcie hospodarskej politiky EU na krizu spésobent
ochorenim COVID-19“.

4 Taliansko, Polsko, Rumunsko, Slovensko, Bulharsko, Franctzsko a Litva.
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Zakonodarcovia EU rozsirili rozsah pésobnosti FSEU tak, aby pokryval zadvainé nidzové
situdcie v oblasti verejného zdravia po vypuknuti pandémie®’. Pokryva ¢ast verejnych
vydavkov ¢lenskych Statov na rychlu pomoc ludom postihnutym ochorenim COVID-19
vratane lekarskej pomoci. Komisia odhadla, Ze FSEU by mohol mat k dispozicii aZ

800 mil. EUR na podporu vydavkov ¢lenskych Statov v oblasti verejného zdravia
stvisiacich s ochorenim COVID-19°%, no do 30. juna 2020 nebol prijaty Ziadny finanény
z4dvazok.

Komisia dostala do kone¢ného terminu 24. juna 2020 22 Ziadosti o finan¢nu
podporu z FSEU od 19 ¢lenskych $tatov®? a troch pristupujucich krajin®3. Na ziskanie
podpory z FSEU bola opravnena krajina, ktora vynalozila 1,5 mld. EUR alebo viac ako
0,3 % svojho hrubého narodného déchodku do Styroch mesiacov od prvého opatrenia,
ktoré prijala na boj proti pandémii®*. Opravnené vydavky zahfiaju lieky, vybavenie
a zdravotnicke pomocky, laboratérne analyzy, osobné ochranné prostriedky, osobitnu
pomoc obyvatelstvu a vyvoj vakcin alebo liekov®>. Maximalna vyska prispevku z FSEU,
ktory moze clensky stat dostat, je:

— 2,5 % z celkovej sumy opravnenych verejnych vydavkov do vysky 1,5 mld. EUR
v cendch z roku 2011 alebo 0,3 % jeho HND plus

— 6% z celkovej sumy opravnenych verejnych vydavkov presahujucich rovnaku
prahovu hodnotu.

0 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/461, ktorym sa meni nariadenie Rady

(ES) €. 2012/2002 s cielom poskytnut finanénd pomoc ¢lenskym statom a krajindm
rokujucim o pristipeni k Unii, ktoré st vazne postihnuté zavaznym ohrozenim verejného
zdravia.

1 Eurdpska komisia: COVID-19 EU Solidarity Fund.

52 Belgicko, Cesko, Nemecko, Esténsko, irsko, Grécko, Spanielsko, Francuzsko, Chorvatsko,

Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko, Madarsko, Rakusko, Pol'sko, Portugalsko,
Rumunsko a Slovinsko.

53 Albansko, Cierna Hora a Srbsko.

> Eurdpska komisia: COVID-19 EU solidary fund.

55

Nariadenie Rady (ES) ¢. 2012/2002, ktorym sa zriad'uje fond solidarity Eurdpskej Unie,
¢lanok 3, ods. 2 pism.e).
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Nastroj niidzovej podpory EU dopliia opatrenia ¢lenskych $tatov
a Komisie

53 Nastroj nudzovej podpory (IES) je doplnkovym nastrojom, ktory priamo riadi
Komisia. MéZe sa pouzit na zasahy nad ramec Usilia vynaloZzeného v ramci rescEU,
rozhodnutia ¢. 1082/2013/EU o zavainych cezhraniénych ohrozeniach zdravia alebo

v rdmci inych iniciativ na vnuatrostatnej Grovni alebo na trovni EU. Pri aktivacii ndstroja
nudzovej podpory na COVID-19 v aprili 2020 boli poskytnuté prostriedky v celkovej
vyske 2,7 mld. EUR. Do juna 2020 vyclenila Komisia na opatrenia IES takmer 2 mld. EUR
(pozriilustrdaciu 13). Komisia pridelila 220 mil. EUR na balik opatreni v oblasti mobility
na podporu prepravy zdravotnickeho vybavenia a presunu pacientov a lekarskych
timov medzi €élenskymi §tatmi. Dalej vy¢lenila 100 mil. EUR na néstroj pre nakup
zdkladného zdravotnickeho materialu uréeného na distribuciu ¢lenskym Statom

a 1,5 mld. EUR na financovanie predbeznych dohéd o nakupe vakcin.

