M Rada
Eurépskej unie
V Bruseli 18. decembra 2020

(OR. en)
14196/20
SAN 485
PHARM 74
MI 587
IPCR 51
COVID-19 64
VYSLEDOK ROKOVANIA
Od: Generalny sekretariat Rady
Komu: Delegacie
C. predch. dok.:  13552/20 SAN 438 PHARM 64 MI 540 IPCR 42 COVID-19 45 + COR 1
Predmet: Zavery Rady o poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych v oblasti
zdravia

Delegaciam v prilohe zasielame zavery Rady o poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych

v oblasti zdravia, schvalené pisomnym postupom dokoncenym 17. decembra 2020.

14196/20 zv/BIE/mf
LIFE.4

SK



PRILOHA

Zavery Rady

0 poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych v oblasti zdravia
Uvod

Rok 2020 bol rokom bezprecedentnych vyziev pre ¢lenské staty, Eurdpsku uniu a cely svet.
Pandémia COVID-19 je krizou v oblasti zdravia, ktord ma bezprecedentny Skodlivy vplyv na nase
spolo¢nosti a hospodarstva. Nad’alej zostava nidzovym stavom verejného zdravia medzinarodného

dosahu, ktory vyhlasila Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) 30. januara 20201,

Zatial’ ¢o epidemiologicka situécia sa eSte stale vyvija a je pravdepodobné, Ze sa bude vyvijat

aj nad’alej, dovtedy, kym velké percento svetového obyvatel'stva neziska imunitu, nebude
zaockované alebo sa nebude moct primerane liecit’ bude potrebné, aby sa Eurdpska tnia,

jej Clenské Staty a jej ob¢ania pripravili na budicnost’. Vyzvy, ktorym v sii€asnosti celime, je mozné
ucinne riesit’ len spolo¢ne. To si vyzaduje tizku spolupracu a koordindciu medzi ¢lenskymi Statmi,

institiciami Europskej inie, obCianskou spolo¢nost'ou a celym globalnym spolo¢enstvom.

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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Ziskavanie poznatkov zo sucasnej krizy a spolocné vyvodenie spravnych zéverov st a buda
dolezitymi krokmi smerom k silnejsej a odolnejsej Eurdpskej unii. Ide o zdsadné zistenie,

ze vypuknutie pandémie COVID-19 viedlo v Sirokom okruhu otazok a oblasti k odhaleniu

a zhorSeniu zranitel'nosti. V oblasti zdravia sa pozornost’ musi zameriavat’ na pripravenost’ a reakciu
Eurdpskej tinie a jej ¢lenskych $tatov na pandémiu s cielom riesit’ prebiehajucu pandémiu
COVID-19 a ohrozenia zdravia v buducnosti, na zabezpecenie dodavok liekov a zdravotnickych
protiopatreni vo vSeobecnosti, zlepSenie pristupu k zdravotnym udajom a ich spolo¢né vyuzivanie,
¢o mé rozhodujuci vyznam, pokial’ ide o boj proti tejto pandémii, ako aj proti inym cezhrani¢nym
ohrozeniam zdravia, a na posilnenie tlohy Eur6pskej tnie v suvislosti s celosvetovym zdravim —
teda na otazky, ktoré su do istej miery neoddelitel'ne prepojené. Pandémia ovplyviiuje aj sluzby
zdravotnej starostlivosti a lieCbu inych pacientov, okrem iné¢ho pacientov postihnutych rakovinou
a inymi neprenosnymi chorobami, a to v dosledku vplyvu opatreni, ktoré sa zaviedli na boj proti

tejto pandémii.

V Europskej tnii nesieme zodpovednost’ za vyvodenie ponauceni z uz ziskanych poznatkov a za to,
aby sme z tejto krizy vysli silnejsi a odolnejsi v prospech nasich ob&anov a pacientov. Europska
unia, jej Clenské Staty a eurdpske institiicie musia pri plnom reSpektovani svojich prislusnych

, , y S C o e ,
pravomoci spolo¢ne posiliiovat’ svoje schopnosti s cielom zabezpecit', aby mohli uc¢inne konat
v pripade nudzovych situécii v oblasti zdravia, ako aj s cielom vynakladat’ Gsilie o dosiahnutie

europskej autonémie v strategickych oblastiach, a to pri zachovani otvoren¢ho hospodarstva.
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Ziskané poznatky: zlepSovanie krizového riadenia EU

RADA EUROPSKEJ UNIE

1. UZNAVA, Ze hoci planovanie zdravotnej bezpeénosti a pripravenosti na pandémiu zostava
v prvom rade v pravomoci ¢lenskych statov, pandémia COVID-19 zdoraznila pridanu

hodnotu a potrebu solidarity v podobe rieSenia relevantnych otdzok na eurdpskej urovni.

