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PRILOHA

Zavéry Rady

o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19
Uvod

Rok 2020 byl pro ¢lenské staty, Evropskou unii a cely svét rokem bezprecedentnich vyzev.
Pandemie COVID-19 je zdravotni krizi, ktera neobycejn¢ tézce doléha na nase spolecnosti
i ekonomiky. Svétova zdravotnicka organizace (WHO) ji dne 30. ledna 2020 oznadila za ohrozeni

vetejného zdravi mezinidrodniho vyznamu a tento stav trva doposud..

Vzhledem k tomu, Ze epidemiologicka situace se neustdle méni a bude se patrné¢ ménit i nadale,

a dokud velka cast svétové populace neziskd imunitu, neprojde ockovanim nebo nebude mit pfistup
k odpovidajici 1€cbé, je tieba, aby se Evropska unie spolu se svymi ¢lenskymi staty a obCany
pfipravili na budoucnost. Vyzvy, jimZ nyni ¢elime, 1ze G¢inn€ zvladnout pouze spole¢né. Nutna je
ovSem uzka spoluprace a koordinace mezi ¢lenskymi staty, organy Evropské unie, ob¢anskou

spolecnosti a celym svétovym spolecenstvim.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-
novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Dulezitymi kroky smérem k silnéjsi a odoInéjsi Evropské unii je a bude ponaucit se ze soucasné
krize a vyvodit z ni spolecné spravné zavéry. Hlavnim zjisténim je, Ze vypuknuti pandemie
COVID-19 odkrylo a prohloubilo zranitelnost v celé fad¢ aspekti a oblasti. V oblasti zdravi je
nutné zaméfit pozornost na pandemickou pfipravenost a reakci Evropské unie a jejich ¢lenskych
statl umoziujici fesit soucasnou pandemii COVID-19 i budouci zdravotni hrozby, na zajisténi
dodavek 1éCivych pripravki a 1ékarskych protiopatfeni obecné a na zlepSeni pristupu k udajim
o zdravotnim stavu a jejich sdileni, coz ma zasadni vyznam pro boj s touto pandemii, jakoz i

s jinymi pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, a kone¢né€ na posileni tllohy Evropské unie pii
feSeni celosvétovych problémil v oblasti zdravi; toto vSechno jsou otdzky, které jsou do jisté miry
neoddélitelné. Pandemie ma v diisledku opatieni zavedenych v reakci na ni dopad také

na zdravotnické sluzby a na 1é€bu jinych pacienti, napiiklad osob trpicich rakovinou a dal§imi

nepienosnymi nemocemi.

Jako Evropska unie neseme odpovédnost za to, ze se ponaucime z jiz ziskanych poznatki a ze
vyjdeme z krize silngj$i a odolngjsi ku prospéchu nasich obc¢anii a pacientl. Pii plném respektovani
svych piisluSnych pravomoci musi Evropska unie, jeji ¢lenské staty a evropské organy spolecné
posilit své schopnosti, a to s cilem zajistit vlastni u¢innou akceschopnost v ptipadé¢ mimotadnych
zdravotnich udalosti a usilovat o dosazeni evropské autonomie ve strategickych oblastech pfi

zachovani otevienosti ekonomiky.
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Ziskané poznatky: zlepsit Fizeni krizi v EU

RADA EVROPSKE UNIE

1. UZNAVA, Ze i kdyz zdravotni bezpe¢nost a planovani pfipravenosti na pandemii zfistavé
1 nadale v prvé fadé v pravomoci Clenskych stati, pandemie COVID-19 poukézala
na pridanou hodnotu a potfebu solidarity v podobé feseni relevantnich otdzek na evropské

arovni.

2. PRIPOMINA své zavéry ze dne 13. tnora 2020, ve kterych vyzvala k dali a intenzivngjsi
spolupraci na unijni i mezinarodni urovni2, OPETOVNE POTVRZUJE s odkazem
na prohlaseni ¢lentt Evropské rady ze dne 26. biezna 20203 nutnost intenzivnéjsi spoluprace
mezi ¢lenskymi staty béhem krize COVID-19, v€etné spole¢ného Usili o vyfeseni
pretrvavajicich nedostatkil v dodavkach zdravotnickych potteb a poskytovani vzajemné
podpory pii 16¢bé pacientii, a OCENUIJE dosavadni vyznamné projevy solidarity

a spoluprace.

