Parlament České republiky
POSLANECKÁ SNĚMOVNA
2021
8. volební období
410.
USNESENÍ
výboru pro evropské záležitosti
z 64. schůze
ze dne 3. února 2021



k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady o posílené úloze Evropské agentury pro léčivé přípravky při připravenosti na krize a krizovém řízení v oblasti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků /kód Rady 12971/20, KOM(2020) 725 v konečném znění/

k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se mění nařízení (ES) č. 851/2004 o zřízení Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí /kód Rady 12972/20, KOM(2020) 726 v konečném znění/

k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách a o zrušení rozhodnutí č. 1082/2013/EU /kód Rady 12973/20, KOM(2020) 727 v konečném znění/

Výbor pro evropské záležitosti Poslanecké sněmovny Parlamentu ČR po vyslechnutí informace náměstka ministra zdravotnictví JUDr. Radka Policara, po vyslechnutí zpravodajské zprávy posl. Pavla Plzáka a po rozpravě
	schvaluje stanovisko, které je přílohou tohoto usnesení.

	Jan Zahradník v. r.	 	Pavel Plzák v. r.	ověřovatel		zpravodaj
		Ondřej Benešík v. r.
		předseda
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 Příloha k usnesení č. 410

Návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady o posílené úloze Evropské agentury pro léčivé přípravky při připravenosti na krize a krizovém řízení v oblasti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků

KOM(2020) 725 v konečném znění, kód Rady 12971/20
Interinstitucionální spis 2020/0321/COD


Návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se mění nařízení (ES) č. 851/2004 o zřízení Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí

KOM(2020) 726 v konečném znění, kód Rady 12972/20
Interinstitucionální spis 2020/0320/COD


Návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách a o zrušení rozhodnutí č. 1082/2013/EU

KOM(2020) 727 v konečném znění, kód Rady 12973/20
Interinstitucionální spis 2020/0322/COD


· [bookmark: _Toc445380604]Právní základ:
Článek 168 odst. 4 a článek 114 Smlouvy o fungování Evropské unie. (KOM(2020) 725)
Článek 168 odst. 5 Smlouvy o fungování Evropské unie. (KOM(2020) 726, KOM(2020) 727)
· [bookmark: _Toc445380605]Datum zaslání Poslanecké sněmovně prostřednictvím VEZ:
17. 11. 2020, 8. 12. 2020
· [bookmark: _Toc445380606]Datum projednání ve VEZ:
9. 12. 2020 (1. kolo)
· [bookmark: _Toc445380607]Procedura:
Řádný legislativní postup.
· [bookmark: _Toc445380608]Předběžné stanovisko vlády (dle § 109a odst. 1 jednacího řádu PS):
Datované dnem 15. 12. 2020, doručené do výboru pro evropské záležitosti dne 15. 12. 2020 prostřednictvím systému ISAP.
[bookmark: _Toc448302188][bookmark: _Toc445380609]Hodnocení z hlediska principu subsidiarity:
Návrh je v souladu s principem subsidiarity.
[bookmark: _Toc448302189][bookmark: _Toc445380610]Odůvodnění a předmět:
Cílem návrhu nařízení o posílené úloze Evropské agentury pro léčivé přípravky při připravenosti na krize a krizovém řízení v oblasti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků (dále jen „nařízení EMA“) je monitorovat a zmírňovat případný nedostatek léčivých přípravků a zdravotnických prostředků nezbytných pro řešení dané mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví a podporovat vývoj kvalitních léčivých přípravků. Zároveň má návrh nařízení EMA zajistit fungování odborných skupin pro posuzování některých vysoce rizikových zdravotnických prostředků a využívat zásadní poradenství pro připravenost na krize.

Cílem návrhu nařízení, kterým se mění nařízení (ES) č. 851/2004 o zřízení Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí (dále jen „nařízení ECDPC“), je, i s ohledem na epidemii onemocnění covid-19, posílit kapacity střediska na podporu připravenosti, dozoru, posouzení rizik a včasného varování a reakce na budoucí přeshraniční zdravotní hrozby.

