Jan Malii

Evropska zdravotni unie jako
vysledek pandemie Covid-19?

I. Uvod

Jak bylo uvedeno na jiném misté,” pandemie covid-19 konfrontovala EU
s krizi takové povahy a rozsahu, s jakou do té doby neméla zkuSenosti.
Zejména v prvni fazi ztistala reakce EU za ocekavanimi, ktera byla mozné mit
s ohledem na to, Ze uz na pocatku 90. let minulého stoleti byly na evropské
urovni polozeny zaklady systémii epidemiologického dozoru, vcasného
varovani a koordinace reakce. Ty mély umoznit rychlou identifikaci
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, na prvnim misté zavaznych infekcnich
nemoci, a pfijmout G¢inna protiopatfeni, ktera by umoznila zamezit zavleceni
takovych nemoci do EU a zamezit jejich Sifeni, jakoZz i reagovat na socialni,
ekonomicka a politickd rizika, kterd z takovych hrozeb vyplyvaji. Tyto
systémy byly pritom definovany sekundarnim pravem EU na zakladé
ustanoveni zaklddacich smluv o ochrané vefejného zdravi, kterd byla
do zakladacich smluv vlozena pfi jejich revizich a ktera, aniz by zpochybnila,
ze primarni odpovédnost za potirdni takovych zdravotnich hrozeb maji clenské
staty, nepochybné vytvofila predpoklady k tomu, aby EU mohla hrat aktivni roli
prinejmensim ve vztahu k tém zdravotnim hrozbam, které maji pfeshranicni
rOZmeT.

Problémy, na které nastup pandemie covid-19 ukdzal, stoji za tim,
ze od podzimu lonského roku Evropska komise, ovlivnéna postoji Evropského
parlamentu a také velkych clenskych stat(i, zejména Francie a Némecka,
predklada navrhy, na jejichz konci ma byt vytvoreni tzv. Evropské zdravotni

9 Tento vystup je financovan se statni podporou Technologické agentury CR v ramci
Programu Eta, ¢ projektu TL04000052, Moznosti reakce na zavazné infekéni nemoci
v pravu EU: kritickd analyza a doporuceni ve svétle pandemie COVID-19; autor by
soucasné rad podékoval tcastnikim rozhovort, které byly v rdmci uvedeného projektu
realizovany, a to (v chronologické fad€) JUDr. Mgr. Jifimu Lenfeldovi, Ph.D., M.A.,
vedoucimu oddéleni pro legislativni proces EU z odboru kompatibility Utadu vlady,
JUDr. Martinu Smolkovi, Ph.D., naméstku ministra zahrani¢nich véci, Mgr. Janu Materovi
a Mgr. Peteru Fabrymu ze SEZ Ufadu vlady, JUDr. Janu Grincovi, Ph.D., odbornému
poradci Vyboru pro zdlezitosti Evropské unie Senatu Parlamentu, PhDr. et Mgr. Elisce
Jonasové, Ph.D., z Parlamentniho institutu, a Mgr. Katefiné Bathové, feditelce odboru
mezindrodnich véci a Evropské unie a Mgr. et Mgr. Romanu Odlozilikovi z Ministerstva
zdravotnictvi; plati vsak, Ze veskeré nazory a zavéry obsazené v clanku jsou odpovédnosti
autora.

MALIR, J.: Evropskd unie a jeji pravomoci v oblasti vefejného zdravi a preshraniénich
zdravotnich hrozeb: status quo, v tomto casopise, s. 314-316.
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unie (angl. European Health Union, fr. Europe de la santé). Ta ma nejen garantovat,
Ze reakce na pokracovani pandemie covid-19 nebo na dalsi vazné zdravotni
hrozby bude u¢inngjsi, ale ma také prispét k feSeni pal¢ivych problémii, mezi
které nalezi zejména nedostatecna odolnost a zejména nedostatecna sobéstacnost
EU na poli ,lékafskych protiopatieni”, vcetné lécivych pfipravka,
zdravotnickych prostfedkt nebo ochrannych pomiticek. Koncept Evropské
zdravotni unie vSak ma zahrnout i opatfeni, kterd budou sméfovat ke zvyseni
solidarity mezi ¢lenskymi staty, a mél by mit také vnéjsi sloZku, jejiz soucasti ma
byt koordinovana akce za tucelem revize stavajictho globdlniho ramce pro
potirani zavaznych infek¢nich nemoci, na jehoz limity nastup pandemie covid-
19 rovnéz ukazal.” Koncept Evropské zdravotni unie vSak soucasné ziistava
z¢asti neurcity, fada jeho prvki je prozatim ve stadiu piipravy nebo politické
debaty.

Smyslem tohoto c¢lanku je za této situace popsat okolnosti, ve kterych
se tento koncept dostal do oficidlni agendy EU, a soucasné pfedstavit navrhy
pravnich aktfi, jimiZ ma byt tento koncept realizovan, vcetné rozboru jejich
pravnich aspektti. To se jevi jako dtlezité nejen proto, ze k témto navrhiim
bude nutné zaujmout postoj na vnitrostatni drovni, ale rovnéz proto,
Ze ve svétle pandemie covid-19 bude tfeba diskutovat o tom, zda a jak na
zavazné preshranicni hrozby v EU v budoucnu reagovat a na kolik ma byt
odpovéd na né evropska nebo narodni.

II. Od krize vyvolané pandemii covid-19 k projektu Evropské zdravotni
unie

II.1 Pandemie covid-19 jako test evropského systému epidemiologického
dozoru, véasného varovani a reakce na zavazné pieshranicni zdravotni hrozby

Kdyz EU vstupovala do roku 2020, zakladni pfedpoklady k tomu, aby byly
na unijni drovni s predstihem identifikovany hrozby plynouci z infekénich
nemoci s pfeshraniénim potencidlem a aby byl koordinovan postup clenskych
stath za tcelem zamezeni jejich Sifeni, nepochybné existovaly, a to jak v roviné
instituciondlni, tak v roviné pravni.® I kdyz primarnim nositelem pravomoci
v oblasti potirani pfeshranicnich zdravotnich hrozeb a hygieny jsou na
zakladé stavajictho primarniho i sekundarniho prava EU clenské staty,
EU na sebe v potirdani covid-19 bezesporu mohla vzit ¢ast iniciativy, vcas
upozornit clenské staty na rizika, kterd z covid-19 plynou, a pfedevsim
koordinovat prfijimani opatfeni za tucelem potirani covid-19 ze strany
¢lenskych stat tak, aby reakce na nastup covid-19 byla dostatecné acinna,

2 Tento ramec vyplyva v prvni fadé z Mezindrodniho zdravotniho fadu, ktery pfijima

Svétova zdravotnickd organizace na zakladé clanku 21 své Ustavy; ten soucasny, ktery
pochazi z roku 2005 a je zavazny od roku 2007, je kritizovan z rtiznych @hlt pohledu,
at ideovych, geopolitickych i jinych, z posledni doby k tomu srov. BROBERG, M.:
A Critical Appraisal of the World Health Organization’s International Health Regulations
(2005) in Times of Pandemic: It Is Time for Revision, Eur | Risk Regul. 2020 Apr 3, s. 1-8.
MALIR. J.;, Evropské unie a jeji pravomoci v oblasti vefejného zdravi a preshraniénich
zdravotnich hrozeb: status quo, dilo cit., s. 334-337.
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aniz by pritom doslo k ochromeni vnitintho trhu a fungovani jinych unijnich
politik. Nutnost reakce zacala byt zfejma nejpozdéji poté, co se v poloviné ledna
2020 objevily zpravy o $ifeni nové infekéni nemoci v Ciné uZ i na vefejnosti,
a poté, co Cina dne 23. ledna 2020 uzavfela mésto Wuchan a pfilehlou provincii
Chu-pej, coz byl nepochybné i v ¢inskych pomérech vyjimeény krok uz proto,
Ye v uzaviené oblasti Zilo okolo 60 milionti lidi.¥ Den poté, dne 24. ledna 2020,
byly navic oficidlné ozndmeny i prvni dva pfipady covid-19 v EU,
a to ve Francii.”)

Vyjasnéni toho, pro¢ se EU v této fazi nesehrdla iniciativnéjsi roli, bude jesté
vyzadovat dalsi odbornou i politickou debatu. Prvotni vysvétleni poukazovala
zejména na domnély nedostatek vyraznéjsich pravomoci EU v oblasti vefejného
zdravi, jakoz i na neochotu clenskych stati ke spolecné reakci. V kritickém
duchu se pfitom navic upozornuje na to, ze témi, kdo kritizovali malo
vyrazny postup EU, byli casto titiz, kdo pfedtim kategoricky odmitali,
aby o opatfenich v oblasti ochrany vefejného zdravi rozhodoval ,Brusel”
a aby tak zasahoval do otazek spadajicich do rdmce narodni suverenity.”
Odhlédne-li se od moznosti, které EU ve vztahu k potirani infek¢nich nemoci
s preshrani¢nim potencialem ma z titulu jinych politik, a zkouma-li se pozadi
postupu EU optikou samotné ochrany vefejného zdravi, opirajici se o clanek
168 SFEU, jak je rozkr}'fva;'i nejen investigativni novinaii,” ale také renomovani
profesofi unijniho prava,® zac¢ina byt vsak obrazek toho, co stélo za omezenou
iniciativou ze strany EU v dobé nadstupu pandemie covid-19, slozit¢jsi.

Pravda je, ze uz 9. ledna 2020 bylo z iniciativy Generalniho feditelstvi
pro zdravi a bezpecnost potravin (DG Santé) Evropské komise (dale jen
,Komise”) vydano oficidlni varovné hlaseni ohledné nové virové infekce,
oznacované tehdy nejcastéji jako ,cinsky koronavirus”. Tim byl vlastné
aktivovan systém vcasného varovani a reakce.” Dne 17. ledna 2020 se novou

Y Srov. ,Jak zacala pandemie a co Cina tajila? Rekonstrukce osudného ledna den po dni”,

zprava ze dne 26. kvétna 2020, dostupna na https://zpravy.aktualne.cz/zahranici/jak-zacala-
pandemie-koronaviru-rekonstrukce-den-po-dni/r~8a4895ea9e6d11ea80e60cc47ab5f122/.
,Cinsky koronavir doputoval do Evropy. Prvni dva nakaZené hlasi Francie”, zprava ze dne
24. ledna 2020, https://www.idnes.cz/zpravy/zahranicni/koronavir-cina-obeti-nemoc-
nakaza-virus-japonsko-sireni.A200124_055001_zahranicni_bur.

Srov. napf. Denys Simon, Europavirus?, Europa, 2020, ¢. 5, s. 1-2.

Srov. ,Revealed: Italy's call for urgent help was ignored as coronavirus swept through
Europe”, zprava ze dne 15. 7. 2020, dostupna na https://www.theguardian.com/world/
2020/jul/15/revealed-the-inside-story-of-europes-divided-coronavirus-response.

Claude Blumann piikladmo upozornil nejen na fakt, Ze v rdmci Komise spadaji portfolia
zdravi a civilni ochrany pod koordinaci jinych mistopfedsedd, ale poukazal i na tenze mezi
GR pro zdravi a bezpe¢nost potravin (DG SANTE) a civilni ochranou (DG ECHO), které
v Komisi existovaly, srov. Claude Blumann, Les faiblesses du dispositif anti-crise de la
Commission européenne face au Covid-19, Revue du droit de 1'Union Européenne, 2020,
¢. 2-3, s. 238-239.

Srov. ¢asovy pfehled opatfeni EU, dostupny na https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-
eu/coronavirus-response/timeline-eu-action_cs.
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koronavirovou infekci na svém zasedani poprvé zabyval i Vybor pro zdravotni
bezpecnost, tedy orgdn majici hrat podstatnou roli pfi koordinaci reakce
na preshraniéni zdravotni hrozby.'” I kdyZ o novém koronaviru zacal Vybor
jednat pravidelné, teprve dne 27. ledna 2020 se ale zabyval moznosti zavleceni
infekce do EU, pfi¢emZ nebylo moZné najit shodu ohledné doporuceni, ktera
by mél dat Komisi i ¢lenskym statim. To bylo umocnéno tim, ze Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), expertni agentura EU
zabyvajici se preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami,'" dalo na srozuménou,
ze k presnéjsimu posouzeni rizik plynoucich z nového koronaviru lze
vzhledem k nedostatku epidemiologickych tudajti pfistoupit az pozdéji.'”
ECDC alespon vydalo vicero doporuceni tykajicich se pfipravenosti na mozné
Sirend."