3. VITA navrh Komise na samostatny program v oblasti zdravi nazvany ,,EU pro zdravi®
v rdmci viceletého finan¢niho rdmce na obdobi 2021-2027 jakoZzto nastroj pro poskytovani
pfidané hodnoty Unie a na doplnéni politik ¢lenskych statl s cilem dosdhnout zlepSeni zdravi
lidi po celé Unii, zejména ochrany obyvatel Evropské unie pfed zavaznymi preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami, pro podporu posileni a reaktivity zdravotnich systémi, tak aby byly
schopny celit témto hrozbam, a zohlediujici vysledky zasedani Evropské rady ze dne

21. &ervence 20204,

2 https://www.consilium.europa.eu/cs/meetings/epsco/2020/02/13/

https://www.consilium.europa.eu/media/43079/26-vc-euco-statement-cs.pdf
https://www.consilium.europa.ecu/media/45119/210720-euco-final-conclusions-cs.pdf

4
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VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby vyuzivaly moznosti financovéani spojené s pandemii
COVID-19, jako jsou facilita na podporu oziveni a odolnosti, Evropsky fond pro regionalni
rozvoj, Evropsky socidlni fond+, Fond InvestEU, jakoz i cilené unijni programy, jako jsou
program ,,EU pro zdravi, program Digitalni Evropa a program Horizont Evropa, na podporu

nezbytné transformace v oblasti zdravotnictvi a péce, véetné digitalniho zdravotnictvi.

BERE NA VEDOMI obecnou potiebu zintenzivnit unijni krizové fizeni a ptipravenost

na krize posilenim ramce EU pro zdravotni bezpecnost, véetné Evropského stiediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost (HSC), Evropské
agentury pro lé¢ivé pripravky (EMA) a integrovanych opatieni EU pro politickou reakci

na krize (IPCR), a ZDURAZNUIJE, Ze je zapotiebi zajistit dodavky zdravotnického materialu
pro protiopatieni v EU, jakoZ i dals$i odborné diskuse o nezbytnych zlepSenich v oblasti
vymény srovnatelnych zdravotnich tidajt pro tcely vyzkumu, prevence, diagnostiky a vyvoje

novych zptusobti 1é¢by, a to pii dodrzeni pravidel pro ochranu udaji.

POUKAZUIJE na vyznam prace ECDC, zejména pfi poskytovani nejlepsich dostupnych
poznatkl, jakoZ i prace HSC a IPCR, a BERE NA VEDOMI opatieni uvedend ve sdélenich
o kratkodobé zdravotni pfipravenosti EU na rozsifeni onemocnéni COVID-193

a o dodate¢nych opatienich v reakci na COVID-199.

ZDURAZNUIE, e pro zvladnuti pandemie ma kli¢ovy vyznam vyvoj a zavedeni rychlé

a spolehlivé diagnostiky, kurativni 1é€by nebo u¢inné a bezpecné ockovaci latky.
ZDURAZNUIE dale, Ze je diilezité zajistit spravedlivy, rovny, transparentni a celosvétovy
ptistup k ockovacim latkadm proti onemocnéni COVID-19 a podpofit snahu o spravedlivy

a transparentni proces v ramci Evropskeé unie s cilem zajistit dostupnost ockovacich latek proti

onemocnéni COVID-19 pro obyvatele ¢lenskych statii EU.

5

6

https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar: f6fbab84-c749-11ea-adf7-
0laa75ed71a1.0012.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0687 & from=CS
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10.

1.

VYJADRUJE ZNEPOKOJENI nad tim, Ze problematika dezinformaci je nadale aktudlni,
zejména v souvislosti s otdzkou existence viru, pouzivanim rousek a vyvojem ockovaci latky
proti onemocnéni COVID-19, a VYBIZI ke koordinovangjiimu piistupu ke komunikaci

s vetejnosti o otazkach zdravi s piihlédnutim k vnitrostatnim pravomocem a kontextiim.

POUKAZUIJE na nutnost dal$iho posileni efektivni vymény informaci o vnitrostatnich
opatfenich dozoru a o testovacich kapacitach, jakoz i na potiebu zintenzivnit sdileni udaji
o dohodnutych ukazatelich s ECDC, HSC a IPCR, aby bylo mozné nadale zlepSovat

koordinaci jejich ¢innosti v této oblasti.

VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby v ramci svych piislu§nych pravomoci spolupracovaly
s cilem usnadnit a podpofit meziodvétvové sdileni informaci mezi ¢lenskymi staty a v ramci
pfislusnych for zapojenych do unijniho procesu feseni krizi. Témito fory jsou IPCR, HSC,
systém v¢asného varovani a reakce (EWRS) a ECDC. Cilem je zabranit zdvojovani prace

a zajistit uc¢innou, efektivni a spolecnou reakci Evropské unie na pandemii — mimo jiné

i s ohledem na spolupraci s Regionalni kancelaii WHO pro Evropu.

BERE NA VEDOMI potiebu efektivnich, zabezpedenych a rychlych postupt preshrani¢niho

trasovani kontaktl za dodrzeni pravidel v oblasti bezpecnosti a ochrany tidajti a soukromi.
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12.  VYZYVA Komisi, aby posoudila potiebu dalsich u¢innych mechanismii pro trasovéni
kontaktl ve vztahu ke vS§em druhiim dopravy s cilem pfedchédzet zdvaznym zdravotnim
hrozbam pro obCany EU. To by mohlo zahrnovat podporu postupti trasovani kontaktti, jako
jsou digitalni formulafe pro trasovani cestujicich, a z dlouhodobého hlediska digitalni
jednotnou kontaktni platformu fungujici napfi¢ vSemi zainteresovanymi ¢lenskymi staty
mista pobytu s cilem zajistit dodrzovani povinnosti tykajicich se testovani a karantény.
Digitélni jednotna kontaktni platforma by mohla zavést integrovany piistup ke
shromazd’ovani piislusnych seznamt kontaktnich udajii a k poskytovani nepietrzitého
pfistupu vnitrostatnim zdravotnickym orgdnim. Metody pieshrani¢niho trasovani kontakti
a jejich dopad by mély byt dale vyhodnocovany. Dalsi posouzeni je tfeba s cilem ptedejit

zdvojovani podavani zprav a administrativni zatéze.