Cílem návrhu nařízení o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách a o zrušení rozhodnutí č. 1082/2013/EU (dále jen „nařízení o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách“, nebo jen „návrh nařízení“) je stanovit komplexní legislativní rámec, kterým se bude řídit činnost na úrovni Unie v oblasti připravenosti, dozoru, posuzování rizik a včasného varování a reakce a posílit opatření Unie při přijímání společných opatření na úrovni EU, aby bylo možné čelit budoucím přeshraničním zdravotním hrozbám.
Kompetence v oblasti ochrany zdraví jsou ve smyslu čl. 168 odst. 5 Smlouvy o fungování EU odpovědností členských států a role EU se omezuje zejména na koordinaci a podporu členských států v této oblasti. EU v této oblasti přijala v roce 2013 rozhodnutí o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách, jehož účelem bylo posílení boje proti vážným nemocem a jejich prevence.  
S ohledem na současnou pandemii i na budoucí vývoj v oblasti veřejného zdraví a zdravotních hrozeb, kterým obyvatelé EU čelí, usiluje EU o prohloubení koordinace v této oblasti a zintenzivnění podpory členským státům zavedením Evropské zdravotní unie (dále jen také „EZU“). Proto předložila  legislativní balíček, jehož součástí jsou tři projednávané dokumenty, navrhující (1.) nahrazení rozhodnutí o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách, (2.) posílení mandátu Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí (ECDC) a (3.) rozšíření mandátu Evropské agentury pro léčivé přípravky (EMA), a  zastřešující  sdělení Vytvoření Evropské zdravotní unie: posílení odolnosti EU vůči přeshraničním zdravotním hrozbám, které tyto dokumenty  uvozuje a obsahuje přehled opatření v klíčových oblastech při vytváření EZU. Cílem legislativního balíčku je vytvoření zdravotní unie, v jejímž rámci se budou všechny země EU společně připravovat a reagovat na zdravotní krize, kde budou zdravotnické potřeby dostupné, cenově přijatelné a inovativní a jednotlivé země budou spolupracovat na zlepšení prevence, léčby nemocí, jako je rakovina, včetně zajištění následné péče o pacienty.
[bookmark: _Toc448302190][bookmark: _Toc445380611]Obsah a dopad:
Návrh nařízení EMA
Cílem nařízení EMA je monitorovat a zmírňovat případný nedostatek léčivých přípravků a zdravotnických prostředků nezbytných pro řešení dané mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví a podporovat vývoj kvalitních léčivých přípravků. Zároveň má návrh nařízení EMA zajistit fungování odborných skupin pro posuzování některých vysoce rizikových zdravotnických prostředků a využívat poradenství pro připravenost na krize. Za tímto účelem návrh zřizuje zvláštní orgány v rámci Evropské agentury pro léčiva: výkonnou řídící skupinu pro nedostatky a bezpečnost léčiv, pracovní skupinu pro mimořádné situace a výkonnou řídící skupinu pro zdravotnické prostředky. Návrh nařízení rovněž stanoví pracovní metody těchto orgánů a povinnosti dotčených stran, pokud jde o monitoring. 
Pokud jde o výkonnou řídící skupinu pro nedostatky a bezpečnost léčiv, tato skupina by měla plnit první cíl nařízení EMA, tj. měla by vypracovat seznamy důležitých léčiv a monitorovat tato léčiva – zejména jejich bezpečnost a jejich případný nedostatek.
Pracovní skupina pro mimořádné situace by měla bezplatně poskytovat poradenství o vědeckých otázkách týkajících se vývoje léčebných postupů a vakcín a protokolů klinických hodnocení subjektům, které se podílí na jejich vývoji (např. akademickým pracovištím, držitelům rozhodnutí o registraci, orgánům ochrany zdraví apod.). 
Řídící skupina pro zdravotnické prostředky má podle návrhu nařízení EMA v kompetenci koordinaci neodkladných opatření v rámci Unie, pokud jde o problémy týkající se dodávek zdravotnických prostředků a poptávky po nich. Tato skupina rovněž zřizuje seznam kritických prostředků pro případ mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví. 