llustracia 13 — Pridel'ovanie finan¢nych prostriedkov z nastroja nuadzovej
podpory do 30. juna 2020

Nastroj nidzovej podpory (IES)

Nariadenie zo 14. aprila 2020
Rozpocet 2 700 mil. EUR

Rozhodnutie o financovani
18. juna 2020

Rozhodnutie o financovani
24. aprila 2020

320 mil. EUR 1 500 mil. EUR

Balik opatreni v oblasti mobility:
preprjva z‘:révl?ta'(:keho vy?avema, Na podporu vyvoja a zavedenia
S otpersona SlC ucinnej a bezpeénej vakciny proti
pacientov COVID-19

Nakup suvisiaci so zdravotnickym
vybavenim

\

Zdroj: EDA na zaklade rozhodnuti Komisie o financovani C(2020) 2794 final a C(2020) 4193 final.
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EU podporuje vyvoj lieéebnych
postupov a vakcin proti ochoreniu
COVID-19

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) je decentralizovand vedecka agentura
zodpovedna za ochranu a podporu verejného zdravia a zdravia zvierat prostrednictvom
hodnotenia liekov na humanne poutzitie a veterinarne pouzitie a dohlfadu nad nimi.
Koordinuje hodnotenie a monitorovanie liekov, vypracuva technické usmernenia
a poskytuje zadavatelom vedecké poradenstvo. Komisia na zaklade vedeckého
stanoviska agentury EMA, ktoré stanovuje pre urcity liek pozitivny pomer prinosov
a rizik, udeluje povolenie na uvedenie tohto pripravku na trh. V roku 2018 EMA
uverejnila plan pripravy a reakcie na vznikajluce zdravotné hrozby, pricom vychadzala
zo skusenosti ziskanych pocas pandémie chripky HIN1 v roku 2009 a epidémie eboly
v zapadnej Afrike v rokoch 2014 — 2016. Cielom planu v pripade ohrozenia zdravia je
splnit tieto ciele:

— iniciovat a koordinovat vedecké a regula¢né ¢innosti so zapojenim vsetkych
zainteresovanych stran (ako su odbornici EMA, prislusné vnutrostatne organy,
ECDC, Komisia),

— riadit diskusie o vyvoji, povolovani prislusnych liekov (napriklad vakcin
a antivirotik proti pandemickej chripke) a dohlade nad nimi,

— poskytnat Komisii, prislusnym vnutrostatnym organom, organom verejného
zdravotnictva Clenskych statov a ECDC vysledky ich preskimania dokumentov
o potencialnych ockovacich latkach proti pandemickej chripke a antivirotik proti
chripke,

— poskytovat podporu medzinarodnym partnerom (napriklad WHO)
a zainteresovanym stranam zapojenym do vyskumu a vyvoja liekov.
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55 Agentura EMA v sulade so svojim planom pripravenosti prijala niekolko opatreni

v reakcii na pandémiu. Boli zamerané na prevenciu a zmiernenie moznych preruseni

dodavok liekov a na podporu rychlych regulaénych opatreni tykajucich sa vyvoja,

povolovania a monitorovania bezpecnosti lie¢ebnych postupov a vakcin proti

ochoreniu COVID-19 (pozri ilustrdciu 14). Reakciu agentiry EMA na pandémiu riadi

pracovna skupina pre COVID-19 s podporou Styroch medziagenturnych pracovnych

okruhov. Kazdy tyZzden sa konaju koordinacné stretnutia s Komisiou a ECDC. EMA

v obdobi do 30. juna neozndmila Ziadne preruSenie dodavok liekov pouzivanych

pri lie¢cbe ochorenia COVID-19 alebo inych ochoreni.

llustracia 14 — Chronologicky prehlad hlavnych opatreni agentiry EMA
v reakcii na COVID-19 do juna 2020

p

11. MARCA:
* WHO oznacila vypuknutie ochorenia
COVID-19 za pandémiu.

—

-

13. MARCA:

* EMA stanovuje Uplné oslobodenie
od poplatkov pre vedecké
poradenstvo tykajlce samoZnych
vakcin a lieCebnych postupov pre
COVID-19.

* Vyrobcovia potencialnych
lieCebnych prostriedkov alebo
vakcin proti ochoreniu COVID-19sa
vyzyvajl, aby agenttiru EMA
kontaktovali postou.