13.  VYZYVA Komisi, aby spolu s &lenskymi staty pokracovala v Gsili o vytvoteni evropské
rezervy zdrojt, a VYZY VA ¢&lenské staty, aby sdilely své zkugenosti a ve vhodnych ptipadech
koordinovaly své Gsili pfi vytvafeni vnitrostatnich rezerv a zasob zbozi potfebného v krizové

situaci s cilem zamezit vzajemnému soupeteni.

14. VYYVA Komisi, aby vyhodnotila situaci a podala v prvni poloviné roku 2021 zpravu

o zavadéni riznych mechanismi pro poskytovani podpory v mimotadnych situacich

a zadavani vetejnych zakazek na lékatska protiopatieni, jako jsou osobni ochranné prostfedky
(OOP), veetné spolecného zadavani vefejnych zakazek (rozhodnuti 1082/2013/EU)’

a nastroje pro mimofadnou podporu (nafizeni (EU) 2016/369)%, mimo jiné pokud jde

o strukturu fizeni, transparentnost, vyménu informaci mezi Komisi a ¢lenskymi staty

a o rozhrani téchto nastrojli, a aby na zaklad¢ této zpravy vytvoftila jasny, rychly a efektivni
mechanismus pro zadavani vefejnych zakazek na 1ékarska protiopatieni v dobé€ krize, ktera
predstavuji pfidanou hodnotu nad rdmec vnitrostatnich struktur a systému zadavani vetejnych

zakazek.

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

8 Natizeni Rady (EU) 2020/521 ze dne 14. dubna 2020 o aktivaci mimotadné podpory podle
nafizeni (EU) 2016/369 a o zmén¢ jeho ustanoveni s ohledem na vyskyt onemocnéni
COVID-19.
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15. PRIPOMINA poznatky ziskané b&hem prvni viny pandemie COVID-19, tykajici se napiiklad
problémi spojenych s rychlym poskytovanim srovnatelnych udaji stiedisku ECDC v ramci
systému dohledu nebo s vypracovanim prognoéz vychazejicich ze spole¢nych ¢innosti
a ukazatel v oblasti modelovani, rychlého prevadéni ménicich se védeckych dukazi
a poznatkl do jazyka politik a opatfeni, obtizi spojenych s porozuménim riznym zdravotnim
systémiim a jejich prislusnym potiebam a ptistuptim ke krizovému fizeni, ztizenych podminek
pro poskytovani vzajemné pomoci v situaci, kdy je zasazeno vice Clenskych statl, a situace
osob zijicich a dojizd¢jicich v ptihrani¢nich oblastech a ¢elicich riznym nefarmaceutickym
opatfenim v oblasti vefejného zdravi a hrani¢énim kontrolam, jez mély dopad na jejich

kazdodenni zivot.

16. BERE NA VEDOMI legislativni névrhy tykajici se dlouhodobého ramce EU pro zdravotni
bezpecnost, jejichZ cilem je posilit ECDC, EMA a fizeni krizi v oblasti zdravotni bezpe¢nosti,
a to prostrednictvim revize nafizeni (ES) ¢. 851/2004° (nafizeni o zfizeni ECDC) a rozhodnuti

1082/2013/EU!® a doplnéni nafizeni 726/2004'! (nafizeni o zfizeni EMA).

17. VYZYVA Komisi a ¢lenské staty, aby po prekonani pandemie COVID-19 provedly spole¢ny
zpétny piezkum pfijatych opatfeni s cilem analyzovat opatieni provadéna vSemi
institucionalnimi aktéry EU a potiebu dodate¢nych opatieni ke zlepSeni ptipravenosti EU
na krize a jeji schopnosti reagovat na budouci zdravotni hrozby, pfi zamezeni zdvojovani
s dalSimi1 probihajicimi pfezkumy. Tato pfezkumna ¢innost by méla rovnéz zahrnovat studii
ucinkd pandemie COVID-19 na oblast vefejného zdravi a na 1écbu pacientt trpicich
pfenosnymi ¢i nepfenosnymi nemocemi, jako je rakovina, a na antimikrobialni rezistenci

(AMR).

9 Dokument 12972/20.
10 Dokumenty 12973/20 + ADD 1.
n Dokument 12971/20.
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Ziskané poznatky: zajistit zasobovani lé¢ivymi pripravky

RADA EVROPSKE UNIE

18.

19.

20.

21.