2. PRIPOMINA svoje zavery z 13. februara 2020 o ochoreni COVID-19, v ktorych sa vyzyva
na pokra¢ovanie a zintenzivnenie spoluprace na urovni Unie aj na medzinarodnej Girovni2,
OPATOVNE POTVRDZUIJE s odkazom na vyhlasenie ¢lenov Rady EU z 26. marca 20203
potrebu posilnenej spoluprace medzi ¢lenskymi Statmi pocas krizy spésobenej ochorenim
COVID-19 vratane spolo¢ného usilia o riesenie pretrvavajicich nedostatkov v dodavkach
zdravotnickych potrieb a o poskytovanie vzajomnej podpory pri lie¢be pacientov a OCENUJE

doteraz preukazovanu zna¢nu solidaritu a spolupracu.

3. VITA navrh Komisie na samostatny program v oblasti zdravia EU4Health v ramci
viacrocného finan¢ného ramca na roky 2021 — 2027 ako néstroj na zabezpecenie pridanej
hodnoty Unie a na doplnenie politik ¢lenskych §tatov s cielom zlepsit’ zdravie Pudi v cele;
Unii, najmé chranit’ Pudi v Eurépskej tnii pred zdvaznymi cezhrani¢nymi ohrozeniami
zdravia a podporovat’ posililovanie systémov zdravotnej starostlivosti a ich schopnost’
reagovat’ na tieto hrozby, ako aj zohl'adnit’ vysledky dosiahnuté na zasadnuti Europskej rady

z21. jila 2020,

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

https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf

4
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4. VYZYVA &lenské $taty a Komisiu, aby vyuzivali moznosti financovania stivisiace
s pandémiou COVID-19, ako je napriklad Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti,
Eurdpsky fond regionalneho rozvoja, Eurdpsky socialny fond+, InvestEU, ako aj cielené
programy EU, ako je napriklad program EU4Health, program Digitalna Eurépa a Horizont
Europa, na podporu potrebnej transformacie oblasti zdravotnictva a starostlivosti vratane

digitalneho zdravotnictva.

5. BERIE NA VEDOMIE vieobecni potrebu zlepsit’ krizové riadenie a pripravenost’ Unie
posilnenim ramca EU pre zdravotna bezpeénost’ vratane Europskeho centra pre prevenciu
a kontrolu choréb (ECDC), Vyboru pre zdravotna bezpecnost’ (HSC), Eurdpskej agentury
pre lieky (EMA) a integrovanej politickej reakcie na krizu (IPCR) a ZDORAZNUIJE potrebu
zabezpedenia poskytovania zdravotnickych protiopatreni v EU, ako aj potrebu d’al3e;
odbornej diskusie o potrebnych zlepSeniach vymeny porovnatel'nych tdajov tykajticich
sa zdravia na ucely vyskumu, prevencie, diagnostiky a vyvoja novych lie¢ebnych postupov,

a to pri dodrzani pravidiel o ochrane udajov.

6. ZDORAZNUIJE vyznam préce, ktorti vykonava ECDC, najmi pokial ide o poskytovanie
najlepSich dostupnych vedomosti, ako aj prace HSC a IPCR, a BERIE NA VEDOMIE
opatrenia uvedené v oznameni o kratkodobej pripravenosti EU v oblasti zdravia na

vypuknutia nakazy COVID-193 a o d’alSich opatreniach v reakcii na COVID-196,

7. ZDORAZNUIE, Ze vyvoj a zavadzanie rychlej a spolahlivej diagnostiky, lie¢by alebo t¢innej
a bezpecnej vakciny maju z hl'adiska zvladnutia pandémie kI'i€ovy vyznam. Okrem toho
ZDORAZNUIJE, Ze je dblezité zabezpetit' spravodlivy, rovnopravny, transparentny
a celosvetovy pristup k vakcinam proti ochoreniu COVID-19 a podporovat’ tsilie
o spravodlivy a transparentny proces v ramci Eurdpskej tnie s ciel'om zabezpecit', aby boli

vakeiny proti ochoreniu COVID-19 dostupné pre obyvatel'ov &lenskych statov EU.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-
term_eu_health preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-

measures.pdf
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10.

1.