18. MARCA:

* EMA sa zapdja do poradnej skupiny
Komisie pre ochorenie COVID-19
ako pozorovatel.

* Skupina vypracuje usmernenia o
opatreniach na riadenie rizik, ktoré
budu vedecky podloZené a
koordinované.

25./31. MARCA:

* EMA vyddva usmernenia pre
zadavatelov prebiehajuceho
klinického skd3ania s cieflom
zabezpecit integritu Studii a

17. APRILA:

* EMA, ¢lenské taty EU a
farmaceuticky priemysel zavadzaju
systém zrychleného monitorovania

4. MAJA:
* EMA uverejiuje iniciativy EMA na
urychlenie podpory rozvoja

:s;g:;in;ﬁ DS G * s ciefom pomdct predche.’;dzat' Iieéebn\?.ch postupov a vakcin prqti

R i DracOy ek DTS problémom s dodévkarpl zasadnych ochoreniu COVID-19 a hodnotiacich

g liekov pouZivanych na lie¢bu postupov pre lie¢bu a vakciny.
COVID-19 (COVID-ETF) s cielom :
dozerat a organizovat svoju reakciu peCRUTCMEOMIDE S
na pandémiu.
g ' @

31 MAIA: 8. JUNA: .

* Agentira EMA ozndmila, Ze viedla S borpre ety nalnumanne 16.JUNA:
diskusie s vyrobcami 40 moZnych s 5 EMA je v kontakte s vyrobcami:
lieCebnych postupov a desiatok * reio{E ke sl A * 132 moznych lie¢ebnych postupov

vakcin proti COVID-19.
* Dve vakciny sa dostali do fazy |
klinického skdsania.

.

\

formalne hodnoti remdezivir na
ucely podmieneného povolenia na
uvedenie na trh.

COVID-19.
* 34 moznych vakcin proti COVID-19.

Zdroj: EDA na zaklade udajov agentury EMA.
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Agentura EMA ndm povedala, Ze je v pravidelnom kontakte s vyrobcami liekov
a vakcin proti ochoreniu COVID-19, a do 30. juna 2020 dokoncila devat postupov
vedeckého poradenstva (o prislusnych pozadovanych testoch a studiach). EMA pouZiva
zrychlentd metddu vedeckého hodnotenia vakcin a lieCebnych prostriedkov proti
ochoreniu COVID-19 s cielom ulah¢it rychle uvedenie tychto vyrobkov na trh. Podla
pravnych predpisov EU v oblasti liekov je §tandardna lehota na hodnotenie lieku
maximalne 210 pracovnych dni. Agentura EMA a Komisia vSak budu Ziadosti
o registraciu pripravkov na COVID-19 spracovavat rychlo, co méze skratit lehotu
pre schvalenie na priblizne 150 pracovnych dni. Agentira EMA vykonava priebezny
prieskum dokazov tykajucich sa nového lieku a preskimava udaje, ked'su k dispozicii
pocas vyvojového procesu. To jej umoziiuje este viac urychlit nasledné formalne
posudenie Ziadosti o registraciu. Agentira EMA tymto spésobom vyhodnotila prvy liek
na lie¢cbu ochorenia COVID-19, remdezivir. Svoje vedecké stanovisko poskytla
25. juna 2020 a 3. jula 2020 umoznila Komisii registraciu (pozri ramcek 1).



Podmienené povolenie na uvedenie na trh je regulaény mechanizmus EU uréeny
na ulah&enie véasného pristupu k liekom, ktoré spifiaju nenaplnenu lekarsku
potrebu, a to aj v nudzovych situdciach, ako je sucasnd pandémia. Tento typ
schvalenia umozZnuje agenttire EMA odporucit, aby liek ziskal povolenie

na uvedenie na trh s menej Uplnymi udajmi, ako sa beZne pozaduje, ak prinos
okamzitej dostupnosti lieku pacientom prevazi nad rizikom spojenym

so skutoénostou, Ze este nie su k dispozicii vsetky Udaje. Nasledne sa musia

predloZit dalsSie Udaje napriklad o kvalite lieku, ako aj kone¢né tdaje o Umrtnosti.

Prikladom toho bola zrychlend lehota pre pripravok remdezivir, experimentdlne

antivirotikum vyvinuté po prvykrat v roku 2009. Po tom, ako agentira EMA v aprili

2020 odporucila pouZitie pripravku remdezivir v nevyhnutnych pripadoch

(t. j. poutzitie bez povolenia na uvedenie na trh) u niektorych pacientov

s ochorenim COVID-19, odporucila udelit podmienecné povolenie na uvedenie
na trh do polovice roku 2020.