UZNAVA, Ze nedostatek 1é¢ivych piipravki a zavislost na omezeném poétu tietich zemi

a vyrobnich zavodi u fady piipravki, zejména u farmakologicky u¢innych latek bez
patentové ochrany, predstavuji zdvazny problém, ZDURAZNUIJE, Ze je nutné zabezpedit
dodavky do EU, PRIPOMINA, Ze Rada dlouhodobé vyzyva k tomu, aby byl nedostatek
1é&ivych piipravka fesen kolektivng, a ZDURAZNUIE, Ze je tieba ptijmout opatieni zalozena
na dukazech pro feSeni hrozby, kterou nedostatek 1écivych ptipravkl pro systémy zdravotni

péce predstavuje.

UZNAVA, 7e nedostatek zdravotnickych prostiedkti a OOP piedstavoval na zadatku
pandemie COVID-19 rovnéz zna¢nou hrozbu z hlediska poskytovani zdravotni péce,
a PRIPOMINA, Ze zdravotnickym prostiedkiim a diagnostickym zdravotnickym prostfedkiim

in vitro je tfeba vénovat do budoucna vice pozornosti.

UZNAVA, Ze trh se zbozim relevantnim pro feseni zdravotni krize byl béhem krize
COVID-19 pod znacnym tlakem a Ze ¢lenské staty zavedly omezeni s vyraznym dopadem
na vnitini trh, a ZDURAZNUJE, Ze je nezbytné zajistit, aby opatieni provadéna v diisledku

krize nevedla k trvalému naruSeni vnitiniho trhu.

OCENUIE, ze Evropska rada zdiiraznila, Ze dosaZeni strategické autonomie p¥i zachovani
oteviené ekonomiky je jednim z kli¢ovych cilti Unie, a VYZY VA Komisi, aby navézala

na vyzvu Evropské rady ze zasedani konaného ve dnech 1. a 2. fijna 2020, aby urcila
strategické oblasti, v nichz EU postrada nezavislost — zejména v ramci nejcitlivéjSich
pramyslovych ekosystémi, naptiklad v souvislosti se zdravim — a aby navrhla opatfeni, jimiz
1ze nezavislost v téchto oblastech zvysit, mimo jiné prostiednictvim diverzifikace vyrobnich

a dodavatelskych fetézct, zajiSténi strategického vytvateni zasob a podpory vyroby a investici

v Evropé!?,

12

https://www.consilium.europa.ecu/media/45913/021020-euco-final-conclusions-cs.pdf
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22.

23.

24.

BERE NA VEDOMI Farmaceutickou strategii pro Evropu'3 pfijatou Komisi a VYZYVA
Komisi, aby ve spolupraci s ¢lenskymi staty vypracovala ambiciézni program provadéni
s jasnym harmonogramem a potiebnym dlouhodobym financovanim za ti¢elem provadéni

konkrétnich opatteni, jez z Farmaceutické strategie pro Evropu vyplyvaji.

VYJADRUJE ZNEPOKOJENI, Ze nékteii vyrobci nejsou pii vyrobé 1é&ivych piipravki
uvnitt EU dostate¢né konkurenceschopni (suroviny, farmakologicky uc¢inné latky,
meziprodukty, konecné vyrobky) a ze to mize byt castecne zpiisobeno vysokymi vyrobnimi
naklady v EU. VYZYA ¢lenské staty, aby vystupovali jako globalni lidi, pokud jde

o dodrzovani environmentalnich a socialnich standardti a zavadéni ¢isté a inovativni vyroby,
a ZDURAZNUIJE, Ze je tieba, aby unijni vyrobci farmakologicky u¢innych latek a 1é¢ivych
ptipravkli modernizovali svou priimyslovou zékladnu a zavadéli nové, nakladové efektivni,
(ginn&jsi a k Zivotnimu prostedi $etrn&jsi vyrobni metody a technologie. VYZYVA Komisi,
aby: VYUZIVALA svych regulaénich ramct a svého globalniho vlivu k dosazeni rovnych

podminek pro spole¢nosti z EU.

UZNAVA, 7e dostupnost 1é¢ivych piipravki souvisi s kvalitou farmakologicky G¢innych
latek a surovin a Ze riziko nedostatku by mohly zvySovat problémy s jakosti a incidenty ve
vyrobé, nicméné diverzifikace dodavatelskych fetézct miize pomoci tyto problémy
kompenzovat. Déle by v souvislosti se zajiStovanim dostupnosti a plynulych a pfimérenych

dodavek 1é€ivych ptipravki na trhy ¢lenskych stati méla byt posilena tloha vyrobct.

13

Dokumenty 13158/20 + ADD 1.
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25.

26.

27.