Návrh nařízení ECDPC
Cílem návrhu nařízení ECDPC je posílit kapacity střediska na podporu připravenosti (dále jen „středisko“), dozoru, posouzení rizik a včasného varování a reakce na budoucí přeshraniční zdravotní hrozby. V tomto ohledu se navrhuje, aby středisko bylo pověřeno širokými kompetencemi v oblasti epidemiologie (např. modelování, sběr epidemiologických informací, vydávání doporučení pro boj s infekčními nemocemi atd.). Středisko by rovněž mělo sledovat schopnosti vnitrostátních systémů zdravotní péče, pokud jde o jejich reakce na vážné zdravotní hrozby. V této souvislosti návrh nařízení ECDPC zakotvuje povinnosti členských států poskytovat středisku informace nezbytné pro výkon jeho kompetencí (např. údaje o dozoru nad infekčními nemocemi, informace o plánování a připravenosti atd.).
Středisko má podle návrhu nařízení ECDPC podporovat činnost v sítích příslušných subjektů uznaných členskými státy poskytováním koordinace a technických a vědeckých odborných znalostí Komisi a členským státům a provozováním specializovaných sítí. V tomto ohledu by mělo středisko zajišťovat integrovaný provoz sítě pro epidemiologický dozor nad přenosnými nemocemi, provoz sítě referenčních laboratoří EU pro rozpoznání, odhalení, určení a popsání původců infekcí, které mohou představovat hrozbu pro veřejné zdraví, nebo provoz sítě služeb členských států pro podporu transfuze, transplantace a lékařsky asistované reprodukce.
Důležitým aspektem návrhu nařízení ECDPC je konzultační činnost střediska. Podle návrhu má poskytovat odborné vědecké a technické posudky členským státům v oblasti plánování a reakce. Středisko má rovněž podle návrhu poskytovat vědecká stanoviska ohledně záležitostí spadajících do jeho působnosti. 
Středisko by rovněž mělo stanovovat vhodné kapacity na podporu mezinárodní reakce a reakce v terénu. V tomto ohledu by středisko mělo zajistit kapacitu pro provádění misí v členských státech i ve třetích zemích a vydávat doporučení týkající se reakce na zdravotní hrozby.
Nařízení o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách a o zrušení rozhodnutí č. 1082/2013/EU
Cílem návrhu nařízení je stanovit komplexní legislativní rámec, kterým se bude řídit činnost na úrovni Unie v oblasti připravenosti, dozoru, posuzování rizik a včasného varování a reakce. Zároveň by mělo posílit přijímání společných opatření na úrovni EU, aby bylo možné čelit budoucím přeshraničním zdravotním hrozbám. Návrh nařízení upravuje řadu klíčových oblastí, které se týkají přeshraničních zdravotních hrozeb. 
První oblastí navrhované úpravy jsou kapacity v oblasti připravenosti. V tomto ohledu má Komise zpracovat plán připravenosti na zdravotní krizi a pandemii v EU, který bude schvalován Výborem pro zdravotní bezpečnost, složeným ze zástupců členských států.  Obdobné národní plány by podle návrhu měly zpracovat také členské státy tak, aby se zajistila bezproblémová koordinace v případě zdravotních krizí. V tomto ohledu budou mít členské státy povinnost poskytovat Komisi informace o aktuální připravenosti na národní úrovni. V oblasti připravenosti rovněž Komise může organizovat školení pro zdravotnické pracovníky a pracovníky v oblasti veřejného zdraví v členských státech. 
Druhou oblastí navrhované úpravy je epidemiologický dozor, referenční laboratoře EU a sledování ad hoc. V této oblasti návrh zakotvuje pravidla pro posílený integrovaný systém epidemiologického dozoru na úrovni EU. Epidemiologický dozor by měl být podporován zdokonalenými digitálními nástroji pro shromažďování údajů, umělou inteligencí a environmentálním dozorem, s cílem odhalit včasné signály možné hrozby. Návrh rovněž upravuje určování referenčních laboratoří, které budou poskytovat podporu národním referenčním laboratořím za účelem implementace osvědčených postupů. 