JE ZNEPOKOJENA pretrvavajucim problémom dezinformacii, najmi v stvislosti
s existenciou virusu, pouzivanim rusok a vyvojom vakciny proti ochoreniu COVID-19,
a NABADA na koordinovane;jsi pristup ku komunikacii s verejnostou o zdravi

so zohl'adnenim vnutrostatnych pravomoci a kontextu.

ZDORAZNUIJE potrebu d’alej posiliiovat efektivnu vymenu informéacii o vnitrostatnych
opatreniach dohl'adu a o testovacich kapacitach, ako aj potrebu zlepsit’ vymenu udajov
o dohodnutych ukazovatel'och s ECDC, HSC a IPCR s cielom pokracovat’ v zlepSovani

koordinécie ich ¢innosti v tejto oblasti.

VYZYVA ¢lenské $taty a Komisiu, aby v ramci svojich prislusnych pravomoci
spolupracovali s cielom ul'ahcovat’ a podporovat’ medziodvetvovii vymenu informacii medzi
¢lenskymi $tatmi a v rdmeci prisluSnych for zapojenych do krizového riadenia Eurdpskej tnie.
Medzi takéto fora patria IPCR, HSC, systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS) a ECDC.
Ciel'om je zabranit’ duplicite prace a zabezpecit’ ucinnu, efektivnu a spolo¢nti reakciu
Europskej tinie na pandémiu, a to aj pokial’ ide o spolupracu s Regionalnym uradom WHO

pre Eurdpu.

BERIE NA VEDOMIE, Ze su potrebné efektivne, bezpecné a rychle postupy cezhrani¢ného
sledovania kontaktov, a to v stlade s pravidlami bezpecnosti idajov, ochrany udajov

a sukromia.
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12.  VYZYVA Komisiu, aby postdila potrebu d’al§ich u¢innych mechanizmov sledovania
kontaktov, pokial’ ide o vSetky druhy dopravy, na ucely odvratenia zavaznych ohrozeni
zdravia ob&anov EU. Mohlo by to zahfiat’ podporu postupov sledovania kontaktov,
ako su napriklad digitdlne formulare na vyhl'adanie cestujucich a v dlhodobom horizonte
jednotna digitalna platforma, ktora by fungovala vo vsetkych ¢lenskych Statoch, ktoré maji
zaujem o identifik4ciu 0sob prichadzajtcich z oblasti s rizikom pandémie a ich miesta
bydliska s ciel'om zabezpecit’ sulad s povinnost'ami tykajicimi sa testovania a karantény.
Jednotnou digitalnou platformou by sa mohol realizovat’ integrovany pristup
k zhromazd'ovaniu relevantnych zoznamov s kontaktnymi udajmi a poskytnit’ pristup
prislusnym vnutro$tatnym zdravotnickym organom 24 hodin denne 7 dni v tyzdni. Metody
cezhrani¢ného sledovania kontaktov a ich vplyv by sa mali d’alej posudit’. Je potrebné d’alSie

zvazenie, aby sa zabranilo dvojitému podavaniu sprav a administrativnemu zat'azeniu.

13.  VYZYVA Komisiu a &lenské §taty, aby pokracovali vo svojom asili o vybudovanie eurépskej
rezervy zdrojov, a VYZY VA &lenské §taty, aby si vymienali skisenosti a v pripade potreby
koordinovali svoje Usilie pri budovani vnutrostatnych rezerv a zasob tovaru, ktory je potrebny

v krize, s cielom zabranit’ supereniu o tieto zdroje.

14. VYZYVA Komisiu, aby prehodnotila situéciu a v prvej polovici roka 2021 podala spravu
o zavedeni r6znych mechanizmov na nudzovl podporu a obstaravanie zdravotnickych
protiopatreni, ako s napriklad osobné ochranné prostriedky (OOP), vratane postupu
spolo&ného obstaravania (rozhodnutie 1082/2013/EU)7 a nastroja nudzovej podpory
(nariadenie (EU) 2016/369)3, a to pokial’ ide okrem iného o §truktiru riadenia,
transparentnost’, vymenu informacii medzi Komisiou a ¢lenskymi Statmi a o rozhrania tychto
nastrojov, a na tomto zaklade vytvorila jasné, rychle a efektivne mechanizmy na obstaravanie
zdravotnickych protiopatreni pocas krizy, ktoré poskytntl pridanti hodnotu k vnitroStatnym

Struktiram a obstaravaniu.

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

8 Nariadenie Rady (EU) 2020/521 zo 14. aprila 2020, ktorym sa aktivuje niidzova podpora
podrl'a nariadenia (EU) 2016/369 a ktorym sa menia jeho ustanovenia s ohl'adom na vyskyt
ochorenia COVID-19.
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15.