ZDURAZNUIJE, Ze zaji§téni trvalych a bezpeénych dodavek vysoce kvalitnich 1é&ivych
ptipravki Ize dosahnout pouze v ramci sttednédobé az dlouhodobé evropské strategie
zalozené na multidisciplinarnim pfistupu k politice v oblasti zdravotni péce a zahrnujici
opatfeni zamétend na zlepsSeni transparentnosti a kontrol jakosti, diversifikaci dodavatelskych
fetézcl, vytvareni strategickych rezerv na riiznych trovnich dodavatelského fetézce

a vytvareni prostiedi, které stimuluje k zavadéni inovativni a Cisté vyroby — naptiklad
farmakologicky u¢innych latek pro kritické 1€¢ivé ptipravky — v ramci EU, vCetné
zjednoduseni pravidel a postupii. KONSTATUIJE, ze zajisténi cenové dostupnosti 1é¢ivych
ptipravki a snizeni dopadu na zivotni prostifedi nadale jsou vyznamnymi faktory, které je

nutno v této souvislosti zohledfiovat.

DOMNIVA SE, Ze pro prekonani vypadkt v dodavkach je dileZité posilit spolupraci

a soustavnou vymeénu informaci na urovni Unie, zejména prostiednictvim a v rdmci
stavajicich for, ktera se zabyvaji otazkami nedostatku 1é¢ivych ptipravki, problému

v distribuénich fetézcich a vypadki ve vyrobnich kapacitach, pfi sou¢asném zachovani
vnitrostatnich systému hlaSeni o dostupnosti nebo nedostatku 1é¢ivych ptipravkl; vyména
informaci se vztahuje i na relevantni informace o vyrobnich zavodech produkujicich

farmakologicky ucinné latky poskytované drziteli povoleni k vyrob¢.

VYZYVA Komisi, aby prozkoumala vytvofeni nastrojil pro spravu tdaji a vhodnych
souvisejicich postuptll a aby posilila stdvajici nastroje na urovni EU za u¢elem shromazd’ ovani
informaci o celém dodavatelském fetézci, jako jsou zdroje dodavek, globalni vyrobni zadvody
farmakologicky uc¢innych latek a dalSich farmaceutickych latek. Toto shromazd’ovani
informaci slouZi ke zvySeni transparentnosti a viditelnosti jak jednostranné zavislosti, tak
kritickych vyrobnich zavodi; ZDURAZNUJE, Ze zvyseni transparentnost napii¢ celym
zivotnim cyklem 1é&ivych piipravki je diilezité, a proto DALE VYZYVA ¢lenské staty ke
sdileni dostupnych informaci a k pfipadné spolupraci v rdmci celého vyrobniho hodnotového

fetézce, ovSem bez zbytené zatéze pro vyrobni odveétvi.
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28.

29.

30.

31.

32.

VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby spoleéné vytvoiily seznam kritickych 1é¢ivych
ptipravkl (napf. antimikrobialni farmakologicky uc¢inné latky, farmakologicky ucinné latky
obsazené¢ v 1éCivych pripravcich pro intenzivni péci nebo ockovaci latky), a zajistily tak

dlouhodob¢ strategickou autonomii Evropské unie,

VYZYVA Komisi, aby zajistila sledovani kritickych 1é¢ivych piipravka bdhem piipadnych
budoucich mimotadnych udalosti v oblasti zdravi a aby konsolidovala mechanismy pro
piipravenost a reakci na zdravotni krize, mimo jiné i sledovanim a zmiriiovanim vypadkt

dodavek 1é¢ivych piipravkai.

ZDURAZNUIJE, Ze zlep$eni mezinarodni spoluprace ptislusnych organti EU umozni

efektivnéjsi kontroly, a tim zajisti trvalou kvalitu farmakologicky t¢innych latek.

VYZYVA Komisi, aby zvazila posileni mezinarodni spoluprace prosazovanim vysokych
standardil v celosvétoveé spolupraci, jako jsou pokyny stanovené Mezinarodni radou pro
harmonizaci technickych pozadavk tykajicich se humannich 1é¢ivych piipravka (ICH)™

a vybizenim globalnich partnerti k dodrzovani téchto pokynd, a v ramci kontrol spravné
vyrobni praxe spolu s partnerskymi staty dohody o vzdjemném uznavani, Evropského
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce (EDQM)'S a organii ReZimu spoluprace v oblasti
farmaceutickych kontrol (PIC/S)!®, a aby posoudila, zda vz4jemné uznavani Gfednich
dokumentti o spravné vyrobni praxi tykajicich se vyrobnich zavodu lezicich mimo tzemi
organu, ktery dokument vydal, mize ziskat podporu také mezi partnerskymi staty dohody

0 vzajemném uznavani.

BERE NA VEDOMI, e ¢lenské staty mohou upravit vnitrostatni predpisy tykajici se postupti
pro zadavani vetejnych zakazek s cilem posilit odolnost dodavek kritickych 1écivych
ptipravk, jakoz 1 skute€nost, Ze se jednd o oblast vnitrostatni pravomoci a Ze je tfeba také

zohlednit finan¢ni udrzitelnost zdravotnich systému clenskych stati.

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33. VYZYVA Komisi, aby prozkoumala moznosti, jak by mohla napomoci tomu, aby byly
vyrobni zavody produkujici farmakologicky u¢inné latky pro kritické 1é¢ivé ptipravky

udrzeny v EU nebo pfemistény do EU.