Třetí oblastí navrhované úpravy je včasné varování a reakce. V tomto ohledu právní úprava ponechává tento systém v působnosti Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí. Navrhovaná úprava by měla vyloučit duplicitní varování a zlepšit koordinaci v této oblasti. Návrh nařízení by měl rovněž podpořit a posílit kapacity posuzování rizik a reakci na ně.
Čtvrtou oblastí navrhované úpravy jsou pravidla pro uznání mimořádných situací a pro aktivaci nouzových mechanismů Unie pro řešení zdravotních krizí (např. opatření pro léčivé přípravky a zdravotnické prostředky). Návrh nařízení ustavuje Poradní výbor pro mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví, jehož účelem je zpracovávat stanoviska pro Komisi, která se týkají ohrožení zdraví v EU a charakteru těchto hrozeb. Poradní výbor se skládá z nezávislých odborníků v dané oblasti. Na základě stanoviska tohoto poradního výboru může Komise formálně uznat mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví na úrovni Unie, včetně situací pandemie, kdy dotčená závažná přeshraniční zdravotní hrozba ohrožuje veřejné zdraví na úrovni Unie. V případě, že Komise formálně uzná mimořádnost situace, lze aktivovat nouzové mechanismy Unie pro řešení zdravotnických krizí. Může se jednat např. o opatření pro léčivé přípravky a zdravotnické prostředky, mechanismy pro sledování nedostatku lékařských protiopatření apod.
[bookmark: _Toc448302191][bookmark: _Toc445380612]Stanovisko vlády ČR:
Pokud jde o návrh nařízení EMA, vláda ČR jej v obecné rovině vítá a podporuje. Vláda ČR zdůrazňuje, že při vytváření speciálních orgánů a skupin, které budou přijímat opatření, jež se dotýkají členských států, bude nezbytné, aby členy těchto orgánů byly zástupci členských států. 
Co se týče návrhu nařízení ECDPC vláda ČR obecně podporuje posílení pozice ECDC, nicméně se domnívá, že návrh by měl být projednán a vydán na základě závěrů Rady k ponaučení z pandemie covidu-19. Vláda ČR se rovněž staví zdrženlivě k tématu tzv. společného pandemického plánu EU.
Pokud jde o návrh nařízení o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách, vláda ČR v obecné rovině souhlasí s posílením kompetencí orgánů boje proti infekčním nemocem. Vláda ČR však upozorňuje na rizika duplicity některých opatření a zahlcení členských států povinnostmi týkající se hlášení. 
[bookmark: _Toc448302192][bookmark: _Toc445380613]Předpokládaný harmonogram projednávání v orgánech EU:
Všechny tři návrhy byly v Evropském parlamentu přiděleny k projednání Výboru pro životní prostředí, veřejné zdraví a bezpečnost potravin.
· [bookmark: _Toc448302193][bookmark: _Toc445380614]Závěr: 

Výbor pro evropské záležitosti
1. bere na vědomí   návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady o posílené úloze Evropské agentury pro léčivé přípravky při připravenosti na krize a krizovém řízení v oblasti léčivých přípravků a zdravotnických prostředků /kód Rady 12971/20, KOM(2020) 725 v konečném znění/, návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se mění nařízení (ES) č. 851/2004 o zřízení Evropského střediska pro prevenci a kontrolu nemocí /kód Rady 12972/20, KOM(2020) 726 v konečném znění/ a návrh nařízení Evropského parlamentu a Rady o vážných přeshraničních zdravotních hrozbách a o zrušení rozhodnutí č. 1082/2013/EU /kód Rady 12973/20, KOM(2020) 727 v konečném znění/;

1. podporuje   rámcové pozice vlády k těmto dokumentům;

1. důrazně upozorňuje,  že při schvalování těchto nařízení musí být zachován princip subsidiarity a nezasahování do kompetence členských států.






	Jan Zahradník v. r.		Pavel Plzák v. r.	ověřovatel		zpravodaj
[bookmark: _GoBack]		Ondřej Benešík v. r.
		předseda