Jako zavazné zacalo byt nové onemocnéni v evropském kontextu vyraznéji
vnimano az na konci ledna 2020. Na to ukazuje skutecnost, Ze dne 28. ledna 2020
byl chorvatskym pfedsednictvim spustén mechanismus sdileni informaci
v rdmci integrované politické reakce EU na krize.'” Na zadost Francie byl
také aktivovan mechanismus civilni ochrany EU, a to s cilem umoznit rychlou
repatriaci obéantt EU z Ciny.'” K plnému zohlednéni zivaznosti nového
koronaviru vsak v ramci EU podle vseho stale nedoslo. Jesté v situaci,
kdy dne 30. ledna 2020 WHO oznacila propuknuti nové infekce za ohroZeni

19 Tento organ, slozeny ze zastupcti Komise a ¢lenskych statt a zaujimajici podstatnou roli pi
fizeni unijniho pfistupu k ochrané vefejného zdravi, vznikl via facti v reakci na obavy
z biologického terorismu po 11. zafi 2001, k jeho prvotni formalizaci doslo ale aZ na
zakladé rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013
o vaznych pfeshranic¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES,
Ut. vést. L 293 ze dne 5. listopadu 2013.
Specializovana unijni agentura zaméfena na potirdni zavaznych preshrani¢nich hrozeb
a odborné poradenstvi v této oblasti, oficidlné existujici na zakladé nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni Evropského stiediska
pro prevenci a kontrolu nemoci, Uf. vést. L 142 ze dne 30. dubna 2004, stru¢né
k ni viz napf. Jan Malif, Evropska unie a jeji pravomoci v oblasti vefejného zdravi
a preshranicnich zdravotnich hrozeb: status quo, dilo cit., s. 332-333 a tam citovanou
literaturu.
Marc Blanquet, Nathalie de Grove-Valdeyron, La compétence de I’'Union vis-a-vis
des menaces transfrontieres graves de santé publique a 1'épreuve de la COVID-19, Revue
des affaires européennes, 2020, ¢. 1, s. 18; zasedani se ziejmé ucastnila jen cast clent,
jak plyne ze zjisténi novinafti Guardianu, viz ,Revealed: Italy's call for urgent help was
ignored as coronavirus swept through Europe”, zprava ze dne 15. 7. 2020, dostupna na
https://www.theguardian.com / world /2020 / jul/15/revealed-the - inside-story-of-europes-
divided-coronavirus - response.
Marc Blanquet, Nathalie de Grove-Valdeyron, La compétence de I’Union vis-a-vis des menaces
transfrontieres graves de santé publique a I’épreuve de la COVID-19, dilo cit., s. 15.
Srov. tiskové sdéleni ze dne 2. bfezna 2020, dostupné na https://www.consilium.europa.eu/
fr/press/press-releases/2020/03/02/covid-19-outbreak-the-presidency-steps-up-eu-response-
by-triggering-full-activation-mode-of-ipcr/.
15) Srov. tiskové sdéleni ze dne 28. ledna 2020, dostupné na https://ec.europa.eu/commission/
presscorner/detail/fr/ip_20_142.
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vefejného zdravi mezinarodniho vyznamu'® a kdy se koronavirus zacal rychle
§ifit i uvnitf EU (coz mélo za nasledek, Ze jeho globalni ohnisko
se presunulo do Itilie a Spanélska), se EU nepokusila jednoznaénéji oramovat
postup clenskych stat pii pfijimani opatfeni k zamezeni Sifeni nového
koronaviru. Tato opatfeni byla pfitom s ohledem na rychlost rozsifeni
koronaviru zejména v jizni Evropé ,na spadnuti” a bylo zfejmé, Ze se mohou
zasadné dotknout nejen rezimu na vnéjsich, ale i na vnitinich hranicich EU. Dne
12. tnora 2020 Rada EU na trovni ministri zdravotnictvi sice zdtraznila
vyznam koordinace reakce clenskych statli a vyzvala Komisi, aby ,v ramci
Vyboru pro zdravotni bezpecnost a pfipadné v ramci unijniho mechanismu
civilni ochrany podpofila navrhy na koordinovand opatfeni pro dalsi mozné
faze epidemie, zalozené na dostupnych védeckych informacich”, to se vsak
bezprostiedné nestalo.'”

Tim nemad byt feceno, Ze by se organy EU dilé¢imi kroky nesnaZily k usili
o potieni covid-19 pfispét. O tom svéddi tfeba zasldni unijni pomoci Ciné,
vypsani prvnich spolecnych fizeni na zakoupeni ochrannych pomiicek, jejichz
nedostatek odhalil nesobéstacnost EU v fadé segmentii vyznamnych pro
zvladani infekénich nemoci, nebo vypsanim soutézi na vyzkum tykajici se
nové infekéni nemoci, coz jsou kroky, které se odehrdly jesté béhem unora
2020.'"® Prvnimi obecn&jsimi a raznéjsimi kroky k zajisténi koordinované
evropské reakce na novou infekéni nemoc, kterou WHO dne 11. bfezna 2020
kvalifikovala jako globalni pandemii, bylo vSak aZ sdéleni Komise k doc¢asnému
omezeni cest, jeZ nejsou nezbytné nutné, do EU ze dne 16. biezna 2020,'” a dale
rozhodnuti podminit vyvoz lékaiského vybaveni z EU vyvoznim povolenim.*”
Tyto kroky dne 17. bfezna 2020 na svém videokonferenénim zasedani
aprobovala i Evropska rada.*” V tu dobu uz ale opatieni vétsiny ¢lenskych

19 Pravda ale je, ze sama WHO je kritizovana za vahavost, se kterou pfistupovala ke klasifikaci
nové koronavirové infekce, viz k tomu napf. Barbara ] von Tigerstrom, Sam F Halabi,
Kumanan R Wilson, The International Health Regulations (2005) and the re-establishment
of international travel amidst the COVID-19 pandemic, Journal of Travel Medicine, Volume 27,
Issue 8, December 2020.

Dokument ¢. 6038/20 ze dne 13. tinora 2020.

Srov. ¢asovy pfehled opatfeni EU, dostupny na https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-
eu/coronavirus-response/timeline-eu-action_cs.

Sdéleni Komise — COVID-19: docasné omezeni cest, jez nejsou nezbytné nutné, do EU, COM
(2020) 115 final ze dne 16. bfezna 2020.

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/402 ze dne 14. biezna 2020, kterym se vyvoz
nékterych produkti podminuje predlozenim vyvozniho povoleni; srov. téZ doporuceni
Komise (EU) 2020/403 ze dne 13. biezna 2020 o postupech posuzovani shody a dozoru
nad trhem v souvislosti s hrozbou nakazy koronavirem COVID-19, k jehoz vydani
pouzila Komise obecny pravni zaklad k vydavani doporuceni obsazeny v ¢lanku 292 SFEU.
Srov. zavéry pfedsedy Evropské rady v navaznosti na videokonferenci se cleny Evropské
rady ohledné nakazy COVID-19 ze dne 17. bfezna 2020, dostupné na https://www.
consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2020/03/17/conclusions-by-the-president-of-the-
european-council-following-the-video-conference-with-members-of-the-european-council-
on-covid-19/.
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statii zasahovala podstatné dale’ a nastup nové infekéni nemoci vyvolal

celounijni krizi, takZe nebyla ndhoda, Ze uz dne 2. bfezna 2020 chorvatské
predsednictvi pfikrocilo i k aktivaci druhého stupné integrované politické
reakce na krize EU.*

Zatimco tak v ekonomické oblasti dokazala Komise a EU uz v dobé nastupu
pandemie covid-19 reagovat iniciativné a pruzné, jak to potvrzuje tfeba jeji
schopnost upravit pravidla o hospodéiské soutézi a statnich podporach,*®
piijeti pravniho ramce finanéni pomoci ¢lenskym statim> nebo velmi rychld
aktivace ,inikového pravidla” v ramci pravidel o rozpoétové odpovédnosti,*®
ve zdravotni oblasti se sice snazila jednat,*”’ prostor k vyrazn&si unijni
koordinaci opatfeni clenskych statd v samotné oblasti vefejného zdravi se
v situaci, kdy se pandemie naplno rozsifila po Evropé, podstatné zazil,
ba dokonce prestal existovat. Na tom uz zfejmé nemohlo nic zdsadné zmeénit
ani osobni zapojeni predsedkyné Komise, ktera si podle investigativnich
novinait vzala v této chvili koordinaci na starosti.*® Smutnym priivodnim
jevem slabé unijni koordinace postupu za tcelem potirani covid-19 v pocatku
pandemie covid-19 byla mj. nedostatecna a jen malo solidarni odpovéd na

%) Lze zminit, 7e v CR byly prvni tii pfipady ndkazy ohlaSeny dne 1. bfezna 2020, dne
12. bfezna 2020 byl v CR vyhlaSen prvni nouzovy stav; pro srovnani, SRN uzavtela
hranice dne 16. biezna 2020 a pfijala i fadu omezujicich opatfeni dovniti své jurisdikce;
prvnim clenskym statem EU, ktery zavedl plosnou ,uzavéru” (,lockdown”), byla ode dne
10. bfezna 2020 Italie, k témuz dni uzavielo hranice s ni Rakousko, dne 11. bfezna 2020
ohlasila Siroka omezeni piekracovani hranic také Malta.

Srov. ,,Sifeni nakazy koronavirem COVID-19: reakce EU posilena, predsednictvi spustilo
rezim plné aktivace IPCR”, tiskové sdéleni ze dne 2. bfezna 2020, dostupné na https://www.
consilium.europa.eu/cs/press/press-releases/2020/03/02/covid-19-outbreak-the-presidency-
steps-up-eu-response-by-triggering-full-activation-mode-of-ipcr/.

Obecnéji srov. napt. L. Idot, Covid-19 et droit de la concurrence. Quelles adaptations?,
Europe, 2020, ¢. 4, s. 6-9.

Srov. nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/461 ze dne 30. biezna 2020, kterym
se méni nafizeni Rady (ES) ¢. 2012/2002 za tcelem poskytnuti finanéni pomoci ¢lenskym
statim a zemim, se kterymi se jedna o jejich pfistoupeni k Unii, jeZ jsou vazné postiZeny
zadvaznym ohrozenim vefejného zdravi, Uf. vést. L 99, ze dne 31. bfezna 2020.

Sdéleni Komise Radé o aktivaci obecné tinikové dolozky v ramci Paktu o stabilité a riistu,
COM (2020) 123 final ze dne 20. bfezna 2020.

Pokusila se alespon zbilancovat pravidla EU pro pfeshrani¢ni spolupraci v oblasti zdravotni
péce, srov. Pokyny pro mimofadnou pomoc EU pii pfeshrani¢ni spolupraci v oblasti
zdravotni péce v souvislosti s krizi COVID-19, Ut. vést. C 1111 ze dne 3. dubna 2020.

Na to ukazuje napf. osud sdéleni tykajiciho se spole¢ného evropského planu ruseni opatieni
proti sifeni COVID-19, predloZeného predsedkyni Evropské komise a predsedou Evropské
rady, COM (2020) 2419 final ze dne 17. dubna 2020. Ten mél ambici koordinovat ruseni
opatfeni, jeho respektovani bylo ale ze strany clenskych stat(i znacné limitované;
pro potreby predsedkyné byl téz zfizen expertni poradni panel pro covid-19, ktery
radi piimo predsedkyni Evropské komise, srov. https://ec.europa.eu/health/
advisorypanel_covid19_cs, jak se ale zminuje, tento panel byl ustaven ponékud mimo
ECDC a stavajici odborné poradenstvi, jeho sloZeni je dostupné na https://ec.europa.eu/
transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?do=groupDetail.
groupDetail&groupID=3719.
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italskou zadost o pomoc ze dne 26. tnora 2020, za kterou se predsedkyné
Komise povaZzovala za nutné v dubnu 2020 omluvit.*”

I1.2 Od zdravotni krize k Evropské zdravotni unii

Skutecnost, Ze EU a zejména Komise se hned od pocatku pandemie covid-19
nepokusila o dtraznéjsi koordinaci postupu clenskych stati s cilem zamezit
$iteni této pandemie, nejen nepfispéla ke zvySeni dtavéry v EU,>” ale méla
za nasledek také docCasné zmrazeni fungovani celé fady klicovych prvkia
evropskeé integrace.

To postihlo nejen volny pohyb osob (ktery se vSak zejména ve své turistické
formé stal kratce predtim také jednim z podstatnych vektor(i Sifeni covid-19
po EU), ale dotklo se dokonce volného pohybu zbozi, ktery je vzhledem
k mife soudobé ,vzijemné zavislosti” trhii pro Cclenské staty zivotné
dutlezity.” Soudasné se otfasla i predstava o vzajemné solidarité mezi
clenskymi staty.

Ptes stisnénou atmosféru se za téchto okolnosti pomérné brzy oteviela debata
o tom, jaké disledky z pandemie dovodit na unijni trovni, jde-li o roli EU
v oblasti vefejného zdravi. Pocatky této debaty o roli EU lze stopovat
uz kamsi do brezna 2020, kdy v Italii, tehdy tézce zasazené covidem-19,
vznikla vyzva volajici po evropské odpovédi na covid-19, podpoiena fadou
osobnosti evropského politického Zivota. Podstatou této odpovédi mélo byt
zahrnuti boje proti infekénim nemocem mezi sdilené pravomoci EU s tim,
7ze Komisi by byly dany mimofadné pravomoci pro boj s infekénimi
nemocemi na zputisob téch, které maji organy nékterych federdlnich stati.*?