34. VYZYVA &lenské staty a Komisi, aby provedly analyzu stavajicich a piipadné posoudily
moznost novych pobidek ohledné kritickych 1é¢ivych piipravkl a posoudily regulacni
pozadavky, které jsou na né v EU kladeny, aby prozkoumaly mechanismy pro upravu téchto
pobidek a zmirnéni téchto pozadavkil v zajmu zajisténi dostupnosti kritickych 1é¢ivych
piipravki, majice na zfeteli ulohu farmaceutického primyslu spocivajici v zajistovani
v€asnych, bezpec¢nych a kvalitativnich dodavek cenové dostupnych 1é¢ivych piipravki na trhy
Clenskych statl, a aby pfedchazely stahovani starych a ti€innych kritickych 1é¢ivych ptipravki

z trhu.

35. VYZYVA Komisi, aby prozkoumala moznosti vyuziti védeckého centra EU pro potieby

vyzkumu v piipad¢ krize v oblasti vefejného zdravi.

Ziskané poznatky: zlepsit pristup k idajim o zdravotnim stavu a jejich sdileni

RADA EVROPSKE UNIE

36. UZNAVA, 7e jednim z poznatkil, které jsme si ze soucasné krize jiz odnesli, je, Ze spole¢na
pravidla a infrastruktura pro sdileni udaji, v podob¢ navrzené jako soucast evropského
prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi (EHDS), v rdmci néhoZ mohou tdaje
z transla¢niho vyzkumu, klinickych zkousek a oblasti zdravotni péce poslouzit jako zdroj
informaci pro budouci vyzkum a péci, maji prvotfady vyznam. Probihajici pandemie je
pifimym dikazem toho, jak udaje ptispé€ji k proméné oblasti zdravi a zdravotni péce. Rychlé
shromazd’ovani udajii o onemocnéni COVID-19 a pfistup k nim v jednotlivych zemich
sehraly zésadni tillohu pii pochopeni pfenosu a infekce, urceni cilovych struktur lé¢ivych

ptipravki a pfi pochopeni nemoci, jakoz i pfi vyvoji ockovacich latek.
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37.

38.

39.

KONSTATUIE, Ze pandemie COVID-19 prokazala, Ze agregované udaje o zdravotnim stavu
umoziuji posilit dozor nad infekénimi nemocemi a iniciovat spolecnd opatteni pro zvladani
pienosnych i nepfenosnych nemoci, naptiklad prostfednictvim spole¢nych iniciativ, jako je
projekt Lean European Open Survey on SARS-CoV'7; diky agregovanym tidajim

o zdravotnim stavu byla také spusténa dalsi preshranicni spoluprace mezi zainteresovanymi
Clenskymi staty, jejimz pfikladem je ramec interoperability zaméfeny na aplikace pro

trasovani kontaktii a varovani a tzv. server brany EU (EU gateway server).

UZNAVA citlivost tdajii o zdravotnim stavu a zdGraziiuje, Ze je tieba, aby viechna
navrhovana opatfeni byla pln€ v souladu pravidly Unie a ¢lenskych stati na ochranu soukromi
a osobnich udaji a aby byla dobrovolné povahy a v souladu s rozdélenim pravomoci mezi

Unii a ¢lenské staty.

S VEDOMIM TOHO, ze spravci a zpracovatelé tidajil analyzujici pfeshrani¢ni udaje

o zdravotnim stavu v rdmci boje s pandemii COVID-19 poukézali v souvislosti se
zpracovanim udaji o zdravotnim stavu na nedostatek pravni jasnosti a jistoty, NALEHAVE
ZADA Evropsky sbor pro ochranu osobnich tidajii (EDBP), aby vypracoval spoleéné pojeti
zpracovani udaji o zdravotnim stavu ze strany organt dozoru pro ochranu dajl, vcetné
pokynti pro etické a pravni aspekty zpracovani udajii o zdravotnim stavu pro ucely védeckého
vyzkumu, a VYBIZI sbor EDBP k nalezeni shody ohledné uplatiiovani obecného natizeni

o ochrané osobnich tdaji (GDPR)!® v oblasti zdravi.

17
18

https://leoss.net/

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tdaji
a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udaji).
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40.

41.

42.

VITA zamér Komise podpofit vypracovani specifickych evropskych kodexti chovani pro
konkrétni kategorie spravcii nebo zpracovatelii idaju a ¢innosti zpracovani v souladu

s ¢lankem 40 GDPR a VYZY VA ¢lenské staty, aby na dvoustranné i mnohostranné trovni
spolupracovaly prostiednictvim vymeény osvédcenych postupti na snizeni rozdila ve vykladu
a uplatiiovani GDPR v oblasti zdravi, zvySovaly kvalitu iidaju a usilovaly o jejich
vyhledatelnost, ptistupnost, interoperabilitu a opétovnou pouzitelnost, podporovaly vyuziti
udajl o zdravotnim stavu ve védeckém vyzkumu a vyjasnily rozdily mezi citlivymi udaji

o zdravotnim stavu a neosobnimi udaji, zejména vetejné pristupnymi udaji.

