Zhrnutie ro¢ného pracovného planu Uradu Komisie pre pripravenost’ a

reakcie na nidzové zdravotné situacie na rok 2024

Pracovny plan Uradu Komisie pre pripravenost a reakcie na niidzové zdravotné situacie (dalej
len ,,arad HERA“) na rok 2024 je tretim pracovnym planom tradu. Urad HERA bol zriadeny v
reakcii na pandémiu COVID-19 ako atvar Komisie na rieSenie nidzovych zdravotnych situacii
posilnenim schopnosti Eurdpskej unie ,,predchddzat’ cezhranicnym nudzovym zdravotnym
situdciam, odhalovat ich a rychlo na ne reagovat tak, ze sa zabezpe¢i vyvoj, vyroba,

obstaravanie a spravodliva distribticia kI'i¢ovych zdravotnickych protiopatreni?.

Urad HERA od svojho zriadenia v septembri 2021 spolupracuje s lenskymi $tatmi a roznymi
zainteresovanymi Stranami vratane priemyslu a obéianskej spoloénosti?> s cielom rozvijat
¢innosti zamerané¢ na zlepSenie pripravenosti a reakcie na ohrozenia zdravia v oblasti
zdravotnickych protiopatreni. Prostrednictvom spoluprdce s medzinarodnymi partnermi
vyznamne prispel aj k posilneniu globalnej Struktury pripravenosti a reakcie na ntdzové
zdravotné situécie.

Pocas dvoch rokov od svojho zriadenia zabezpecil irad HERA tento subor zdravotnickych
protiopatreni, Struktir a nastrojov na pripravu a reakciu na nudzové zdravotné situacie:

— obstaravanie zdravotnickych protiopatreni: vakciny proti ochoreniu COVID-19 a vakciny
proti opi¢im kiahflam vratane vakcin prisposobenych novym variantom virusu ochorenia
COVID-19,

— konzorcium biomedicinskych laboratdrii a laboratdrii verejného zdravia DURABLE, ktoré
posilituje schopnost EU rychlo charakterizovat’ nové patogény s cielom prispdsobit’ a
vypracovat’ uéinné primerané zdravotnicke protiopatrenia a zlepsuje pristup EU k vzorkam a
udajom tykajucim sa novych patogénov v inych ¢astiach sveta,

— integracia dohladu nad odpadovymi vodami, na zdklade ktorej sa prostrednictvom
spolo¢ného opatrenia EU — WISH rozvijaju a zavadzaji spolo¢né Gnijné stratégie a ¢innosti
zamerané na budovanie kapacit. Cielom systému kontroly odpadovych véd na tirovni EU,
ktory sa v sti€asnosti vyvija, je zlepsit’ zber informacii z okolitého prostredia a ul'ah¢it’ proces
testovania vzoriek odpadovych vdd v centralizovanych partnerskych laboratoriach s cielom
odhalit’ zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia,

— mechanizmus HERA INVEST navrhnuty na prildkanie a mobilizaciu sukromnych a
verejnych investicii do inovaénych technologii suvisiacich so zdravotnickymi
protiopatreniami,

! Oznamenie Komisie COM(2021) 576 finalresource.html (europa.eu).

2 Od septembra 2021 do decembra 2023 sa uskuto¢nilo 15 zasadnuti rady tradu HERA, 6 zasadnuti
poradného foéra, 5 zasadnuti fora obcCianskej spolocnosti a 4 zasadnutia Spolocného fora pre priemyselnti
spoluprécu.


https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:5cba81f5-16f8-11ec-b4fe-01aa75ed71a1.0018.02/DOC_1&format=PDF

— siet’ eurdpskych zariadeni na vyrobu vakcin EU FAB?3, ktorej cielom je zabezpe¢it, aby sa
udrziavali v prevadzke dostatocné a pruzné kapacity na vyrobu a aby sa tieto mohli rychlo
aktivovat’ v pripade nidzove;j situacie v oblasti verejného zdravia,

— zésoby zdravotnickych protiopatreni financovanych dradom HERA v ramci zasob v systéme
rescEU, ¢im sa zabezpeéuje pripravenost’ EU na budiice nadzové situacie v oblasti zdravia v
spolupréci s GR ECHO.

Na zéklade tychto uspechov ma urad HERA v umysle sustredit’ v roku 2024 svoje usilie na
d’alSie posilnenie pripravenosti a kapacity EU reagovat’ na niidzové zdravotné situécie, ¢im
prispeje k odolnosti dodavok kritickych liekov, ako bolo uvedené v oznameni Komisie z 24.
oktdbra 2023 o rieseni situacii nedostatku liekov v EU.

Pokial’ ide o posudzovanie hrozieb a zber informéacii, drad HERA ma v Umysle vyuzivat’
globalny systém kontroly odpadovych véd a pokracovat’ vo vyvoji systému ATHINA
(Advance Technology for Health Intelligence and Action — Vyspeld technolédgia pre
informacie a opatrenia v oblasti zdravia), ¢im sa zabezpeci jeho interoperabilita s inymi
existujacimi platformami. Urad HERA ma takisto v umysle podporovat’ ¢lenské §taty pri
budovani ich kapacit na zber informécii, sekvenovanie genému a efektivny odber biologickych
vzoriek z lietadiel a letisk, a to pripadne aj v spolupraci so Spolo¢nym vyskumnym centrom, s
Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb a Eur6pskou agentarou pre lieky.

Dalsou planovanou prioritou je urychlenie vyvoja, vyroby a distriblcie vakcin vytvorenim
Specializovanych kniznic a urychl'ovacov.