Tato debata se zahy prenesla na ptidu Evropského parlamentu, kde se do ni
zapojily zejména tfi hlavni politické skupiny, tedy EPP, S&D a ReNew Europe.
Poslanci z téchto uskupeni poukazovali na piiklad na potfebu unifikace pravidel
tykajicich se prevence a potirdni infekénich nemoci, na pottebu posileni
pravomoci expertnich agentur EU, ale také na potfebu zajisténi evropské
sobéstacnosti v oblasti 1é¢iv, ochrannych pomticek a dalSich strategickych

) Srov. prepis fe¢i ze dne 16. dubna 2020, dostupny na https://ec.europa.eu/commission/
presscorner/detail/en/speech_20_675.
30 Srov. , Europeans’ confidence in EU hit by coronavirus response”, zprava ze dne 9. 6. 2021,
dostupna na https://www.theguardian.com/world/2021/jun/09/europeans-confidence-in-eu-
hit-by-coronavirus-response.
Podrobnéjsi bilanci dotcenych politik EU viz napi. Dominique Ritleng, L'Union européenne
et la pandémie de Covid-19: de la vertu des crises, Revue trimestrielle de droit européen, 2020,
¢. 3, s. 483-492.
Srov. A European Answer To The Coronavirus Threat, dostupnou na https://www.cesue.eu/en/
appeal; pfi bliz§im pohledu vSak ani federalni staty nutné nemaji nutné silné nebo
automatické pravomoci ve zdravotni oblasti, jak na to ukazuje priklad USA,
srov. Elizabeth Goitein, Emergency Powers, Real and Imagined: How President Trump
Used and Failed to Use Presidential Authority in the COVID-19 Crisis, Journal Of National
Security Law & Policy, 2020, Vol. 11, No. 1, s. 27-60.
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zdrojti.® Néktei poslanci v8ak §li ndpadné dale, coz dokladaji na piiklad
nazory poslankyné Véronique Trillet-Lenoir. Ta vyzvala k tomu, aby se
debatovalo pfimo o vytvoteni ,Europe de la santé”, tedy Evropské zdravotni
unie, v jejimz ramci by byla orgdnim a agenturam EU pfiznana silnéjsi role
pti koordinaci opatfeni za tcelem ochrany vefejného zdravi a kde by zejména
byly rozvinuty operativni kapacity EU a 4Eosﬂena\ jeji sobéstacnost v oblasti léciv
i ochrannych pomticek a také vyzkum.*® Nejucelenéji se viak roli EU v oblasti
vefejného zdravi podle vSeho zabyvala skupina S&D. Ta v kvétnu 2020
predstavila svtij navrh , European Health Union”, a tedy ekvivalent ,Europe de
la santé” neboli Evropské zdravotni unie.> Tento navrh byl oproti tomu, po ¢em
volala napfiklad vySe zminénad italskd vyzva, pomérné pragmaticky, protoze
na misto plosného posileni pravomoci EU v oblasti vefejného zdravi pfevazné
pojmenovaval konkrétni prvky, v nichz by mél byt stavajici unijni ramec
pro potirdani pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb upraven. Tyto prvky mély
zahrnovat mj. posileni pravomoci ECDC a Evropské agentury pro lécivé
piipravky (EMA)*® nebo zlepgeni koordinace p¥ipravenosti a reakce ¢lenskych
statti, véetné zlepSeni vymény dat a provadéni zatéZovych testli narodnich
zdravotnich systémt. Navrzen byl také soubor krokti sméfujicich k posileni
,evropské zdravotni suverenity” v odvétvich dalezitych pro vefejné zdravi,
a to i s vyuzitim nové unijni agentury, kterd by po vzoru amerického
federalniho Ufadu pro pokrocily vyzkum a vyvoj (BARDA) uskutectiovala
spoletné ndkupy a vytvarela strategické zasoby zdrojii nutnych k potirani
infek¢énich nemoci a jinych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb. Navrh skupiny
S&D se navic ¢asové a v nemalé Casti i vécné protnul s predstavami, které na
svém bilaterdlnim summitu v kvétnu 2018 prezentovali i E. Macron
a A. Merkelovd a ve kterych se koncept Evropské zdravotni unie pojil
s posilenim role ECDC a dalSich unijnich agentur a zejména s posilenim

3z prostiedi EPP Srov. sdéleni ,React to Coronavirus with unified prevention rules and new
economic stimulus ze dne 10. bfezna 2020”, dostupné na https://eppgroup.eu/newsroom/
news/coronavirus-unified-prevention-rules-and-economic-stimulus.

Srov. , Pour une force européenne de la santé”, projev ze dne 29. bfezna 2020 dostupny
na https://www.euractiv.fr/section/avenir-de-l-ue/opinion/pour-une-force-europeenne-de-la-
sante/.

Srov. navrh ,,A European Health Union-increasing eu competence in health-coping with
covidl9 and looking to the future” ze dne 12. kvétna, dostupny na https://www.
socialistsanddemocrats.eu/sites/default/files/2020-05/
european_health_union_sd_position_30512.pdf.

EMA, navazujici na European Medicines Evaluation Agency vytvofenou v roce 1995, jejiz
sidlo je nyni pfesunuto z Londyna do Amsterodamu, byla zfizena v roce 2004 a hraje
klicovou dulohu pfi dozoru pfi posuzovani a dozoru nad bezpecnosti lidskych
a veterinarnich 1é¢iv, zejména se vydava posouzeni ucinnosti, kvality a bezpecnosti, na
jejichz zakladé Komise povoluje uvadéni lé¢iv na trh v ramci tzv. centralizovaného
systému, a dale je zdkladnim ¢lankem procesu farmakovigilance na unijni trovni; obecné
k ni srov. napf. Marcus Klamert, Public Health Policy, in Herwig C.H. Hofmann, Gerard C.
Rowe, Alexander H. Turk (eds.), Specialized Administrative Law of the European Union.
A Sectoral Review, Oxford — New York 2019, s. 413-414, podrobné pak napi. Tamara
K. Hervey a Jean V. McHale, European Union Health Law. Themes and Implications,
2. vydani, Cambridge — New York 2015, s. 66-67 a 327-334.
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evropské sobéstacnosti v oblasti vyzkumu lékatskych protiopatfeni a produkce
lé¢ivych piipravkd, zdravotnickych prostfedki, ochrannych pomticek.*”

Tyto okolnosti prispély k tomu, ze dne 10. Cervence 2020 piijal Evropsky
parlament 526 hlasy usneseni vyzyvajici k vystavbé Evropské zdravotni
unie.*® Toto usneseni, které prebira velkou ¢ast prvkii z navrhu skupiny S&D,
jakoz i z predstav francouzsko-némeckého , motoru” EU, predstavuje dosud
ziejmé nejpodrobnéjsi politicky plan tykajici se budouci role EU v oblasti
vefejného zdravi na unijni trovni. Opatfeni, ke kterym Evropsky parlament
v tomto usneseni vyzval organy EU i clenské staty, v zdsadé stavéji
i) na dislednésim vyuzivani pravomoci, které EU jiz m4, ii) na dokonceni
projektti, které jiz byly navrzeny (vcetné revize zadavani vefejnych zakazek,
revize smérnice o transparentnosti cen lé¢ivych pripravkii nebo implementace
evropské farmaceutické strategie), iii) na posileni pravomoci organt EU
a zejména expertnich agentur EU a dil¢i zmény stavajictho ramce (zejména
rozsifeni pravomoci ECDC a EMA, vytvofeni evropské agentury
pro protiopatfeni na poli lékarskych protiopatfeni a zajistovani zdrojd,
zavedeni evropského ockovaciho priikazu, vytvoreni evropského prostoru
zdravotnich udaji nebo zavedeni nizsich sazeb DPH na produkty vyznamné
pro vefejné zdravi), a to prevazné prostfednictvim zmén sekundarniho prava
EU nebo zménou pravni povahy stavajicich pravnich aktii, a iv) na vyvolani
obecné debaty o dalsi délbé pravomoci v oblasti vefejného zdravi jak v rdamci EU
(zejména v ramci konference o budoucnosti Evropy), tak na globalni trovni
(globalni debata).

Usnesenim Evropského parlamentu ze dne 10. cervence 2020 byl soucasné
nacrtnut plan, z jehoz hlavnich obrysiti az dosud vychazi Komise. V jejim rdmci
pritom plivodné existovaly pomérné vyrazné rozdily v nahledu na to,
zda a co by EU méla na poli potirani infekénich nemoci a vefejného zdravi
vibec délat® Kdyz ale dne 16. zaf 2020 vystoupila predsedkyné
von der Leyenova pfed Evropskym parlamentem se zpravou o stavu EU,
ohlasila, Zze Komise povazuje za nezbytné pfijmout kroky sméfujici
k vytvoteni ,siln&si Evropské zdravotni unie”,*” které pii bliz&im pohledu
vychdzeji z navrht obsazenych pravé v uneseni Evropského parlamentu ze
dne 10. cervence 2020. Komise se usty pfedsedkyné von der Leyenové
jmenovité zavazala i) predlozit ndvrhy na posileni ,pfipravenosti a fizeni”
preshrani¢nich zdravotnich rizik vcéetné navrh@i na posileni pravomoci

57) Srov. , Initiative franco-allemande pour la relance européenne face a la crise du coronavirus”
ze dne 18. kvétna 2020, sdéleni dostupné na https://www.elysee.fr/emmanuel-macron/2020/
05/18/initiative-franco-allemande-pour-la-relance-europeenne-face-a-la-crise-du-coronavirus.

58) Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. ¢ervence 2020 o strategii EU v oblasti vefejného
zdravi po skonceni pandemie COVID-19, dokument P9_TA(2020)0205 ze dne 10. cervence 2020.

%) Srov. ,Coronavirus prompts calls forZziistala more FEurope’ on health care”, &lanek
ze dne 30. dubna 2020, dostupny na https://www.politico.eu/article/is-it-time-to-make-
health-an-eu-competence/.

0 Prepis této zpravy, prednesené dne 16. zaii 2020, je dostupny na https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/detail/cs/SPEECH_20_1655.
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agentura ECDC a EMA, ii) pfedlozit navrh na zfizeni agentury EU-BARDA, iii)
zahdjit debatu o délbé pravomoci v oblasti vefejného zdravi a pfi potirani
infekénich nemoci v ramci EU i globdlné a iv) pfijmout novy program
EU4Health a posilit financovani sméfujici do tohoto programu. Jak
predsedkyné von der Leyenova potvrdila v nové zpravé o stavu EU v roce
2021, vybudovani Evropské zdravotni unie povazuje Komise za jeden
z hlavnich sméri své ¢innosti i nadale.*”

I1.3 Budovani (posilené) Evropské zdravotni unie

V souladu s vyjadfenimi predsedkyné von der Leyenové z roku 2020 Komise
uz dne 11. listopadu 2020 pfedlozila do unijniho legislativniho procesu ndvrh tfi
pravnich akti ve formé nafizeni, kterd maji tvorit zdklad posilené Evropské
zdravotni unie. Prvnim je ndvrh nafizeni na posileni pravomoci agentury
EMA,*? druhym navrh nafizeni, kterym se méni nafizeni ¢ 851/2004, o zfizeni
ECDC™® a tfetim navrh nového nafizeni, na jehoz zakladé ma dojit ke zruseni
rozhodnuti ¢. 2013/1082 a definovani nového ramce pro budovani pfipravenosti,
epidemiologicky dozor a koordinaci reakce na preshrani¢ni zdravotni hrozby.**
Projednavani téchto navrha pokracuje, prozatim nejdale je v tuto chvili prvni
zminény navrh, tedy néavrh na posileni pravomoci agentury EMA.*

Vice casu si vyzadala pfiprava ziizeni agentury EU-BARDA. V navaznosti
na vnitini debatu uskutecnila v kvétnu 2021 Komise vefejnou konzultaci s cilem
ziskat ndzory na to, jak by méla byt tato agentura koncipovana a jaké pfesné
tkoly by méla plnit,*® piicemz z toho, jak se v pracovnich dokumentech
posunul formdlni nézev celého télesa (na HERA)*” bylo mozné usuzovat
na to, jakou roli pro né bude Komise navrhovat. Komise se ale nakonec
vydala pomérné necekanou cestou. Ve zpravé o stavu Unie ze zafi 2021 totiz
predsedkyné von der Leyenova ozndmila, Ze se HERA bezodkladné zfizuje,
prozatim (do roku 2025, kdy ma dojit k vyhodnoceni jejiho fungovani) se tak

41

Prepis této zpravy, prednesené dne 15. zafi 2021, je dostupny na https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/detail/cs/SPEECH_21_4701.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o posilené tloze Evropské agentury pro
lécivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1écivych pripravkii
a zdravotnickych prostfedkti, COM (2020) 725 final ze dne 11. listopadu 2020.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 851/2004
o zfizeni Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci, COM (2020) 726 final ze dne
11. listopadu 2020.

Navrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o vaznych pieshranic¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU ze dne 11. listopadu 2020, COM (2020)
727 final ze dne 11. listopadu 2020.

Srov. tiskové sdéleni ze dne 15. cervna 2021, dostupné na https://ec.europa.eu/commission/
presscorner/detail/en/IP_21_2963.