SE ZAJMEM OCEKAVA zpravu o ,,posouzeni pravidel &lenskych stati tykajicich se udajt
o zdravotnim stavu s ohledem na GDPR 2019/2020%, jejiz vypracovani zadala Komise,

a doporuceni této zpravy zalozena na rozsdhlych prizkumech a péti workshopech
uspofadanych za Siroké ucasti odborniki, zastupct ¢lenskych stati, dozorovych ttadi pro
ochranu udajt, zaéastnénych stran z odvétvi zdravotnictvi a organt EU, a VYZY VA Komisi,
aby pokracovala v spé$né vymeéné osvédcenych postupt s ¢lenskymi staty ohledné
druhotného vyuzivani tidajlii o zdravotnim stavu, a to prostfednictvim specializované skupiny
odbornikll a se zapojenim subjektil, které se druhotnym vyuzivanim udajii o zdravotnim stavu

zabyvaji.

PRIPOMINA, e Evropské rada na svém mimofadném zasedani ve dnech 1. a 2. fijna 2020
vénovaném zvladani pandemie COVID-19 uvitala utvareni spolecnych evropskych datovych
prostorti ve strategickych odvétvich a vybidla Komisi, aby se prioritné¢ zabyvala predevsim
prostorem pro data z oblasti vefejného zdravi, PODPORUIJE opatfeni zamétend na zvySeni
digitalni vyspélosti systému zdravotni péCe, dosazeni interoperability infrastruktur

a standardizace zdravotnické dokumentace s cilem umoznit pfistup k udajim a informacim
a jejich vyménu prostfednictvim EHDS a BERE NA VEDOMI, Ze Evropskéa komise hodla
ptredlozit do konce roku 2021 pravni navrh o EHDS.
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43.

44,

VYZYVA Komisi, &lenské staty a vechny piisluiné za¢astnéné vefejné i soukromé strany,
aby spolupracovaly na vytvoreni fungujiciho EHDS, ktery posili kontrolu ob¢anii nad jejich
vlastnimi osobnimi udaji o zdravotnim stavu, podpofii pienositelnost, kybernetickou
bezpecnost a interoperabilitu idaji o zdravotnim stavu a piispéje k preshranicnimu vyuzivani
a opétovné vyuzitelnosti udajii o zdravotnim stavu v z4jmu zlepSeni zdravotni péce, vyzkumu
a tvorby politik a regulacni ¢innosti, a KONSTATUIE, ze fungujici EHDS by mohl posilit
konkurenceschopnost priimyslu EU, pii dodrzeni etického rozméru vyuzivani udaja

o0 zdravotnim stavu, mimo jiné i ve spojitosti s vyuzivanim umélé inteligence v oblasti

zdravotni péce.

VITA tizkou spolupraci mezi ¢lenskymi staty a Komisi pii piipravé spoleéné akce pro EHDS
nazvané ,,Na cesté k evropskému prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi® zamétenou

na zajisténi kontinuity pii vypracovavani strategie pro spravu druhotného vyuzivani idaji

o zdravotnim stavu na evropské tirovni a pii usnadiiovani piistupu k udajiim o zdravotnim
stavu a jejich vymény prostifednictvim konkrétnich pripadl vyuziti, véetné opatfeni

na zmirnéni G¢inkl pandemie COVID-19, a VYZYVA Komisi, aby nalezité zvazila moznosti
spravy vytvorené spolecnou akei pfi pfiprave legislativnich 1 nelegislativnich opatieni

v souvislosti s EHDS, s cilem zajistit harmonizovany pfistup ke zpracovani udaja

o zdravotnim stavu, postaveny na vnitrostatnich pravidlech a zasadach ¢lenskych stati, ale

1 na mistnich podminkach, jako jsou jiz existujici datové infrastruktury a vnitrostatni
iniciativy, a plné respektujici pravomoci a kapacity ¢lenskych statt. U citlivych udaji
shromazd’ovanych v rdmci vefejného sektoru je zdsadné dllezité, aby vefejné organy

v ¢lenskych statech mély nad vyuzivanim udaji i nadale kontrolu, a mohly tak zarudit

zabezpeceni udaju a diveéru vefejnosti.
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45.

46.

47.

VYBIZi Komisi, aby v roce 2021 ve spolupraci s vnitrostatnimi organy iniciovala pilotni
projekty v oblasti vymény udaju o zdravotnim stavu a zajistila jejich financovani, tak aby byla
interoperabilni infrastruktura EHDS pro druhotné vyuzivani udaji o zdravotnim stavu
vytvotena nejpozdé€ji do roku roce 2025, a aby usnadnovala pristup k evropskym tlozistim
udajl o zdravotnim stavu, vcetné registrti Evropské referencni sité, prostfednictvim
spole¢nych pravidel, nastroji a postupii a dal$im iniciovanim a prosazovanim konkrétnich
piipadi uziti ptidané hodnoty EU, jako jsou sité klinickych odbornikti pro dalsi onemocnéni

a stavy, a tam, kde je vyména udajl o zdravotnim stavu na evropské urovni nezbytna

a vhodna, jako napftiklad pfi zvladani tézkych pfipadi onemocnéni COVID-19.