Harmonogram schval'ovania pripravku remdezivir

3. APRILA: 11. MAJA: 25.JUNA:

EMA poskytuje EMA odporuéa rozsirit pouZivanie Prvy lieCebny postup pre
odportcania o poufZiti pripravku remdezivir v nevyhnutnych COVID-19 odportcany na
liekov v nevyhnutnych pripadoch na pacientov, ktori nie st udelenie povolenia v EU

pripad?d;\ echanickej venti}écj% 7~ =

30. APRILA: 12. MAJA: 8.JUNA: 3.JULA:

Zacina priebezny Rozhodnutie EMA EMA dostdva Ziadost o Povolenie na uvedenie
prieskum tdajov o o pléne podmienecné povolenie na trh EU pod
pouZivani pripravku pediatrickych prvého lie¢ebného vymyslenym nazvom
remdezivir na liecbu vySetreni postupu pri ochoreni Veklury

ochorenia COVID-19 COVID-19VvEU

Zdroj: EDA na zaklade udajov agentury EMA.
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Eurdpska rada na svojom zasadnuti dna 10. marca oznacila vyskum a inovacie
tykajuce sa ochorenia COVID-19, najma pokial ide o vakcinu, za hlavnu prioritu rieSenia
pandémie®®. Dfia 7. aprila 2020 zverejnila Komisia kratkodoby akény plén s desiatimi
prioritnymi opatreniami pre truktdrovanie a koordinaciu vyskumnych &innosti v EU?7.
Plan sa zameriava na mobilizaciu financnych prostriedkov na vyskum suvisiaci
s ochorenim COVID-19 a na koordinaciu Usilia v celej EU. Komisia napriklad vytvorila
platformu pre vyskum a inovacie v oblasti koronavirusu umoznujucu ziskat prehlad
o vyskumnych a inovaénych projektoch a iniciativach podporovanych EU s cielom
bojovat proti $ireniu koronavirusu a zvysit pripravenost na dal3ie epidémie®®. Komisia
Strukturovala svoju podporu vyskumu a inovacii v reakcii na pandémiu do siedmich
vseobecnych tém: pripravenost a reakcia, diagnostika, liecba, vakciny, vybavenie
a vyroba, rodova rovnost pri pandémii a celosvetova spolupraca.

Finanéné prostriedky EU na vyskumné projekty v oblasti zdravia
v suvislosti s ochorenim COVID-19

Komisia vy&lenila z rozpo&tu EU do 30. jina 2020 spolu 547 mil. EUR
na financovanie vyskumu a inovacii v suvislosti s ochorenim COVID-19 (pozri
tabulku 3).

6 Zavery predsedu Eurdpskej rady v nadviznosti na videokonferenciu o ndkaze COVID-19,

10. marca 2020.

7 Eurdpska komisia: 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 — Finanéné prostriedky EU vyélenené na vyskum a vyvoj
v oblasti zdravia suvisiaci s ochorenim COVID-19 do 30. juna 2020

H2020 Vyzva na vyjadrenie zaujmu o projekty suvisiace 178
s COVID-19, januar a mdj 2020

Iniciativa pre inovacné lieky 72
Prispevok Koalicii pre inovacie v oblasti pripravenosti 100
na epidémie

Program partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti 25

klinického skusania
Verejno-sukromné partnerstvo so zameranim na vyskum
infekénych ochoreni v subsaharskej Afrike

Eurdpsky inovacny a technologicky institat pre oblast 6
zdravotnictva Vyzva na rychlu reakciu na COVID-19, 2020

Pilotny projekt Akcelerator Eurépskej rady pre inovaciu EU 166

Vyclenené prostriedky spolu 547

Zdroj: Eurépska komisia.