16.

17.

PRIPOMINA poznatky ziskané z prvej viny pandémie COVID-19, napriklad pokial

ide o tazkosti s rychlym poskytovanim porovnateI'nych udajov centru ECDC v ramci
systému dohl'adu, vyzvu vypracovat’ prognézy zalozené na spolo¢nych modelovacich
¢innostiach a ukazovatel'och, rychly preklad meniacich sa vedeckych dokazov a vedomosti
do jazyka orientovaného na politiku a opatrenia, tazkosti pri porozumeni réznym systémom
zdravotnej starostlivosti a ich prisluSnym potrebam a pristupom ku krizovému riadeniu,
zlozita vzajomn pomoc v pripade, Ze su postihnuté viaceré Clenské Staty, a situaciu l'udi,
ktori ziji a dochadzajii do zamestnania v pohrani¢nych regidénoch a celia pri tom réoznym
nefarmaceutickym opatreniam v oblasti verejného zdravia a hrani¢nym kontrolam, ktoré

maju vplyv na ich kazdodenny zivot.

BERIE NA VEDOMIE legislativne navrhy tykajiice sa dlhodobého ramca EU pre zdravotna
bezpecnost’ s cielom posilnit ECDC, EMA a riadenie kriz v oblasti zdravotnej bezpecnosti
prostrednictvom revizie nariadenia (ES) &. 851/2004° (ECDC) a rozhodnutia 1082/2013/EU0
a doplnenia nariadenia 726/2004!1 (EMA).

VYZYVA Komisiu a &lenské $taty, aby po prekonani pandémie COVID-19 vykonali
spolo¢né preskiimanie prijatych opatreni s cielom analyzovat’ opatrenia, ktoré vykonali vSetci
institucionalni aktéri EU, ako aj potrebu d’al$ich opatreni na zlepsenie pripravenosti EU

na krizy a jej schopnosti reagovat’ na buduce ohrozenia zdravia, a vyhli sa pri tom duplicite

s ostatnymi prebiehajucimi preskimaniami. Malo by to zahfiiat” aj Studiu u¢inkov pandémie
COVID-19 na verejné zdravie a liecbu pacientov s prenosnymi alebo neprenosnymi

chorobami, ako je napriklad rakovina, a na antimikrobialnu rezistenciu (AMR).

9
10
11

12972/20.
12973/20 + ADD 1.
12971/20.

14196/20 zv/BIE/mf 8
PRILOHA LIFE.4 SK



Ziskané poznatky: zabezpecenie dodavky liekov

RADA EUROPSKEJ UNIE

18.

19.

20.

21.

UZNAVA, e nedostatok liekov a zavislost’ od obmedzeného poétu tretich krajin a miest
vyroby mnohych nepatentovanych produktov, ako su napriklad ucinné farmaceutické latky,
vyvolavaju velké obavy, ZDORAZNUIJE potrebu zabezpe¢it’ dodavky v EU, PRIPOMINA
dlhodobu vyzvu Rady, aby sa nedostatok liekov riesil kolektivne, a ZDORAZNUIJE potrebu
opatreni zaloZzenych na dokazoch na ucely rieSenia hrozby, ktoru tieto nedostatky predstavuju

pre systémy zdravotnej starostlivosti.

UZNAVA, Ze nedostatok zdravotnickych pomocok a OOP tieZ predstavoval na za¢iatku
pandémie COVID-19 velka hrozbu pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti,
a PRIPOMINA, Ze v budficnosti si zdravotnicke pomodcky a diagnostické zdravotnicke

pomocky in vitro zasluhuji pozornost’.

UZNAVA, Ze trh so zdravotnickymi vyrobkami, ktoré st potrebné v krize, bol pocas krizy
sposobenej ochorenim COVID-19 pod zna¢nym tlakom a ze Clenské Staty zaviedli
obmedzenia s vyraznym vplyvom na vnutorny trh, a PODCIARKUIJE, Ze je potrebné
zabezpecit', aby opatrenia vykonavané v dosledku krizy neviedli k trvalym naruSeniam

vnutorného trhu.

BERIE NA VEDOMIE, Ze Europska rada zdoraznila, ze dosiahnutie strategickej autonomie
pri zachovani otvoreného hospodarstva je kI'i¢ovym cielom Unie, a VYZY VA Komisiu,
aby prioritne nadviazala na vyzvu Europskej rady z 1. a 2. oktdbra 2020 a urcila strategické
zavislosti, najmé v najcitlivejSich priemyselnych ekosystémoch, ako napriklad v oblasti
zdravia, a navrhla opatrenia na zmiernenie tychto zavislosti, okrem in¢ho diverzifikaciou
vyrobnych a dodéavatel'skych retazcov, zabezpecenim tvorby strategickych zéasob,

ako aj posilnenim produkcie a investicii v Eurdpe!2.