PRIPOMINAJIC, Ze aplikace tykajici se Zivotniho stylu mohou shromazd’ovat relevantni
udaje o zdravotnim stavu, které zatim nejsou dostupné pro Gcely zdravotni péce a pro opatieni
v oblasti vefejného zdravi zaméfena na COVID-19 a na dalsi pfeshrani¢ni zdravotni hrozby,
VYZYVA ¢lenské staty a Komisi, aby vytvotily sdileny evropsky model fizeni pro
zpracovani udaji o zdravotnim stavu generovanych konkrétnimi osobami za ucelem
ptipadného doplnéni elektronickych zdravotnich zaznami na zéklad€ individudlniho
informovaného souhlasu, jakoz i vytvofeni sité¢ platforem pro sdileni udajii ptistupnych naptic
celou EU a propojenych s infrastrukturou EHDS, které by slouzily jako klicova digitalni
rozhrani mezi Sirokou vetejnosti a divéryhodnymi uzivateli idaji ke shromazd’ovani
sdilenych udajii na zéklad¢ jejich informovaného souhlasu, usnadiiovaly ptistup k osobnim
udajlim v souladu s GDPR a generovaly anonymni agregované udaje, jeZ by mohly pfinést
zlepSeni védeckych poznatkil, zejména o vyskytu chronickych onemocnéni, a praktické
nastroje pro vetejn¢ zdravotnickée instituce. Tyto platformy by mohly rovnézZ poskytovat
osobam, které sdileji své udaje, informace o pokroku a poznatcich ziskanych vyuzivanim

jejich udajt.

NALEHAVE ZADA ¢lenské staty a Komisi, aby spojily své sily pii prosazovani digitdlnich
a s daty souvisejicich dovednosti za Gcelem posileni postaveni jednotlivet, profesionalt,
spolecnosti, subjekt vefejného sektoru a subjekti s rozhodovaci pravomoci, jakoz i pti
snizovani rozdilt ve vyuzivani digitalnich technologii, v€etné rozdilt tykajicich se mimo jiné

pokryti, vybaveni, dostupnosti a gramotnosti.
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48.

49.

50.

VYBIZI ¢lenské staty a Komisi, aby nadale podporovaly &innost a koordinaci sité
elektronického zdravotnictvi (eHealth) v ramci jejiho usili o vytvoteni spole¢né posilené
interoperabilni spravy pro koordinaci mezi ¢lenskymi staty a vnitrostatnimi stredisky
kompetence pro elektronické zdravotnictvi za ic¢elem dalsiho provadéni a posileni
infrastruktury digitalnich zdravotnickych sluzeb (eHDSI) a rovnéz za ucelem spolupréce se
specializovanymi skupinami odbornikii v oblasti druhotného vyuzivani udaji o zdravotnim

stavu v ramci EHDS.

VYBIZ] ¢lenské staty a Komisi, aby podporovaly probihajici praci v ramci zabezpeceného

a duvéryhodného prostoru EHDS na vytvoieni spravniho rdmce propojujiciho ptislusné
organy a subjekty v Clenskych statech a na urovni EU s cilem umoznit opétovné pouziti idaju
pro vyzkum a tvorbu politik na zdkladé digitalni infrastruktury pro druhotné vyuziti iidaj

o zdravotnim stavu a podpofit mezindrodni na datech zaloZenou spolupraci opirajici se

o0 souvisejici ¢innosti v ramci pilotnich projekta.

VYZYVA zainteresované nové zemé, aby se zapojily do uéasti na serveru brany EU pro
potfeby mobilnich aplikaci pro trasovani kontaktli a varovani, pokud by to mohlo posilit
schopnost &lenskych statii omezit ifeni pandemie, a VITA intenzivni usili ¢lenskych stati

a Komise vyvijené v ramci sité elektronického zdravotnictvi (eHealth) o zavedeni
interoperabilniho rdmce pro aplikace pro trasovani kontaktli a varovani a o vytvoreni serveru
brany EU, ktery by se mohl stat dalezitym nastrojem prokazujicim hodnotu a nezbytnost
preshraniéni vymény relevantnich idaji v reakci na pandemii. VYZYVA dale &lenské staty,
Komisi a ECDC, aby spole¢né usilovaly o lepsi harmonizaci souborli epidemiologickych

udajt pro ucely dozoru.
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Ziskané poznatky: posilit ilohu EU v oblasti zdravi na celosvétové urovni

RADA EVROPSKE UNIE

51.

PRIPOMINA zavéry ptijaté Radou a zastupci vlad ¢lenskych stati o uloze EU pii posilovani
WHO jakozto vedouciho a koordinaéniho organu'® pii feseni celosvétovych problémil

v oblasti zdravi.

19

Ut. vést. C 400, 24.11.2020, s. 1.
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