Komisia po prvykrat vyclenila 10 mil. EUR v rdmci programu Horizont 2020
na financovanie vyskumu COVID-19 31. januara 2020, a to s vyuZitim ustanovenia
svojho pracovného programu, ktory uz pocital s vy¢lenenim tejto sumy v pripade
mimoriadnej situacie v oblasti verejného zdravia (v sulade s nariadenim o rozpoctovych
pravidlach®?). Tieto finan¢né prostriedky boli do konca marca navysené na 48 mil. EUR
na podporu 18 projektov (z 89 opravnenych Ziadosti) zameranych na vyvoj vakcin,
diagnostiku, nové lie¢ebné postupy a monitorovacie systémy®’. V maji 2020 zverejnila
Komisia dalSiu vyzvu na podavanie Ziadosti o financovanie s celkovym rozpoctom
130 mil. EUR na podporu 23 projektov®’. Aj v rdmci iniciativy pre inovacéné lieky, ktora
predstavuje verejno-sikromné partnerstvo medzi Komisiou a farmaceutickym
priemyslom, bola v marci zverejnend vyzva na podavanie Ziadosti o financovanie. Bolo
vybranych osem projektov zameranych na diagnostiku a vyvoj liecebnych postupov,

5% Nariadenie 2018/1046, ¢lanok 195.
0 Tlagova sprava Eurépskej komisie, 6.3.2020.

61 Tladova sprava Eurdépskej komisie, 19.5.2020.



ktoré ziskaju spolu 117 mil. EUR, z toho 72 mil. EUR tvoria granty z eurépskeho
rozpo&tu®. V aprili 2020 vy¢lenila Komisia daldich 166 mil. EUR prostrednictvom
programu podnikatelskej akceleracie EU — Eurépskej rady pre inovaciu — 72
spolo¢nostiam, ktoré pracuju na inovativnych projektoch tykajucich sa ochorenia
COVID-19°,

Podpora vyskumu a vyvoja vakcin

Dva projekty z 18 projektov programu Horizont 2020, ktoré boli vybrané
na financovanie v marci 2020, su zamerané na vyvoj vakcin. Spolu dostanu 5,7 mil.
EUR®%. Okrem toho Komisia v marci a juni poskytla zaruky za Gvery dal$im
spoloc¢nostiam, ktoré sa venuju vyskumu vakcin proti COVID-19, prostrednictvom
programu InnovFin v rdmci programu Horizont 2020 spravovaného Eurdpskou
investicnou bankou. Eurdpska investicna banka dohodla tieto zaruky na zaklade
poverenia Komisie v rdmci Uverovych balikov vo vyske 80 mil. EUR pre jednu
spolo&nost® a 100 mil. EUR pre druhu spoloénost®®.

Dna 17. juna 2020 zverejnila Komisia svoju stratégiu v oblasti vakcin, ktorej
cielom je podporit a urychlit celosvetové Usilie o vyvoj a pouZivanie vakcin proti

COVID-19 v ¢asovom ramci 12 az 18 mesiacov®’. Na zdklade dohody medzi ¢lenskymi

Statmi a Komisiou je Komisia poverena uzatvorenim predbeinych dohéd o ndkupe

44

s vyrobcami vakcin. Zmluvnymi stranami tejto dohody je vsetkych 27 ¢lenskych Statov.

Na splnenie tohto zavazku bude nutné vykonavat klinické hodnotenia a subezne

2 Tlaové sprava Eurépskej komisie, 12.5.2020.

% Tlaova sprava Eurépskej komisie, 8.6.2020.

64
spristupnené 31.7.2020.

8 Tladova sprava Eurépskej komisie, 16.3.2020.

% Tlaova sprava Eurépskej komisie, 11.6.2020.

7 O0znamenie Eurdpskej komisie: Stratégia EU v oblasti vakcin, 17.6.2020.

Webové sidlo Eurdpskej komisie venované iniciativam v oblasti vakcin proti koronavirusu,
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investovat do vyrobnej kapacity, aby bolo mozZné rychle vyrobit miliény davok vakcin.
Stratégia spociva na dvoch pilieroch:

—  zabezpecenie vyroby vakcin v EU a dostatoénych zasob pre jej ¢lenské staty
prostrednictvom predbeznych doh6d o nakupe s vyrobcami vakcin,

— prispdsobenie regulaéného ramca EU stéasnej naliehavej situdcii a vyuzitie
existujucej regulacne;j flexibility.