Srov. tiskovou zpravu ze dne 6. dubna 2021, dostupnou na https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/detail/en/IP_21_1522.

Oficialné , Ufad EU pro piipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi”,
zkracené HERA (z angl. European Health Emergency Preparedness and Response
Authority).
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vsak de€je nikoli ve formé agentury, k jejimuz zfizeni by bylo nutné pfijeti
odpovidajictho nafizeni, nybrz ve formé interni struktury v rdmci Evropské
komise samotné. Pfesto se v ramci jejtho fungovani pocita s existenci rady
(HERA Board), kde budou zastoupeni i zastupci clenskych stati a jako
,pozorovatelé” také zastupci uz existujicich expertnich agentur EU. Odhlédne-
li se od toho, Ze z pravniho pohledu tak jde o t€leso, pro které se ve stavajicim
institucionalnim systému hledaji analogie jen nesnadno (interni struktura
Komise se zastoupenim zastupcli clenskych stati a expertnich agentur pfi
sveéfeni pravomoci presahujicich interni ¢innost Komise), pocitd sdéleni
Komise o zfizeni HERA*® s tim, e HERA bude skutetné hrat dost zésadni
roli. HERA, jejiz rozpocet je stanoven zatim na 6 miliard eur a mél by byt
kombinovan s dalsimi zdroji, by méla predné pfimo podporovat vyzkum
a inovace dtleZité pro potirani pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a soucasné
identifikovat, mapovat a podporovat vytvareni kapacit nutnych k zajisténi
lékatskych protiopatfeni, véetné kapacit produkcnich a tvorby zasob. Zvlastni
roli by pak HERA méla mit v pfipadé uznani mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi, kdy by mélo nastoupit zfizeni Rady pro zdravotni krizi
(Health Crisis Board), monitorovani a zajiStovani lékafskych protiopatieni
a surovin nutnych pro zvladnuti krize, vcetné aktivace vyhrazenych
vyrobnich kapacit, vyuziti siti Unie pro klinickd hodnoceni a také aktivace
zvlastniho rémce pro financovani krizovych opatfeni.*” To by mélo umoznit
i nové nafizeni o zajisténi dodavek lékatskych protiopatfeni, gehoi navrh byl
predloZen spolu se zvefejnénim sdéleni o zfizeni HERA.”” Pravné stoji
za zminku, Ze toto nafizeni se opird o clanek 122 SFEU, a tedy o zcela jiny
pravni zaklad nez navrhy z 11. listopadu 2020.

Dne 19. ¢ervna 2021 bylo dale zahdjeno prvni plendrni zasedani konference
o budoucnosti Evropy, jejiz ambici je diskutovat o mistu EU ve svété a dalsich
smérech evropské integrace v dalsim desetileti”” Neni Z4dna nahoda,
ze prohlaseni tykajici se konference odkazuji na nutnost zohlednit dopady
pandemie covid-19 a Ze mezi hlavni témata, kterd maji byt v jejim rdmci
diskutovana, nalezi i vefejné zdravi.”® Neni tak vyloudené, 7ze konference
se muze stat jednim z dalSich vektorti debaty o roli EU v oblasti vefejného
zdravi, pficemZ jeji vyvoj miize mit vliv i na priority francouzského
predsednictvi v Radé EU v prvni poloviné roku 2022.

*8) Sdé&leni Evropské komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, Radé, Evropskému
hospodatskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionti — Piedstaveni HERA, Evropského
afadu pro pripravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi, dalsiho kroku
k dokonceni Evropské zdravotnické unie, COM (2021) 576 final ze dne 16. zafi 2021;
prozatim je sdéleni dostupné pouze v anglickém znéni.

Blize viz idem.

Navrh nafizeni Rady o ramci opatfeni pro zajisténi dodavek lékafskych protiopatfeni
v pfipadé ohroZeni vefejného zdravi na urovni Unie, COM (2021) 577 final ze dne
16. zari 2021.

Srov. https://futureu.europa.eu/pages/plenary.

Srov. https://futureu.europa.eu/processes/Health; za zminku stoji, Ze uz nyni je na této
strance evidovano pfes 300 ,napadi” pro oblast verejného zdravi.

49
50)

N1

51
52

STRANA 398



Na zakladé natizeni 2021/522°% byl kromé toho zaveden program EU4Health
na léta 2021-2027, fizeny Evropskou komisi, jehoz 10 specifickych cilti zahrnuje
fadu ¢innosti bezprostfedné relevantnich z hlediska potirani infek¢nich nemoci,
a to mj. posilovani schopnosti Unie v oblasti prevence, pfipravenosti a rychlé
reakce na vazné preshraniéni zdravotni hrozby, podporovani akci, které
v pripadé potfeby na drovni Unie doplniuji vytvareni vnitrostatnich zasob
zdkladnich produktti s vyznamem pro zdravotni krize, nebo vytvareni
struktury a zdroji na vycvik pro rezervu Iékaiského, zdravotnického
a podpurného persondlu vyclenéného dobrovolné c¢lenskymi staty pro tucely
mobilizace v pfipadé zdravotni krize.””

Pro uplnost je tfeba dodat, ze v mezidobi doslo i k pfijeti nemalého poctu
pravnich akt(i, které sice nejsou formalné povazovany za soucast projektu
Evropské zdravotni unie, avSak s touto unii vécné souviseji. Zminit je mozné
v prvni fadé doporuceni o strategiich testovani na covid-19 z fijna 2020,
zalozené na clanku 292 SFEU a usilujici o usmérnéni postupt testovani
a budovani kapacit ve ¢lenskych statech®. Zadruhé jde o doporuceni Rady
o spoletném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testli na antigen
a o vzajemném uznavani vysledku testli na covid-19 v EU, zaloZené na cl. 168
odst. 6 SFEU a sméfujici k vytvofeni seznamu antigennich test(i, jakoz
i k vzdgjemnému uznavani vysledka antigennich testti a také testa PCR.
Na oba tyto akty navazuje nafizeni 2021/953 o tzv. digitdlnim certifikatu EU,
zaloZené na ustanoveni o pravu obcanti EU na volny pohyb, obsaZeném
v ¢&l. 21 odst. 2 SFEU, a schvalené v rekordnim case.”” A¢ diivodem pro piijeti
vSech tif zminénych aktii byla zejména snaha obnovit volny pohyb v EU, maji
tyto akty nepochybné vyznam i z hlediska ochrany vefejného zdravi. To plati
presto, ze obé zminéna doporuceni bezesporu neznamenaji unifikaci pravidel
o testovani na covid-19 v EU a covidpass se zase v podstaté omezuje

5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021,
kterym se zavadi program cinnosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi)
(,EU4Health”) na obdobi 2021-2027 a zruduje nafizeni (EU) & 282/2014, Ut. vést. 107
ze dne 26. bfezna 2021.

Srov. ¢lanek 4 natizeni 2021/522; poukazuje se ale na to, Ze se nenaplnil ptivodni zamér, aby
objem prostiedkt sméfujicich do tohoto programu dosahl ptavodné planovanych
9,4 miliard eur, jen diky zasahu Evropského parlamentu by vydaje na néj mély d¢init
okolo 5,1 miliardy eur, srov. ,EU increases budget to EU4Health programme”, zprava
ze dne 10. bfezna 2021, dostupnd na https://www.brusselstimes.com/news/eu-affairs/
159238/eu-increases-budget-to-eudhealth-programme/.

59 Doporuceni Komise (EU) 2020/1595 ze dne 28. fijna 2020 o strategiich testovani
na COVID-19, véetné pouZiti rychlych testt na antigen, U¥. vést. L 360 ze dne 30. f{jna 2020.
Doporuceni Rady o spoleéném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testti na antigen
aovzajemném uznavanivysledki testtna COVID-19v EU, U¥. vést. C24 ze dne22.ledna 2021.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/953 ze dne 14. cervna 2021 o ramci
pro vydavani, ovéfovani a uznavani interoperabilnich certifikatii o ockovani, o testu
a o zotaveni v souvislosti s onemocnénim COVID-19 (digitalni certifikat EU COVID)
za Glelem usnadnéni volného pohybu béhem pandemie COVID-19, Uf. vést. L 211
ze dne 15. ¢ervna 2021; navrh nafizeni byl pfedloZen ale teprve 18. bfezna 2021, jinak
feceno, navrh nafizeni byl projednan a schvalen béhem tii mésicti.
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na sjednoceni podoby certifikatti o ockovani, o testu a o zotaveni a zakotveni
jejich vzdjemného uznavani (uz ale neupravuje na dalsi aspekty, jako je tfeba
doba platnosti certifikatt).

Pro tcely uc¢inného zvladani zavazné infekéni nemoci, jakou je covid-19,
se také jako podstatné ukazaly i pravni akty, které lze pfijimat z titulu politik,
které jsou ochrané vefejného zdravi zdanlivé vzdalené, na priklad z titulu
harmonizace nepfimych dani nebo spolecné obchodni politiky. S vyuzitim
ustanoveni o téchto politikdach tak Komise na ptiklad formou provadécich
nafrizeni omezila obchod s prekurzory vakcin a vakcinami proti covid-19 mezi
EU a tfetimi stity”® anebo osvobodila nékteré druhy zboZzi vyznamné pro
potirdni pandemie covid-19, vcetné zdravotnickych prostfedki, testovacich
sad nebo osobnich ochrannych pomticek, od DPH a dovoznich cel.>” V tomto
svétle se tak pravné nabizi otdzka, zda i v unijnim pravu tak via facti nevznikl
jakysi ad hoc kodex zvlastnich pravidel, resp. pandemicky kodex, ac v roztfisténé
a sektorové podobé.

Vratime-li se ale k projektu vlastni Evropské zdravotni unie, 1ze pfedpokladat,
Ze budou nasledovat jesté dalsi kroky, resp. Ze Komise bude takové kroky
iniciovat. Pfedstavu o tom, ¢eho se mohou tykat, podava nejnoveji sdéleni
Evropské komise z poloviny cervna 2021.°” V ném Evropska komise ohlasuje
nejen to, Ze bude tlacit na to, aby tfi navrhy tvofici zaklad Evropské zdravotni
unie byly projednany do konce roku 2021,°" nybrz ohladuje i fadu dalsich
zaméri. Z nich lze zminit nejen zamér vytvofit ufad hlavniho evropského
epidemiologa, zavést stabilni ramec EU pro koordinaci opatfeni pro kontrolu
vnitinich a vnéjSich hranic, jakoZ i pohotovostni plan pro dopravu a mobilitu,
ktery bude vychazet ze zkuSenosti z ispéSného ramce ,,zelenych pruhi”, nybrz
také zameér vytvorit ndastroj, ktery by EU umoznil mit dostatecnou a ,stale
pripravenou” kapacitu k vyrobé 500-700 milioni davek jakékoli vakciny
za rok a vytvorit trvalou unijni platformu pro multicentrickd klinicka

) Poprvé se tak stalo na zdkladé provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/111, ze dne 22. ledna 2021,
kterym se vyvoz nékterych produktti podmitiuje predloZenim vyvozniho povoleni, Uf. vést.
L 311 ze dne 30. ledna 2021, jehoz casova ptlisobnost byla omezena na 6 tydnt; nasledné
je nahradilo provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/442 ze dne 11. bfezna 2021, kterym se
vyvoz nékterych produkti podmitiuje predlozenim vyvozniho povoleni, Uf. vést. L 85
ze dne 12. bfezna 2021, jehoz tucinnost byla provadécim nafizenim Komise (EU)
2021/1071 prozatim prodlouzena do dne 30. zafi 2021.

Rozhodnuti Komise (EU) 2020/491 ze dne 3. dubna 2020 o osvobozeni zbozi, které
je nezbytné k boji proti nasledkiim rozsifeni onemocnéni COVID-19 béhem roku 2020,
od dovozniho cla a od DPH pii dovozu; platnost rozhodnuti je prozatim prodlouzena
do 31. prosince 2021.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Evropské radé, radé, Evropskému
hospodafskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti - Prvni pouceni z pandemie
COVID-19, COM (2021) 380 final ze dne 15. ¢ervna 2021.