Urad HERA sa zameria na rieSenie trhovych vyziev a posilnenie otvorenej strategickej
autondmie EU pokra¢ovanim v ramcovych zmluvach EU FAB a spustenim pilotnej akcie na
zlepSenie ekologickej a Gcinnej vyroby zdravotnickych protiopatrenti,

V sulade s ozndmenim o riedeni situacii nedostatku liekov v EU* bude trad HERA nadalej
koordinovat’ svoju &innost’ s ostatnymi prisluinymi Gitvarmi Komisie a s usilim EU a &lenskych
Statov o zabezpecenie odolnosti dodavok kritickych liekov, ¢im sa zmiernia rizikd a znizi
zranitel'nost’ v oblasti dodavok. To bude zahffiat’ nepretrzité posilnené monitorovanie ponuky a
dopytu, rozvoj platformy na nadvdzovanie kontaktov, spolo¢né obstardvanie a zmluvy o
rezervacii kapacity. Urad HERA ma takisto v umysle podporovat’ komplexny a koordinovany
pristup s partnermi a so zainteresovanymi stranami na drovni EU a na celosvetovej Grovni s
cielom zaistit' bezpe¢nost’ dodavok v EU, najmi prostrednictvom Aliancie pre kritické lieky®.

Cielom siete neustdle pripravenych kapacit na vyrobu vakcin (EU-FAB) je preklenit medzeru medzi
vyrobou vakcin a jej zvySenim v pripade nidzovych situdcii v oblasti verejného zdravia a stcasne
zabezpecit’ schopnost’ daného odvetvia vyrabat' Zivot zachranujuce lieky. EU FAB rezervuje kapacitu na
vyrobu vakcin na baze mRNA vakcin, vektorovych vakcin i vakcin na baze proteinu.

4 Oznamenie COM(2023) 672 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK-
EN/TXT/?from=SK&uri=CEL EX%3A52023DC0672R%2801%29&0qid=1703253358035.

Ako sa uvadza v oznameni COM(2023) 672, Komisia zriadi Alianciu pre kritické lieky, aby sa vnutrostatne
organy, prisluiné odvetvie, zastupcovia ob&ianskej spolo¢nosti, Komisia a agentiry EU v nej mohli spojit’ s
cielom vypracovat v stlade s pravidlami hospodarskej sutaze a medzinarodnymi zavizkami EU
koordinované opatrenia na trovni EU proti nedostatku liekov.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK-EN/TXT/?from=SK&uri=CELEX%3A52023DC0672R%2801%29&qid=1703253358035
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK-EN/TXT/?from=SK&uri=CELEX%3A52023DC0672R%2801%29&qid=1703253358035

Urad HERA prispeje aj k pripravnej $tudii, ktora pripravi podu pre postdenie vplyvu v ramci
potencialnej budulcej legislativnej iniciativy v tejto oblasti.

Eurdpska komisia ma v aumysle d’alej rozvijat’ a vykonavat’ stratégiu v oblasti vakcin novej
generacie. Komisia takisto planuje posilnit’ svoj strategicky pristup k vytvaraniu zasob
prostrednictvom spolo¢nych opatreni a §tadie zameranej na rozvoj inovaénych, udrzatenych a
nadéasovych stratégii EU pre vytvaranie zasob a ich nasadenie.

Pokial’ ide o pripravenost na nidzové situacie, urad HERA ma v umysle vypracovat plany
reakcie a cvifenia na zat’azové testovanie protokolu reakcie uradu HERA na nudzové
situécie. Urad HERA takisto planuje navrhnt’ d’al$ie programy odbornej pripravy a cviceni
na posilnenie znalosti a zruCnosti uUradnikov v oblasti verejného zdravia, pokial ide o
zdravotnicke protiopatrenia, ¢im sa prispeje k spolahlivejSej farmaceutickej reakcii na
cezhrani¢né ohrozenia zdravia. Program odbornej pripravy a cviceni iradu HERA sa zameria
vylucéne na ¢innosti v rdmei mandatu tradu, priCom bude koordinovat’ a presadzovat’ synergie a
komplementérnost’ s inymi relevantnymi ¢innost’ami.

Urad HERA bude nad’alej posiliiovat’ globalnu §truktiiru reakcie na nadzové zdravotné situacie
spolupracou s EU a medzinarodnymi partnermi s cielom vypracovat’ nové a uplatiiovat’ uz
existujuce pracovné dohody® so zameranim na prevenciu a rieSenie zavaznych cezhraniénych
ohrozeni zdravia v oblasti zdravotnickych protiopatreni. Urad HERA planuje prehibit’ svoju
spolupracu s Ukrajinou a pokra¢ovat’ v podpore v dvoch hlavnych oblastiach: po prvé, v
oblasti pripravenosti, ¢o zahffia postidenie potrieb uteCencov a vnutorne vysidlenych osob v
oblasti zdravia a po druhé, v oblasti reakcie, a to spolupracou s GR ECHO a vyuZzivanim zasob v
systéme rescEU, ako aj priamym nakupom naliehavo potrebnych veci.

A nakoniec, urad HERA planuje konzultovat’ so zainteresovanymi stranami o preskiimani jeho
¢innosti s cielom optimalizovat’ G€innost’ a riadenie uradu HERA v suvislosti so zdravotnymi
krizami.

Spravne dojednanie s Ministerstvom zdravotnictva a sluzieb pre l'udi USA, spravne dojednanie s
Ministerstvom zdravotnictva a socialnych veci Korejskej republiky, pracovnd dohoda s japonskou
Agentdrou pre lekarsky vyskum a vyvoj, dohoda s Pandemickym centrom Svetovej zdravotnickej
organizécie.