Komisia dosiahla predbezné dohody o nakupe s viacerymi vyrobcami vakcin
s ciefom zabezpecdit pravo na nakup urcitého poctu davok vakcin vdanom ¢asovom
ramci vymenou za financovanie ¢asti pociato¢nych nakladov vyrobcov. Do konca
novembra dosiahla dohodu so Siestimi vyrobcami vakcin, aby ziskala az 2 miliardy
davok®®. Tym sa prendsaju niektoré rizikd vyvoja vakcin zo sikromného do verejného
sektora. Do 30. juna 2020 vyclenila Komisia 1,5 mld. EUR na financovanie tychto
predbeinych dohdd o nakupe z nastroja nidzovej podpory EU vo vyske 2,7 mld. EUR®.
Tieto prostriedky budu predstavovat preddavok na vakciny, ktoré ¢lenské Staty
zakupia, a to za podmienok obstaravania, ktoré EU dohodla v predbeZnych dohodach
o nakupe. Komisia investuje do niektorych vakcinacnych technolégii a spolo¢nosti,
aby sa zmiernilo inherentné riziko spojené s vyvojom vakcin a aby bolo mozné ziskat
vakciny rychlo a v dostatocnom mnoizstve. Sucastou tejto stratégie je i grant vo vyske
100 mil. EUR prideleny Koalicii pre inovacie v oblasti pripravenosti na epidémie (pozri
tabulku 3).

Komisia a agentira EMA mé6Zu podporit vyvoj vakcin vyuzitim existujlcej
flexibility regulacného procesu pre schvalovanie liekov, ako su: zrychleny postup
udelenia povolenia, flexibilita, pokial ide o oznacovanie a balenie, a do¢asné odchylky
od niektorych ustanoveni pravnych predpisov o geneticky modifikovanych
organizmoch (GMO) pre vakciny a lieky obsahujuce GMO.

8 Tladové spravy Eurépskej komisie, 14.8.2020; 18.9.2020; 8.10.2020; 11.11.2020,
17.11.2020, 25.11.2020.

8 Commission Decision of 18.6.2020 amending Decision C(2020)2794 as regards the financing
of the Vaccine 7Instrument.



46

Sirenie dezinformacii o viruse a jeho lie¢be predstavuje riziko pre G¢innost
opatreni a financovania EU na podporu vyvoja vakcin proti COVID-19. V marci a aprili
2020 Eurdpska rada’® a Eurdpsky parlament’* oznadili dezinformacie suvisiace
s ochorenim COVID-19 za vyzvu v oblasti verejného zdravia a znovu zopakovali svoj
zavazok bojovat proti dezinformaciam. Vysoky predstavitel Unie pre zahrani¢né veci
a bezpeénostnu politiku a Komisia v juni 2020 spoloéne ozndamili’?, Ze pandémiu
COVID-19 sprevadza bezprecedentna , informacna epidémia“, teda zaplava casto
nepravdivych alebo nepresnych informacii, ktoré mézu vyvolat zméatok a nedéveru
a narusit G¢innu reakciu v oblasti verejného zdravia. Patrili sem ,,zahrani¢né subjekty
a niektoré tretie krajiny, najma Rusko a Cina, [ktoré] sa zapojili do cielenych
ovplyviiovani operdcii a dezinformacénych kampani v suvislosti s pandémiou COVID-19
v EU, jej susedstve i celosvetovo“’.

Hoci dosah vystavenia sa dezinformaciam suvisiacim s ochorenim COVID-19 nie je
mozné presne vyCislit, pokles zaockovanosti o niekolko percentudlnych bodov méze
mat vyznamny vplyv na verejné zdravie, ako ukazuje narast pripadov osypok v EU
v poslednych rokoch”®. Podla prieskumu verejnej mienky uskutoé¢neného v juli
a auguste 2020 by vakcinu proti COVID-19 prijala trochu viac ako polovica
respondentov v Polsku (56 %), Madarsku (56 %) a vo Francuzsku (59 %)7>.

V nadvaznosti na vyzvu na predkladanie projektov, ktord bola uzavretd v juni 2020,
bude Komisia financovat vyskum zamerany na nizku zao¢kovanost a nedéveru voci
ockovaniu.

70 Joint statement of the Members of the European Council, 26.3.2020.

1 Uznesenie Eurépskeho parlamentu zo 17. aprila 2020.

2 Joint communication of the Commission and the High Representative of the Union for

Foreign Affairs and Security Policy:Tackling COVID-19 disinformation - Getting the facts
right, 10.6.2020.

> Tamze.