Rada byla s to pomérné rychle zaujmout postoj k navrhu natizeni o EMA, je ale otazka, zda
stejné hladké bude i projednavani zbyvajicich dvou nafizeni, jelikoZ postoje clenskych statii
Vv jejich pripadé nejsou podle vseho zcela jednotné, srov. https://ec.europa.eu/commission/
presscorner/detail/en/IP_21_2963.
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hodnoceni. Naplnéni fady téchto zameért se pritom neobejde bez specifického
pravniho ramce, ktery muze implikovat dil¢i, ale patrny vzestup role EU
v oblasti vefejného zdravi. Jeho vytvofeni ale bude zavislé na dalsi debaté

a zejména na ochoté ¢lenskych statii i dalsich organti EU k jeho akceptovani.®®

III. Evropska zdravotni unie: charakteristika tfi zakladnich navrhi a jejich
pravni aspekty

Jadro posilené Evropské zdravotni unie, jak uz o tom byla fe¢ vyse, ma byt
definovano tfemi nafizenimi, jejichz ndvrhy Komise piedloZila v listopadu 2020.
Tato nafizeni ma dopliiovat vyse zminéné ctvrté nafizeni o zajisténi dodavek
lékatskych protiopatfeni a existence télesa HERA, jejichz zékladni podoba byla
predstavena v zari 2021 a jejichz smyslem je zejména prispét k posileni
sobéstacnosti EU s ohledem na lékaiska protiopatfeni proti pfeshrani¢nim
zdravotnim hrozbam. JelikoZ samotny unijni systém epidemiologického
dozoru, vcasného varovani a reakce s ohledem na pfeshrani¢ni zdravotni
hrozby maji modifikovat predevsim tfi akty navrZené v listopadu 2020,
je na misté zastavit se nyni blize u jejich obsahu a pravnich otazek, které
mohou vyvolavat. To je dtlezité i s vyhlidkou na mozné pokracovani debaty
o tom, zda je nezbytné provést néjakou obecnéjsi revizi délby pravomoci mezi
EU a clenskymi staty v oblasti vefejného zdravi ve SFEU.

I11.1 Navrh nafizeni o posileném postaveni EMA®?

Ucelem prvniho navrhovaného nafizeni je upravit postaveni a pravomoci
EMA, a to zejména s cilem umoznit lepsi zvladani zdravotnich krizi s tim,
ze EMA ma byt do tohoto procesu zvladani pfimo zapojena. Zakladnim
predpokladem k tomu ma byt povinnost EMA sledovat jakoukoli udalost,
ktera by mohla vést k zavazné udalosti nebo k mimoradné situaci v oblasti
vefejného zdravi s tim, ze pokud by méla za to, ze takovou uddlost je tfeba
fesit, musi informovat Komisi a ¢lenské staty (¢lanek 4 navrhu).

Jde-li o specifické tkoly, které ma EMA v rdmci zvladani zdravotnich krizi
nové plnit, maji zvlastni relevanci tfi.

Zaprvé, EMA ma nové ,monitorovat a zmirniovat potencidlni a skutecny
nedostatek humannich 1é¢ivych pfipravka a zdravotnickych prostredkii”.
Dojde-li k uznani mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi na unijni
arovni, pfipadné, pozadala-li Komise nebo clensky stat o pomoc v situaci,

2 V reakci na zvefejnéni sdéleni ze dne 15. éervna 2021 vyzvala predsedkyné skupiny S&D
v Evropském parlamentu k tomu, aby byl v Evropském parlamentu ustaven zvlastni vybor,
ktery by celkové presetfil pristup Evropské komise k vefejnym politikam v poslednich
letech, srov. zpravu =ze dne 16. <dcervna 2021, dostupnou na https://www.
socialistsanddemocrats.eu/newsroom/i-fully-support-lessons-learnt-european-commission-
covid-19-pandemic-analysis-must-go.

3 Srov. pozn. pod &arou & 42 v tomto &lanku.
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kterd sice neni mimoradnou, avSak ma charakter zavazné udalosti, ma nafizeni
EMA nové ulozit, aby prostfednictvim své fidici skupiny pro 1éc¢ivé ptipravky
sestavila seznam lécivych pfipravki registrovanych v souladu se smérnici
2001/83/ES®® nebo nafizenim & 726/2004,°” které povazuje za kritické
z hlediska zvladnuti dotcené mimoradné nebo zavazné situace (¢l. 6 odst. 1
a 2 navrhu). V navaznosti na ukol sestavit tento seznam ma byt EMA
nasledné po dobu trvani situace povinna soustavné monitorovat dodavky
lécivych pripravkii, které jsou na uvedeném seznamu uvedeny, a také
poptavku po téchto lécivych pripravcich, a to s cilem zjistit potencialni nebo
skutecny nedostatek téchto lécivych ptipravki. O vysledcich monitorovani ma
pak pravidelné informovat Komisi (¢lanky 7-8 navrhu). Té ma EMA soucasné
poskytovat doporuceni ohledné opatfeni, ktera by méla byt pfijata s cilem
predchdzet potencidlnimu nebo skutecnému nedostatku nebo jej zmirfovat
(cl. 8 odst. 3 navrhu). Komise je na zakladé informaci a doporuceni EMA
povinna pfijmout ,veSkerd nezbytna opatfeni v mezich pravomoci, které
ji byly svéfeny, s cilem zmirnit potencialni nebo skute¢ny nedostatek 1écivych
pripravki uvedenych na seznamech kritickych léc¢ivych pripravka” [¢l. 12
pism. a) navrhu], kterd maji byt pro clenské staty zavazna [cl. 11 odst. 4
pism. a) navrhu], pripadné je povinna c¢init dalsi kroky, které jsou v navrhu
pojmenovany [¢l. 12 pism. b) — f) navrhu], vcetné spoluprace s jinymi
mezindrodnimi organizacemi a tfetimi staty. Co je vyznamné, aby mohla EMA
tyto nové pravomoci napliovat, nafizeni pfimo ukladd povinnosti nejen
clenskym statim, které museji bez zbytecného prodleni poskytovat veSkeré
potfebné tdaje (clanek 11 navrhu), ale také drzitelim rozhodnuti o registraci
lécivych pfipravkti uvedenych na seznamu kritickych lé¢ivych pfipravka
(clanek 10 navrhu). S tim souvisi i predpokladané vytvoreni kontaktni sité,
v jejimz ramci bude probihat prednostné elektronicka komunikace. Analogicka
ustanoveni pak obsahuje ndvrh nafizeni i ve vztahu k monitorovani
a zmirnovani nedostatku kritickych zdravotnickych prostfedkt (¢lanek 19 — 28
navrhuy).

Zadruhé, navrh nafizeni sméfuje k zajisténi posileného odborného
poradenstvi ze strany EMA v oblasti humannich lécivych pfipravka
s potencidlem feSit mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi. V rdmci
EMA ma zejména vzniknout Pracovni skupina pro mimoradné situace, ktera
se ma zaméfit na poradenstvi v oblasti klicovych pfipravkia vyznamnych
z hlediska feSeni mimoradnych situaci. To s sebou ma po uznani mimofadné
situace v oblasti vefejného zdravi nést pfedné povinnost pfezkoumat dostupné
veédecké tdaje o lécivych pripravcich, které mohou mit potencidl pfi pouziti

) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spoledenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych piipravka, Uf. vést. L 311 ze dne
28. listopadu 2001.

%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych
pfipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky,
Ut. vést. L 136 ze dne 30. dubna 2004.
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k feSeni mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi (¢lanek 16 navrhu), a déle
také povinnost prezkoumat protokoly klinického hodnoceni pfedlozené nebo
uréené k predloZzeni v Zadosti o klinické hodnoceni vyvojafi lécivych
pripravki v rdmci zrychleného postupu védeckého poradenstvi (¢lanek 15
navrhu). Z hlediska praxe miiZe mit pak nepochybny vyznam, Ze Pracovni
skupina pro mimoradné udalosti bude na zadost ¢lenskych statt nebo Komise
opravnéna vydat doporuceni k pouziti 1é¢ivych pfipravki ze soucitu a k pouziti
a distribuci neregistrovaného lécivého piipravku, na jehoz zakladé ptijme Vybor
pro humanni lécivé pripravky stanovisko k podminkam pouziti, podminkam
distribuce a cilovym pacientim (¢l. 16 odst. 3 navrhu). Pokud podle tohoto
stanoviska takové pouziti clenské staty pfipusti, pouziji se ¢l. 5 odst. 3 a 4
smeérnice 2001/83/ES, exonerujici z odpovédnosti za pouziti neregistrovanych
lécivych ptipravkh nebo pouZiti ze soucitu (Cl. 16 odst. 5 navrhu).

Zatfeti, nové nafizeni ma také zlepsit jednak spolupraci mezi jednotlivymi
soucastmi EMA, jednak spolupraci mezi EMA a dals$imi expertnimi agenturami
EU a Evropskou komisi.

Navrh nafizeni tedy v podstaté stavajici pravni ramec fungovani EMA
rozsifuje o zvlastni ustanoveni, kterd budou pouzitelnd zejména v mimofadné
situaci, pfipadné v situaci zavazné udalosti. Tato ustanoveni budou soucasné
implikovat zmény v uplatfiovani pravidel farmaceutického prava a pravidel
o zdravotnickych prostfedcich, které koresponduji s poznatky nabytymi
béhem covid-19. Prehlédnout nelze ale také potencial nafizeni k posilent
Komise, a to zejména, jde-li o pfijimani opatfeni v pfipadé nedostatku
kritickych lécivych pfipravktt a zdravotnickych prostfedki. Zatimco ve
vztahu ke tfetim statim bude Komise moci pouzit zejména nastroje regulace
obchodu, jako se to stalo v ptipadé vakein proti covid-19 a jejich prekurzorti,®®
otazkou zustava, jaké nastroje bude moci Komise pouzit dovniti EU (jak
naznacuji kontroverze ohledné regulace paralelnich vyvozi lécivych
pitpravkii uvnitt EU).*”

I11.2 Navrh novely natizeni o ECDC®®
Druhym nafizenim, zahrnutym do rdmce Evropské zdravotni unie, ma byt

redefinovano postaveni a pravomoci ECDC, jak plynou z natizeni ¢. 851/2004,
v platném znéni. Ucelem navrhu je celkové ,poskytnout posilené kapacity

%) S ohledem na miru globalizace produkce se vsak vede debata o tom, zda uplatnéni
klasickych nastroji sméfujicich k omezeni nebo dokonce zdkazu vyvozu neni v pfipadé
pandemie kontraproduktivni, a to zejména u vakcin a jejich prekurzorti, jisté je, ze volby
v této oblasti jsou politicky i vécné krajné nesnadné.

Nelze prehlédnout, Zze v dobé nastupu pandemie covid-19 dokonce nékteré clenské staty
zakdzaly vyvoz kritickych produktd do jinych clenskych statti, coz byl pfipad tieba
nékterych ochrannych pomticek; CR napiiklad na zakladé mimotadného opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3. biezna 2020 po urcitou dobu omezila prodej a vyvoz
respiratora.

) Viz pozn. pod &arou &. 43 v tomto élanku.
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stfediska na podporu pfipravenosti, dozoru, posouzeni rizik a vcasného
varovani a reakce na budouci prfeshraniéni zdravotni hrozby”, pficemz
se pfimo reaguje na nedostatky v systému epidemiologického dozoru,
vcasného varovani a reakce, na které ukazala pandemie covid-19 a které
zapficinily problémy pfi vyméné informaci, ale téZ nedostatky pii politickém
zohledniovani expertnich zaveérti a doporuceni.

Na zdkladé navrhovaného nafizeni ma byt pfedné pozménéného vymezeni
tkoltit ECDC. Nové ma byt zdkladnim tkolem ECDC ,rozpoznavat, posuzovat
a oznamovat stavajici nebo vznikajici ohrozeni lidského zdravi pfenosnymi
nemocemi a informovat o nich” (¢l. 3 odst. 1 alinea 1 navrhu) a ECDC
ma také vydavat doporuceni pro reakci na unijni, vnitrostatni a pripadné
na regionalni trovni (srov. clanek 3). Vyslovné (byt nikoli zdsadné nove)
je zminéna také problematika novych infekénich nemoci, o které plati,
ze ,v pfipadé dalsiho Sifeni nemoci nezndmého ptivodu uvnitt Unie nebo
do Unie muze stfedisko ... jednat z vlastniho podnétu, a to dotud, dokud
nebude znam zdroj nakazy” (cl. 3 odst. 1 alinea 2 navrhu). Tyto tkoly jsou
nasledné konkretizovany formou dil¢ich ukoli, které ma ECDC plnit
(cl. 3 odst. 2 navrhu). I kdyz i ECDC musi brat nadale v tvahu délbu
odpovédnosti mezi EU a clenskymi staty v oblasti vefejného zdravi, klade
navrh nafizeni obecné dliraz na vcéasnou a fadnou soucinnost, jakoz
i na vzdjemné doplnovani akci vSech téchto ciniteltt (¢l. 3 odst. 3 navrhu),
coZ je nasledné promitnuto do konkrétnich ustanoveni (srov. napf. ¢l. 5 odst. 3
navrhu).

Jde-li o konkrétni tikkoly, ECDC se oficidlné povéfuje provozovanim unijni sité
pro epidemiologicky dozor (¢l. 5 odst. 4 navrhu), systému vcasného varovani
a reakce (Clanek 8 navrhu), ale také sité sluzeb clenskych statti pro podporu
transfuze, transplantace a lékarsky asistované reprodukce (¢l. 5 odst. 8
navrhu).?” Toto provozovéni dostidva navic o néco pevnéjsi ramec. ECDC
bude dale plnit tkoly v ramci procesu planovani pfipravenosti a reakce na
preshrani¢ni zdravotni hrozby, ktery ma byt nové podstatné prohlouben
(clanek 5b ndvrhu), v procesu posouzeni rizik plynoucich z hrozeb (clanek 8a
navrhu) a koordinace reakce na tyto hrozby (¢lanek 8b navrhu).”” Zpftestiuji se
také pravidla o postupu pii vydavani védeckého stanoviska ze strany ECDC
(clanek 7 navrhu), jehoz zavéry nesméji byt daveérné (cl. 21 odst. 3 ndvrhu)
a které naddle nutné nemusi postihovat jen ,zalezitosti tykajici se jeho
poslani” jako podle dosavadniho znéni natfizeni. ECDC se také nové uklada
povinnost zajisStovat provoz sité referencnich laboratofi EU, ktera ma byt nové
vytvofena podle ndvrhu nafizeni o preshranicnich zdravotnich hrozbach

) Coz patrné bezprostfedné nesouvisi s pieshraniénimi zdravotnimi hrozbami a sleduje
odlisné cile.