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

75 IPSOS: Global Attitudes on a COVID-19 Vaccine, august 2020.
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Spoloc¢né vyskumné centrum nas informovalo, Ze od februara 2020 identifikovalo
niekolko tisic poloZiek dezinformadcii suvisiacich s ochorenim COVID-19, ktoré sa denne
Siria. SU zoskupené do desiatok pribehov s niektorymi opakujicimi sa témami (napr.
technoldgia 5G, Bill Gates, hydroxychlorochin, nedévera voci ockovaniu) a s niektorymi
vyvijajucimi sa témami (napriklad infekcie medzi migrantmi). Spolo¢né vyskumné
centrum zistilo najvy3sie objemy tychto poloziek v Taliansku, Nemecku, Spanielsku,
Bulharsku a vo Francuzsku do 30. juna 2020. Komisia spustila 30. marca 2020 webovu
stranku ,,Boj proti dezinformaciam“’®.

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

Cielom tohto preskimania nie je dospiet k zaveru o vysledkoch a dosahu opatreni
prijatych Komisiou a agentirami EU na podporu reakcie na ochorenie COVID-19
v oblasti verejného zdravia, najma vzhladom na to, Ze v ¢ase jeho vypracovania sa tieto
opatrenia stéle vyvijaju. MdZeme viak upozornit na niektoré zalezitosti, ktorym EU &eli
pri podpore reakcie ¢lenskych statov na ochorenie COVID-19 v oblasti verejného

zdravia.

Rozsah a rychlost pozadovanej reakcie na pandémiu predstavovali vyzvu
pre véetky verejné organy. Pésobnost EU, pokial ide o cezhrani¢né ohrozenia zdravia,
vratane tejto pandémie, bola stanovend v roku 2013 a v sulade s jej zavazkami
vyplyvajucimi zo zmluvy je pomerne obmedzend. Zameriava sa na podporu ¢innosti
a koordinacie ¢lenskych statov (prostrednictvom Vyboru pre zdravotnu bezpecnost),
ulahéenie (vytvorenim rdmcovych zmliv o spoloénom obstardvani, ktoré budu ¢lenské
Staty vyuzivat) a zhromazdovanie informdcii / posudzovanie rizik (prostrednictvom
ECDC). Pandémia predstavovala bezprecedentny test tychto uloh, o com svedci
obmedzené vyuzivanie spolo¢ného verejného obstardvania a vyzva, ktorej Celilo
centrum ECDC, pokial ide o zber a analyzu udajov.

Pre EU bolo vyzvou, aby rychlo doplnila opatrenia prijaté v ramci svojej formalnej
poOsobnosti o dodatocné opatrenia na podporu reakcie v oblasti verejného zdravia
na krizu. Tieto skdsenosti m6zu poskytnut poucenie pre akukolvek budicu reformu
pravomoci EU v tejto oblasti.

Obstaravanie zdravotnickych potrieb v suvislosti s pandémiou bolo
problematické. Obstaravanie osobnych ochrannych prostriedkov na trovni EU bolo
obmedzené, ¢i uz prostrednictvom mechanizmu spolo¢ného obstaravania alebo zasob
rescEU, v porovnani s tym, ¢o Clenské Staty nakupili prostrednictvom vnutrostatnych
postupov obstardvania. Stredisko Komisie na koordinaciu ponuky a dopytu v oblasti
zdravotnickeho vybavenia umoznilo dialdg a vymenu informacii s ¢lenskymi Statmi
a priemyslom, pokial ide o dopyt po zdravotnickom vybaveni a jeho ponuku. Clenské
Staty v obmedzenej miere vyuzZivali nastroj Komisie na sprostredkovanie obstaravania
osobnych ochrannych pomocok.
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Dal3ou vyzvou je podpora vyvoja a zabezpecéenie dodavok testov, lie¢ebnych
postupov a vakcin proti ochoreniu COVID-19. Okrem toho Uspesnost ockovania méze
byt ohrozena dezinformaciami stvisiacimi s ochorenim COVID-19 a negativnymi
ucinkami tychto dezinformacii na verejné zdravie, najma v désledku ned6very voci

ockovaniu.

Toto preskumanie prijala komora |, ktorej predseda Samo Jereb, ¢len Dvora auditorov,
v Luxemburgu dna 21. decembra 2020.