79 V rdmci tohoto procesu ma zejména poskytovat doporuceni ohledné opatieni piijatych pro
ucely reakce tykajici se vnitrostatni reakce na vazné preshranicni zdravotni hrozby a pfijeti
pokynt pro clenské staty pro prevenci a kontrolu vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
(¢l. 8b odst. 1 navrhu).
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(cl. 5 odst. 6 navrhu). Pocita se také s moznosti nasazeni pracovni skupiny EU
pro oblast zdravi jak uvnitt EU, tak ve tretich statech (clanek 11 navrhu).
Na zakladé navrhovaného nafizeni ma v neposledni fadé dojit také
k redefinici nékterych prvka vnitiniho institucionalniho prava ECDC (clanek
14 a nasl. ndvrhu), mj. ma dojit ke zpfesnéni pravidel o konstituovani organti
ECDC, ma byt rozsifena moznost prizvat k ¢innosti ECDC nezavislé odborniky
a ma byt zpfesnén proces pripravy rozpoctu ECDC.

Jako celek ptisobi navrh novely nafizeni o ECDC znacné technicky. Bude-li
ale novela pfijata, méla by zvysit vahu ECDC jako expertni agentury, ktera
je s to poskytnout politickym organtim EU i ¢lenskym statim silnéjsi odborné
poradenstvi v piipadé, Ze vyvstane zdvazna preshranicni zdravotni hrozba.
Soucasné se zvySuje vaha ECDC pri faktickém provozu systému
epidemiologického dozoru a vcasného varovani. Pro naplnéni tohoto cile
je Véak71‘t))ezesp0ru nutné i faktické posileni persondlnich a finan¢nich kapacit
ECDC.

I11.3 Navrh nafizeni o pfeshrani¢nich hrozbach™

Potenciadlné nejvyznamnéjs$im navrhem z baliku Evropské zdravotni unie
je navrh zcela nafizeni o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach. To ma
nahradit rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, na kterém v poslednim obdobi systém
epidemiologického dozoru, véasného varovani a koordinace reakce na takové
hrozby v EU stdl,”? a na jeho zékladé ma dojit k proméné tohoto systému tak,
aby byl skutecné tcinny. Ambice sledované ndvrhem, ktery ma oficidlné pfinést
predevsim ,,silnéjsi a komplexnéjsi pravni ramec, v némz se Unie bude moci
pfipravit na zdravotni krize a reagovat na né”, jsou patrné uz z toho,
Ze dosavadni rozhodnuti ma byt nahrazeno nafizenim, tedy z normativniho
pohledu nejsiln€jsim druhem pravniho aktu, jaky mtize EU vydavat. Ten nyni
Komisi povazuje za nejvhodnéjsi nastroj, ktery lze pro sledované ucely pouzit.”®

Navrh nafizeni ale rozhodné nezaklad4 tplnou diskontinuitu se soucasnym
stavem. To je patrné na prvnim misté z toho, Ze se v zasadé nema zasadné ménit
samotné pojeti toho, co predstavuje zavaznou preshranicni zdravotni hrozbu,
na kterou se ma natizeni uplatnit (srov. ¢l. 2 odst. 1 navrhu). Stejn€ jako dosud
ma nadale platit i to, Ze nafizenim nejsou dotceny dalsi mechanismy koordinace
reakce, kterda mohou plynout z jinych ustanoveni prava EU, a dale zejména to,

D Pro rok 2020 byl jeho rozpocet 60,4 milionu eur a ECDC mélo necelych 300 zaméstnancti;
v roce 2021 rozpocet stoupl na 106 milionti eur a predpokladano je urcité navyseni
sluzebnich mist, byt nikoli zasadni, Srov. COM (2021) 200 final ze dne 24. bfezna 2021.

72 Viz pozn. pod carou ¢. 44 v tomto ¢lanku.

73 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaZznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES, Ut. vést. L 293
ze dne 5. listopadu 2013; podrobnéji k nému v cestiné viz MALIR, J.;, Evropska unie a jejt
pravomoci v oblasti vefejného zdravi a preshrani¢nich zdravotnich hrozeb: status quo, dilo
cit., s. 334-337.

79 Blize k tomu dtivodové zprava, ¢ast 2 navrhu.
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ze Clenské staty ,maji nadale pravo ponechat v platnosti ¢i zavést dodatecna
ujednani, postupy a opatfeni pro své vnitrostatni systémy ... véetné ujednani
stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodach ¢ umluvach, za podminky, ze tato dodatecna ujednani, postupy
a opatfeni nenarusi uplatriovani tohoto natizeni” (cl. 2 odst. 6 navrhu).

V materidlni roviné ma oproti soucasnosti dojit pfedné k prohloubeni
mechanismi slouzicich k zajisténi pfipravenosti a reakce na preshraniéni
hrozby, a to jak na unijni, tak wvnitrostatni trovni. Nové ma Komise
ve spolupraci s Vyborem pro zdravotni bezpecnost a clenskymi staty
sestavovat plan Unie pro zdravotni krize a pandemie, ktery ma zejména
,zahrnovat prvky meziregiondlni pfipravenosti s cilem zavést soudrzna
pfeshraniéni opatfeni v oblasti vefejného zdravi, zejména s ohledem
na kapacity pro testovani, trasovani kontaktti, laboratofe a specializovanou
lécbu nebo intenzivni péci napri¢ sousednimi regiony” (¢l. 5 odst. 4 navrhu).
Vedle toho maji jednotlivé clenské staty sestavovat wvnitrostatni plany
pripravenosti a reakce, které maji byt v souladu s planem EU (clanek 6
navrhu) a o kterych maji kazdé dva roky podavat zpravu, jez bude podléhat
prezkumu a nasledné projednani ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost (¢lanek 7
navrhu). Toto projednani ma byt oproti soucasnosti adresné, cilené a ma
podléhat vyssi vefejné kontrole nez dosud (srov. ¢l. 7 odst. 2 navrhu). Vedle
toho ma navic ECDC kazdé tfi roky provadét podle norem, které bude
stanovovat Komise, audity v clenskych statech s cilem zjistit stav provadéni
vnitrostatnich planti a jejich soulad s planem Unie a navrhnout pfipadné
napravna opatfeni (¢clanek 8 navrhu).

Déle ma dojit ke zvySeni ucinnosti epidemiologického dozoru nad
prenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy. Toto
zvySeni ucéinnosti ma prinést nejen dalsi elektronizace celého systému
prostfednictvim rozvoje digitalni platformy provozované ECDC (¢lanek 14
navrhu), ale predevsim zajisténi dusledné srovnatelnosti a slucitelnosti adajt,
které jsou v systému pfedavany. Za tim ucelem ndvrh oproti soucasnosti
podrobnéji vymezuje, jaké okruhy tidaji organy clenskych statd v ramci sité
epidemiologického dozoru sdéluji (¢l. 13 odst. 3 ndvrhu). Kromé toho,
Ze navrh stejné jako dosud pocita s tim, Ze Komise bude zmocnéna ke
stanovovani seznamu prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich problému podléhajicich sledovani, ke stanovovani definic pfipadi
a také postupti pro provoz sité, maji nové vznikat i evropské normy dozoru pro
konkrétni ndkazy (¢l. 13 odst. 5 navrhu) a Komise ma také ziskat pravomoc
k vydavani doporuceni ohledné dozoru urcenych clenskym statim (¢l. 13
odst. 7 navrhu). Oproti soucasnosti se ma také zmeénit systém sam, jelikoz
k vyméné dat ma dochazet prostfednictvim digitdlni platformy udrZované
ECDC s tim, Ze ¢lenskym statim je nové uloZeno plnit platformu , véasnymi
a uplnymi informacemi, idaji a dokumenty” (cl. 14 odst. 3 navrhu). Jakkoli takto
formulovany zavazek mtiZe stdle znit jako dost vagni, jeho konkretizace mtize
vyplynout z provadécich aktti, k jejichz vydavani ma byt opét zmocnéna Komise
(¢l. 14 odst. 6 navrhu). Ta ma mit i pravomoc urcit referencni laboratofe EU
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(cl. 15 odst. 1), které dosud oficialné neexistovaly a které maji byt koordinovany
ze strany ECDC (¢l. 15 odst. 3) a samy maji naopak koordinovat sit
vnitrostatnich referen¢nich laboratofi (¢l. 15 odst. 2). K tomu je v navrhu
priclenén i navrh na vytvoreni nové sité pro latky lidského ptivodu (¢lanek 16
navrhuy).

Navrh vSak hodla zasahnout i do systému vcasného varovani a reakce
na pfeshranicni zdravotni hrozby. Pravda je, Ze se neméni podminky,
za kterych maji clenské staty nebo Komise prostfednictvim systému varovani
vydavat varovna hlaseni (¢l. 19 odst. 1 navrhu).”® Opét se ale rozsifuje soubor
informaci, které museji clenské staty nebo Komise prostfednictvim systému
sdilet. Ty museji vedle epidemiologickych udaji nové zahrnovat mj. udaje
o opatfenich, ktera byla nebo budou s ohledem na hrozbu na vnitrostatni
urovni pfijata v oblasti hygieny nebo mimo ni, o naléhavé potiebé nebo
nedostatku lékafskych protiopatfeni, o Zadostech a nabidkach pfeshranic¢ni
mimofddné pomoci a také osobni tUdaje nezbytné pro tucely trasovani
kontakta (¢l. 19 odst. 3 navrhu). U trasovani mimochodem navrh nafizeni
pocita s tim, Ze muZe nabyt pfeshrani¢ni rozmér, presnégji, celounijni rozmér
(clanek 26 navrhu). Jakmile dojde k vydani varovného hlaseni, musi nasledné
bez zbytec¢ného prodleni dojit k posouzeni rizika, které mtize ohlaSena hrozba
predstavovat pro lidské zdravi (clanek 20 navrhu). To v podstaté odpovida
dosavadnimu stavu s tim, Ze navrh nové podrobnéji vymezuje, které
konkrétni agentury EU jsou v pfipadé jednotlivych druhti hrozeb piislusné
k posouzeni rizika (v pripadé infekénich nemoci to mat byt ECDC)
a subsidiarné toto posouzeni svéfuje Komisi (¢l. 20 odst. 1 a 3 navrhu).
Vyznamnéjsi jsou zmény, které navrh vnasi do samotného procesu koordinace
reakce. V jeho ramci museji clenské staty i nadale dopiedu (s vyjimkou pfipadu
naléhavosti) oznamovat opatfeni, kterd hodlaji pfijmout v oblasti vefejného
zdravi pro boj proti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozbé a konzultovat je
(L. 21 odst. 2 a 3 navrhu). Tuto koordinaci maji sice stejné jako dosud
provadét clenské staty ,ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost a ve spojeni
s Komisi”, avSak tato koordinace se ma kromé vnitrostatnich reakci na vaznou
preshraniéni zdravotni hrozbu (véetné potieb v oblasti vyzkumu) a komunikace
o rizicich a krizové komunikace nové tykat i pfijimani stanovisek a pokynt,
véetné stanovisek a pokynt tykajicich se konkrétnich opatfeni reakce
Clenskych statli v oblasti prevence a kontroly vadZznych pfeshranic¢nich
zdravotnich hrozeb (¢l. 21 odst. 1 ndvrhu). Podrobnéjsi postupy, které se maji
uplatfiovat, ma svymi provadécimi akty znovu stanovovat Komise (cl. 21 odst. 4
navrhu). Komise ma navic ziskat pravomoc vydavat doporuceni ke spole¢nym

79 Ty jsou i nadale vazany na to, Ze dana hrozba a) je neobvykld nebo neocekévand v daném
misté a dobé nebo zptisobuje ¢i miize zpusobit vyznamnou nemocnost nebo iimrtnost lidi
nebo rychle nartista ¢i miiZze rychle nartstat z hlediska rozsahu nebo pfesahuje ¢i muze
pfesahnout schopnost reakce na vnitrostatni drovni, b) ma ¢i mtize mit dopad na vice
¢lenskych statti a c) vyzaduje nebo mtize vyzadovat koordinovanou reakci na tirovni Unie.
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docasnym opatfenim v oblasti vefejného zdravi, ktera maji byt umérna rizikim
pro vefejné zdravi souvisejicim s danou hrozbou a zabranit zejména jakémukoli
zbytecnému omezovani volného pohybu osob, zboZi a sluZeb (clanek 22
navrhu).

I kdyZ Komise musi respektovat pravomoci ¢lenskych statii, mtiZe také ziskat
Sirsi opravneni, nez které méla dosud. Dojit ma také k formdalnimu rozdéleni
Vyboru pro zdravotni bezpecnost, na politickou a technickou formaci
(Cl. 4 odst. 1 navrhu).

Navrh nafizeni mimoto modifikuje uznavani mimotadnych situaci z davodu
ohroZeni vefejného zdravi zdvaZnou preshrani¢ni zdravotni hrozbou na unijni
urovni (clanek 23 ndvrhu). Jejich uzndni ma byt oproti soucasnosti v zasadé
nezavislé na WHO a ma vychdzet z odborného stanoviska nové zfizovaného
poradniho vyboru pro mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi, ktery bude
radit Komisi (¢l. 23 odst. 1 ve spojeni s clankem 24 navrhu) a ktery bude
opravnén formulovat i navrhy opatfeni reakce a politickych opatfeni k feSeni
a zmirnéni dlouhodobych ndsledkti konkrétni hrozby (cl. 24 odst. 1 navrhu).
Nové maji byt vymezeny i pravni ucinky uznani mimorddného stavu
na unijni trovni, které zahrnuji moznost pfijeti zvlastnich pravidel pro lécivé
pripravky a zdravotnické prostiedky, moznost zavedeni mechanism@ pro
sledovani nedostatku lékafskych protiopatfeni a pro jejich vyvoj, pofizovani,
fizeni a zavadéni a také moznost aktivace podpory ECDC za tucelem
mobilizace a nasazeni pracovni skupiny EU pro zdravi (¢lanek 25 navrhu).

V neposledni fadé je pak nutné zminit i to, Ze navrhované nafizeni reviduje
i pravidla pro spolecné zadavani vefejnych zakazek na lékatska protiopatreni,
zejména stanovi vylu¢nost ndkupu skrz toto zadavani, pokud se pro né ¢lensky
stat rozhodne [srov. ¢l. 12 odst. 2 pism. c) navrhu].

II1.4 K pravnim otazkdm tykajicim se akttt Evropské zdravotni unie

Jak je patrné, projekt Evropska zdravotni unie, jehoz zakladem se maji stat tfi
pravé popsané navrhy, je alespon prozatim znacné vzdalen projektu Evropského
zdravotniho spolecenstvi, jak se o ném debatovalo napt. v 50. letech,”® nebo
modeliim, ke kterym se uprostfed pandemie covid-19 zacaly vyvijet mnohé
federalni modely ochrany vefejného zdravi.”” Navrhy predlozené Evropskou
komisi mohou zajisté prinést vyraznéjsi a ucinnéjsi epidemiologicky dozor

70V gedtiné k tomu srov. MALIR, J.., Evropskd unie a jeji pravomoci v oblasti vefejného zdravi
a preshranicnich zdravotnich hrozeb: status quo, dilo cit., s. 317-318.

V ptipadé USA srov. napt. Elizabeth Goitein, Emergency Powers, Real and Imagined: How
President Trump Used and Failed to Use Presidential Authority in the COVID-19 Crisis, dilo
cit.,, s. 27-60, v pfipadé SRN napi.L. Hering, COVID-19 And Constitutional Law: The Case
Of Germany, in José Maria Serna de la Garza (ed.), Covid-19 and Constitutional Law. Covid-19
et droit constitutionnel, Universidad Nacional Auténoma de México, Mexico 2020, s. 149-156
a v pripadé Brazilie, kde ohledné pfistupu k pandemii vznikly patrné nejvétsi
a nejzavaznéjsi kontroverze, napf. MOTTA FERRAZ O. L., RACHED D., VENTURA D.,
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na unijni urovni, jakoz i ucinnéjsi koordinaci reakce na zavazné preshrani¢ni
hrozby, nez tomu bylo dosud. Samy o sobé ale pfinejmensim v pravni roviné
zasadné neméni stavajici rozdéleni roli mezi EU a clenskymi staty, jak je pro
oblast vefejného zdravi a zdravotni systémy nastavena zakladacimi smlouvami.
Tim méné na né lze nahliZet jako na akty, které by sméfovaly k jednotnému
modelu hygienické sluzby v EU nebo dokonce k jednotnému zdravotnimu
systému pro celou EU.

A¢ ale EU na zdkladé téchto aktli neziska (a bez revize zakladaci smlouvy
ani nemuze) ziskat pravomoci, které by ji umoznovaly pifimo a zavazné
harmonizovat reakci na preshrani¢ni zdravotni hrozby ze strany c¢lenskych
statt a jejich pravidla v oblasti hygieny, je z navrhii patrna snaha dosahnout
vy$si miry koordinace nez dosud. Tato snaha se projevuje zejména posilenim
pravomoci Komise k pfijimani provadécich aktt a doporuceni, pfipadné dalsich
opatfeni, ktera maji zarucit jednotnéjsi pfistup ze strany clenskych statt ve vSech
fazich potirdani preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, od pfipravenosti, pres
epidemiologicky dozor az po koordinaci reakce a pfijimani krizovych
opatfeni. Z jinych oblasti unijniho prava je pfitom zndmo, Ze i r(izné metody
,,soft-governance”, které nejsou spojeny s nutné zdvaznou harmonizaci standardt,
mohou neziidka vést k vyraznéjsi europeizaci, nez k jaké dochazi v oblastech,
kde ma EU silné pravomoci a mize harmonizovat nebo dokonce unifikovat
pravo platici ve clenskych statech. Typické je to pro model tzv. oteviené
metody koordinace, uplatiiované v oblastech, kde EU nema silné pravomoci
nebo kde neexistuje konsensus na jednotnych standardech. V téchto oblastech
se EU opira o vydavani doporuceni, sdileni praxi a budovani siti, jakoz
i o faktické prosazovani a sledovani napliovani formalné nezavaznych
standarddi, které miize postupné generovat dobrovolnou akceptaci jednotnych
standard?.”® A& oblast pfijimani opatieni za ucelem ochrany veiejného zdravi
v reakci na preshranicni zdravotni hrozby je politicky citlivou oblasti a ochota
¢lenskych statti omezit schopnost vlastniho unilateralniho jednani a akceptovat
spolecné standardy, z nichZ mnohé budou formalné nezavazné (standardy
plynouci z doporuceni), nemusi byt zejména po zkuSenosti s pandemii
covid-19 zdaleka jednotnd, nelze popfit, Ze nékteré ze znakli typickych
pro otevienou metodu koordinace navrhy tvofici soucast baliku Evropské
zdravotni unie nesou. Teprve jejich projednavani a uplatiiovani ale ukazi,
zda k vyrazng&jsi europeizaci v oblasti vefejného zdravi v EU dojde.

HUBNER MENDES C., MORAES M. A., BRAZIL A.: Legal Response to Covid-19, dostupné na
https://oxcon.ouplaw.com/view/10.1093/law-occ19/law-occ19-e16.

78 K ni obecné srov. napt. ARMSTRONG, K. A.: The Open Method Of Coordination: Obstinate
Or Obsolete?, in Robert Schiitze and Takis Tridimas (eds.), Oxford Principles Of European
Union Law: The European Union Legal Order, Volume I, Oxford 2018; ve vice politologické
perspektivé viz napi. Luc Tholoniat, The Career of the Open Method of Coordination:
Lessons from a ‘Soft’ EU Instrument, West European Politics, 33:1, s. 93-117.
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Ani za tohoto stavu nelze pominout pravni otazky, které predlozené navrhy
vyvolavaji.

Prvni z nich se tyka pravniho zakladu, o ktery se opiraji. Tim je v pripadé
navrhu nafizeni o EMA dlanek 114 SFEU ve spojeni s ¢l. 168 odst. 4 SFEU,
v pfipadé zbyvajicich dvou nafizeni ¢l. 168 odst. 5 SFEU. Zatimco pouziti
¢lanku 114 SFEU ve spojeni s ¢l. 168 odst. 4 SFEU ve vztahu k EMA dava
v zasadé mozZnost Siroce regulovat pravni rezim lééivych pfipravki
a zdravotnickych prostfedkii na vnitinim trhu v rezimu sdilenych pravomoci,
v piipadé ¢l. 168 odst. 5 SFEU je situace slozitéjsi, protoze presny vyklad tohoto
ustanoveni, jehoz dnesni znéni je vysledkem postupngch revizi zakladaci
smlouvy,”” mutZze byt predmétem uréitych rozport.™® Toto ustanoveni
na jedné strané umoznuje pfijimat ,pobidkova opatfeni”, kterd maji slouzit
.,k Dboji proti nejzavaznéjSim preshranicnim nemocem”, a od Lisabonu
i ,opatfeni tykajici se sledovani vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
vcasného varovani prfed nimi a boje proti nim”. Na druhé strané i po
Lisabonu plati, ze se tak muize stat pouze ,s vyloucenim harmonizace
pravnich predpist clenskych statt”.

Znéni ¢l. 168 odst. 5 SFEU tak patrné nevylucuje, aby zminéna pobidkova
opatreni nebo opatfeni tykajici se sledovani vaznych preshranic¢nich zdravotnich
hrozeb, vcéasného varovani pfed nimi a boje proti nim méla formu nafizeni
potud, pokud se jimi stanovi pravni rdmec pro ¢innosti organt a agentur EU,
jimiz EU podporuje, koordinuje nebo dopliiuje ¢innosti clenskych stati v oblasti,
kde mé pouze doplitkové pravomoci.*" To se koneckoncti pripousti i v kontextu
jinych oblasti, ve kterych ma EU ,pouze” dopliikové pravomoci.*® Urcité
pochybnosti vSak s ohledem na znéni ¢l. 168 odst. 5 SFEU a v ném obsazeny

79 Ta posledni, lisabonska, vsak s ohledem na postoje nékterych clenskych statti, zejména
Dénska, nepfistoupila na to, co bylo navrzeno ve smlouvé o Ustavé pro Evropu, Ze totiZ
opatfeni tykajici se preshranicnich zdravotnich hrozeb budou zahrnuta mezi sdilené
pravomoci EU, srov. k tomu v &edtiné MALIR, J.., Evropskd unie a jeji pravomoci v oblasti
vetejného zdravi a preshranicnich zdravotnich hrozeb: status quo, dilo cit., s. 327.

Srov. KLAMERT, M.: Public Health Policy, in Herwig C. H. HOFMANN, GERARD C. ROWE,
ALEXANDER H. TURK (eds.), Specialized Administrative Law of the European Union.
A Sectoral Review, Oxford — New York 2019, s. 406.

PIné presvédcivy ale neni argument Komise, obsazeny v tomto ohledu déivodové zpraveé,
ze forma nafizeni je nejvhodnéjsi nastroj, protoze opatfeni plynouci z nafizeni nevyzaduji
provedeni vnitrostatnich opatfeni a mohou byt pfimo pouzitelna; je evidentni, Ze néktera
ustanoveni nafizeni budou urcité vnitrostatni provedeni vyzadovat, at uz kvili tomu,
aby mély vnitrostatni organy dostatecné pravomoci k zapojeni se do evropskych siti, tak
aby byly vnitrostatné nastaveny povinnosti, které umozni identifikovat prenosné nemoci
pfedstavujici zdravotni hrozby a pfedavat tidaje o nich. Podobné, italsky Senat ve svém
usneseni poukazal na nutnost vymezeni ramce pro spolupraci v kontextu nafizeni EMA.
Srov. napf. nafizeni, jimiZ se spravuje program Erasmus+ v ramci politiky vzdélavani,
mladeze a sportu, ktera pritom rovnéz nalezi mezi politiky, kde ma EU pouze doplitkové
pravomoci (srov. naposledy nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/817 ze dne
20. kvétna 2021, kterym se zavadi program Erasmus+: program Unie pro vzdélavani
a odbornou pfipravu, pro mlddez a pro sport a zrusSuje nafizeni (EU) ¢ 1288/2013,
Ut vést. L 189 ze dne 28. kvétna 2021).
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zakaz harmonizace prava clenskych statd mohou legitimné vznikat ohledné
toho, jak daleko umoznuje tento ¢lanek EU ve vztahu ke clenskym statim
a jejich pravu jit, presnéji, ohledné toho, kde leZi hranice mezi pfipustnou
koordinaci a uz zakdzanou harmonizaci prava clenskych statti v oblasti
potirdni infekénich nemoci a jinych vaznych pieshrani¢nich zdravotnich
hrozeb. To, Zze odpovéd na tuto otazku lezi spiSe v politické nez pravni oblasti,
je pfitom evidentni. Soucasné, a¢ se navrhovana nafizeni maji svymi ucinky
tykat pfevazné jen organti a agentur EU a clenskych statii, resp. jejich organt,
teoretické celounijni trasovani nebo vymeéna osobnich tudajii predstavuji
jiz prvky, které s sebou mohou nést pravni diisledky pro postaveni
jednotliveti. Pravni forma nafizeni prfitom bude implikovat, Ze jejich
ustanoveni budou vyvolavat soubézné zavazné ucinky ve vSech clenskych
statech, a tedy pfipadné i pfimo ve vztahu k jednotliveim, coZ ma ve svych
dtisledcich blize spise k harmonizaci nez k pouhé koordinaci.