Za Dvor auditorov

Klaus-Heiner LEHNE
predseda



Akronymy a skratky

CRII: Investi¢na iniciativa v reakcii na koronavirus
ECDC: Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb
EMA: Eurdpska agentura pre lieky

EWRS: systém vcCasného varovania a reakcie

FFP: filtracna maska

FSEU: Fond solidarity Eurépskej tnie

GMO: geneticky modifikovany organizmus

H2020: Horizont 2020

HSC: Vybor pre zdravotnu bezpecnost

lIL: iniciativa pre inovacné lieky

OOP: osobné ochranné prostriedky

TESSy: Eurdpsky systém dohladu

UCPM: Mechanizmus Unie v oblasti civilnej ochrany

WHO: Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)
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Glosar

A/H1N1: pandémia prasacej chripky v roku 2009 bola chripkova pandémia, ktord trvala
priblizne 19 mesiacov, od janudra 2009 do augusta 2010 a bola druhou z dvoch
pandémii chripkového virusu HIN1 (prvou bola pandémia Spanielskej chripky v rokoch
1918 —1920).

Agenda v oblasti globalnej zdravotnej bezpecnosti: skupina 69 krajin, medzinarodnych
organizacii a mimovladnych organizacii a spolocnosti zo sukromného sektora, ktora sa
spojila, aby dosiahla viziu sveta, ktory bude bezpecny a chraneny pred globalnymi
hrozbami pre zdravie, ktoré predstavuju infekéné choroby.

Dezinformacia: overitelne nepravdiva alebo zavadzajuca informacia, ktora je
vytvorend, prezentovana a Sirena na ucely hospodarskeho zisku alebo zdmerného
zavadzania verejnosti a ktora moze poskodit verejny zaujem.

Filtracnd maska: respiratory, ktoré su celkom alebo z podstatnej ¢asti vyrobené

z filtracného materidlu. Maska musi filtrovat najmenej 94 % Castic prenasanych
vzduchom, aby mohla byt klasifikovana ako FFP2 podla eurdpskych noriem. Maska
musi filtrovat najmenej 99 % Castic prenasanych vzduchom, aby mohla byt
klasifikovana ako FFP3 podla eurdpskych noriem.

Medzinarodné zdravotné predpisy: pravne zavazny nastroj medzinarodného prava,
po prvykrat schvaleny Svetovym zdravotnickym zhromazdenim v roku 1969

a naposledy revidovany v roku 2005, ktorého cielom je medzinarodna spolupraca
pri predchadzani medzinarodnému Sireniu chordb, ochrana pred nim a jeho
obmedzenie, ako aj poskytnutie reakcie v oblasti verejného zdravia.

Nedovera voci ockovaniu: oneskorenie prijatia alebo odmietanie vakcin napriek
dostupnosti vakcinaénych sluzieb.

Nepravdiva informacia: informdcia, ktora je nepravdivd bez ohladu na iumysel klamat
alebo sp6sobit Skodu.

Zdravotnicke protiopatrenia: Siroké spektrum lekarskych prostriedkov, vratane
biologickych produktov a osobnych ochrannych prostriedkov, ktoré maju zasadny
vyznam pre minimalizaciu chorobnosti a Umrtnosti v pripade rozsiahle ohrozenia
verejného zdravia.
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Tim EDA

Preskimanie EDA: Prvotny prispevok EU k reakcii
na ochorenie COVID-19 v oblasti verejného zdravia

Toto preskimanie prijala komora |, ktorej predseda ¢len EDA Samo Jereb. Ulohu viedla
Clenka EDA Joélle Elvinger, podporu jej poskytla veduca kabinetu lldiko Preiss, atasé
kabinetu Charlotta Térneling, hlavny manazér Colm Friel, veduci ulohy

Nicholas Edwards, a auditori Marton Baranyi, Manuel Dias, Malgorzata Frydel

a Jan Huth. Marika Meisenzahl poskytla grafickd podporu.
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Pandémia COVID-19 prinasa vyzvy pre systémy
verejného zdravotnictva na celom svete. Toto
preskiimanie sa zameriava na opatrenia, ktoré
prijala Komisia a agentury EU na podporu reakcie
clenskych statov v oblasti verejného zdravia

na ochorenie COVID-19. Preskimali sme, ako
vyuzivali existujuci ramec EU na rie$enie takychto
hrozieb, ako aj hlavné dodato¢né opatrenia,
ktoré Komisia a agentiry EU prijali do jina 2020.
V preskumani sa rozoberaju prijaté opatrenia a
oznacuju klucové vyzvy.
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