Proti tomu lze jisté namitnout, Ze na totozném pravnim zdkladé, tedy
na zakladé ¢l. 168 odst. 5 SFEU, bylo vydano jiz stavajici rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU, aniz by jeho pravni zaklad kdokoli oficidlné zpochybnil.
S ohledem na obsah navrht pak lze polemizovat i o tom, ze slozité
definovatelna  hranice mezi doplfiovanim cinnosti  clenskych  stata
a harmonizaci jejich prava prekrocena neni, pricemz pandemie covid-19 jasné
ukazuje na vyznam, jaky ucinna a rychla vymeéna informaci a koordinace vcasné
reakce miize mit.

Je ale také pravda, Ze pochybnosti o priléhavosti zvoleného pravniho zakladu
byly skutecné vyjadfeny, a to jmenovité francouzskym Senatem. Ten
konstatoval, ze podle jeho ndzoru jdou navrhované akty, zejména navrh
nafizeni o preshrani¢nich zdravotnich hrozbach, nad ramec toho, co ¢l. 168
odst. 5 SFEU pripousti, a sméfuji k harmonizaci prava clenskych statd,
a to napfiklad tim, Zze predpokladaji usmeérnovani ndrodnich plant
pripravenosti a reakce nebo posouvaji postaveni ECDC z védecké agentury
v agenturu vykonnou.*® S vyhradami ze strany francouzského Senétu se viak
setkal i kombinovany pravni zdklad nafizeni o EMA, jelikoZ v ném stanovena
pravomoc Komise pfijimat opatfeni k feSeni nedostatku lécivych pfipravki
a zdravotnickych prostfedkti mutze podle tohoto Senatu znamenat zasah
do fizeni zdravotnictvi a zdravotni péce ve clenskych statech, jakoz
i rozdélovani na né vyclenénych zdrojii.®” Na druhé strané italsky Senét,
ac vyslovné pfipustil, Ze nékteré pripominky francouzského Senatu je na misté
sdilet, mél za to, ze navrhovany pravni zaklad v zadsad€ nespravny neni. Tento
zaveér vsak odtvodnil pfedevsim nutnosti vykladat clanek 168 odst. 5 SFEU
Siroce s ohledem na riziko, které pandemie covid-19 a pfipadné dalsi

8) Srov. usnesenti & 67 ze dne 23. tinora 2021 k ndvrhu COM (2020) 727 final a usnesenf ¢. 68
ze dne 23. tnora 2021 k navrhu COM (2020) 726 final.

89 Srov. Senat Francouzské republiky, usneseni & 69 ze dne 23. tinora 2021 k navrhu COM
(2020) 725 final.
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pandemie vyvolavaji,*> tedy v podstaté s teleologickym, resp. politickym
odiivodnénim. Zminéné zavéry narodnich parlamenti kazdopadné ukazuji
na to, Ze otazka pravniho zdkladu aktti Evropské zdravotni unie neni zcela
bez debaty a mutze hrat roli i pfi dalsSim projednavani navrhti v ramci
legislativniho procesu EU.

Zadruhé, jisté otazniky vzbuzuje fakt, Ze v souladu s trendem, ktery je dnes
napadné patrny i v jinych oblastech unijnitho prava, maji byt ustanoveni tfi
pravnich aktti z listopadu 2020 v mnoha duleZitych ohledech konkretizovana
formou provadécich aktd, pripadné rozvijena formou doporuceni nebo
evropskych standardd, k jejichZ vydavani ma byt zmocnéna zejména Komise.
To samozfejmé neni uplna novinka, protoze k provadéni zakladnich aktii
tykajicich se epidemiologického dozoru a koordinace reakce formou akt
Komise dochdzelo uz v minulosti a toto provadéni je nepochybné v urcitém
rozsahu nevyhnutelné s ohledem na to, jak dynamicka oblast potirani
infekénich nemoci a jinych pfeshranic¢nich zdravotnich hrozeb je. Presto mira
zmocnéni, kterd poplynou z novych aktd, je nemald a mtize svadét k tivaze, zda
nesméfuje pfinejmensim nékam k jiz zminéné oteviené metodé koordinace.

V této roviné uvazoval opét uz zminény francouzsky Senat, ktery se vyslovné
zastavil u toho, Ze navrh nafizeni o pfeshrani¢nich hrozbach, ktery Komisi
zmocnuje k vydavani doporuceni, ani demonstrativné neuvadi, jakych véci se
mohou tato doporuceni tykat, pficemzZ pozoroval, Ze i kdyZz doporuceni nejsou
zavaznd, vnitrostatni soudy k nim maji pfihlizet pii vykladu prava EU. To podle
néj vyvolava otdzku, zda formou takovych doporuceni nelze relativizovat
primarni odpovédnost ¢lenskych stati za ochranu vefejného zdravi.®®
Skupina poslancti némeckého Spolkového snému zase nedavno zpochybnila
mechanismus uzndvani mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi.*”
V tomto ohledu poukazali spolkovi poslanci zaprvé na to, ze trvani tohoto
stavu je z casového pohledu omezeno jen znacné neurcité a Ze jeho legitimita
mitize byt sporna, protoze k vyhlaseni ma dochdzet bez kontroly Evropskym
parlamentem na zakladé odborného stanoviska Poradniho vyboru pro
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi, ktery ma byt sloZzen z osob
jmenovanych podle uvazeni Komise a jehoz pracovni postupy ma ramovat
pouze jeho jednaci fad. Zadruhé, némecti poslanci se podobné, jako to ucinil
francouzsky Senat, pozastavili nad tim, co ma byt v pfipadé uznani mimoradné
situace obsahem opatfeni k reakci na nedostatek lékafskych protiopatfeni
kritickych pro mimoradnou situaci, k jejichZ pfijimani ma byt zmocnéna Komise.

Zatteti, dosud predlozené navrhy zatim jen castecné reaguji na dalsi
podstatné problémy, na které pandemie covid-19 ukdzala v oblasti vefejného

8) Srov. Senat Italské republiky, usneseni 14. stalé komise, Doc. XVIII-bisn.9 ze dne 12. kvétna 2021.

86) Srov. Senat Francouzské republiky, usneseni ¢. 67 ze dne 23. tinora 2021 k navrhu COM
(2020) 727 final.

8) Srov. Spolkovy sném SRN, podnét skupiny poslancti, 19. volebni obdobi, ¢. 19/29748 ze dne
18. kvétna 2021.
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zdravi, resp. zdravotnického prava. Jestlize na problémy v oblasti nedostatecné
sobéstacnosti EU v oblasti lékafskych protiopatfeni, lécivych ptipravki
a zdravotnickych prostfedkti s ohledem na zavazné preshrani¢ni hrozby nyni
alespon zcasti odpovida oznadmené ziizeni HERA a predlozeni navrhu nafizeni
o zajisténi dodavek lékaiskych protiopatfeni (debata jisté bude o zpfisobu,
jakym ma byt sobéstacnost zajisténa, jelikoz prozatim se zda, ze pujde spise
o podporu partnerstvi vefejného a soukromého sektoru a o koordinaci
vyzkumnych a vyrobnich kapacit neZ o zajisténi této sobéstacnosti
vefejnopravnimi institucemi), pozornost si bezesporu zasluhuji i otazky
spojené s pomoci pfi poskytovani zdravotni péce pfes hranice clenskych stati
v pfipadé zavazné zdravotni hrozby. A¢ v nékterych pripadech lze bezesporu
vychdzet z pravniho ramce pro civilni ochranu v EU, k diskuzi je zvazovat
upravu takovych otazek, jako je odpovédnost za péci poskytnutou pacientovi
z jiného clenského statu transferovanému pfi pretizeni zdravotniho systému jeho
domovského ¢lenského statu, tprava pravniho rezimu, ve kterém péci poskytuje
zdravotni team vyslany v pifipadé krize do jiného c¢lenského statu, nebo
(s védomim zasadnich ekonomickych rozdili mezi clenskymi staty) diskuze
o uhradé takto poskytnuté péce mimo ramec toho, co stanovi nafizeni
o koordinaci socialnitho zabezpeceni. Zcela nezodpovézena potom zlstava
pravné, eticky i politicky velmi obtizna otazka, zda v piipadé zavazné
zdravotni krize mohou c¢lenské staty legalné a legitimné omezit volny pohyb
svych statnich pfislusnikd, ktefi vykonavaji zdravotni profese, nebo zda se
s vyuZitim unijntho a mezindrodniho prava mohou pokouset dosdhnout
navratu téchto svych statnich pfislusniki na své tzemi. To vse zlstava
prozatim vyzvou pro budoucnost, vzhledem k situaci, kdy pandemie covid-19
stale neskoncila, by vSak bylo vhodnéjsi, kdyby to byla spiSe budoucnost blizka
nez budoucnost vzdalena.

IV. Zavér

Evropska zdravotni unie, jak se prozatim rysuje z navrhti, které na zakladé
navrhit Evropského parlamentu i nékterych clenskych statt prozatim predlozila
Komise v odezvé na covid-19, je konceptem, ktery, jak se zdd, spiSe rozviji
stavajici ramec epidemiologického dozoru, vcasného varovani a reakce na
vazné preshraniéni zdravotni hrozby, nez Ze by sméfoval k harmonizaci
¢i unifikaci hygienickych pravidel ve clenskych statech, tim méné k unifikaci
samotnych systémti poskytovani zdravotni péce ve clenskych statech.

Ackoli i predlozené navrhy mohou vyvolavat diléi pravni otazky, které se
mohou tykat zejména vhodnosti pravniho zdkladu, na némz jsou vydavany,
nebo Sirokych opravnéni k tomu, aby byly déale provadény akty Komise
a pfipadné dalSich organt a agentur EU, samy o sobé zasadné neméni délbu
pravomoci mezi EU a ¢lenskymi staty v oblasti ochrany vefejného zdravi.
Pro zvladnuti pandemie covid-19 i vSech dalSich obdobnych hrozeb
v budoucnu bude o této délbé ale tfeba dale debatovat. Nelze pfitom
na druhé strané prehlédnout, ze potencial k urcité dalsi europeizaci v oblasti
vefejného zdravi predlozené navrhy maji.
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Kromé toho bude nezbytné vénovat pozornost i otazkdm, které v ramci
vystavby Evropské zdravotni unie zlistavaji stranou. Z nich je podle nazoru
o lékatska protiopatfeni, vakciny a lécivé pripravky, ale také zdravotnické
prostfedky a ochranné pomticky, které jsou klicové pro zvladdani zdravotnich
krizi. Jelikoz v dtsledku ekonomické globalizace pozbyly clenské staty jako
celek nezanedbatelnou cast své nékdejsi vyrobni kapacity, coz jen zvysuje
jejich zavislost na nadnarodnich spolecnostech a tfetich statech, vcéetné téch,
jejichz politické systémy povazuje EU sama za neslucitelné se svymi vlastnimi
politickymi hodnotami, jde o néco, co se jevi jako nevyhnutelné a co by — na
rozdil na piiklad od plosného pfefazeni pravomoci EU v oblasti potirdni
infekénich nemoci do kategorie sdilenych pravomoci — mohlo mit Sirokou
a jednoznacnou politickou podporu.

Shrnuti:

Clanek popisuje kroky, které z titulu pravomoci v oblasti vefejného zdravi
prijala EU v reakci na pandemii covid-19. Za problematickou byla povazovana
zejména nedostatecna koordinace opatfeni pfijimanych clenskymi staty za
ucelem potirdni covid-19 v prvni fazi Sifeni této infekéni nemoci, kterd vedla
k naruSeni vnitiniho trhu i fungovani dalSich unijnich politik. S cilem pfedejit
opakovani téchto problémti predklada proto Evropska komise, vychazejici
z navrhtt Evropského parlamentu i nékterych clenskych stati, navrhy
pravnich aktt, které maji vést k vytvoreni Evropské zdravotni unie. Tento
projekt je v clanku blize rozebran, pricemz se konstatuje, ze pres dil¢i otazky
projekt prozatim sméfuje spiSe k ladéni stavajictho systému nez k zasadni
proméné v deélbé pravomoci mezi EU a clenskymi staty v oblasti vefejného
zdravi.

European health union as a result of covid-19 pandemic? — summary:

The present article describes the steps taken by the EU under its powers
in the area of public health in response to the covid-19 pandemic.
The deficiencies in coordination of measures taken by Member States in order
to eliminate covid-19 in the first phase of the spread of this infectious disease
in the EU, which led to the disruption of the internal market and the functioning
of other EU policies, were considered to have been especially problematic.
In order to prevent any recurrence of these problems, the European
Commission, based on proposals from the European Parliament and some
Member States, has tabled proposals which aim at the creation
of the European Health Union. This project is furthen analysed in the article.

It is concluded that, despite some of its aspects, the project, for the time being
aimed at fine-tuning of the existing system rather than at a fundamental change
in the division of powers between the EU and the Member States in the area
of public health.
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