12
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22.

23.

24.

BERIE NA VEDOMIE farmaceuticku stratégiu pre Europu'?, ktort prijala Komisia,
a VYZYVA Komisiu, aby spolupracovala s &lenskymi §titmi na vypracovani ambiciézneho
programu vykonavania s jasnym harmonogramom a potrebnym dlhodobym financovanim

na vykonavanie konkrétnych opatreni, ktoré vyplyvaju z farmaceutickej stratégie pre Eurdpu.

VYJADRUIJE OBAVY nad tym, Ze niektorym vyrobcom moze pri vyrobe liekov (surovin,
Gginnych farmaceutickych latok, medziproduktov, hotovych vyrobkov) v ramci EU chybat
konkurencieschopnost’ a Ze to moze byt’ ¢iastocne spdsobené vysokymi vyrobnymi ndkladmi
v EU. VYZYVA ¢lenské §taty, aby v stvislosti s environmentalnymi a socialnymi normami

a ¢istou a inovaénou vyrobou vystupovali ako svetovi lidri, a ZDORAZNUJE, Ze je potrebné,
aby vyrobcovia Géinnych farmaceutickych latok a lickov v EU modernizovali svoju
priemyselna zakladnu a integrovali nové, ndkladovo efektivne a u¢innejSie vyrobné procesy

a technologie, ktoré budu $etrnejie k Zivotnému prostrediu. VYZYVA Komisiu,

aby VYUZILA svoje regula¢né ramce a globalny vplyv na dosiahnutie rovnakych podmienok

pre spolo¢nosti EU.

UZNAVA, 7e dostupnost’ liekov savisi s kvalitou i¢innych farmaceutickych latok a surovin,
a UZNAVA, Ze problémy s kvalitou a priemyselné incidenty by mohli zvysit riziko
nedostatku liekov, zatial’ o diverzifikacia dodavatel'skych retazcov méze pomdct’ tieto
kompenzovat tieto vyzvy. Okrem toho by sa mala posilnit’ iloha vyrobcov, pokial

ide o dostupnost’ liekov a ich nepretrzité a primerané dodavky na trhy ¢lenskych Statov.

13
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25.

26.

27.

ZDORAZNUIE, Ze nepretrzité a bezpeéné dodavky vysokokvalitnych liekov mozno
dosiahnut’ len v rdmci strednodobej az dlhodobej eurdpskej stratégie zalozene;j

na multidisciplinarnom pristupe k politike v oblasti zdravotnej starostlivosti vratane opatreni
zameranych na zlepSenie transparentnosti a inSpekcii kvality, diverzifikaciu dodavatel'skych
ret'azcov, budovanie strategickych rezerv na r6znych urovniach dodéavatel'ského retazca

a zabezpecenie prostredia, ktoré je priaznivé pre stimulovanie inovativnej a Cistej vyroby —
napriklad uéinnych farmaceutickych latok pre kritické lieky — v ramci EU, vratane
zjednodusenych pravidiel a postupov. KONSTATUIJE, Ze v tejto svislosti zostava dolezitym

faktorom zabezpecenie cenovej dostupnosti liekov a znizenie vplyvu na Zivotné prostredie.

DOMNIEVA SA, Ze v zaujme rieSenia nedostatkov je dolezité zintenzivnit’ spolupracu

a nepretrzitG vymenu informacii na tirovni Unie, najma prostrednictvom a v ramci
existujucich for zameranych na rieSenie nedostatku liekov, vyziev v distribu¢nych retazcoch
a nedostatkov vo vyrobnych kapacitach a zaroven zachovat’ vnutrosStatne systémy podavania
sprav o dostupnosti alebo nedostatku lickov; vymena informécii zahfia relevantné informacie
o miestach vyroby u¢innych farmaceutickych latok, ktoré predlozil drzitel’ povolenia

na vyrobu.

VYZYVA Komisiu, aby preskimala vytvorenie nastrojov na spravu udajov a vhodnych
postupov a posilnila existujuce nastroje na trovni EU s ciefom zhromazd’ovat’ informécie

o celom dodavatel'skom retazci, ako st napriklad zdroje dodavok, globalne vyrobné miesta
pre u€inné a iné farmaceutické latky. To je prospeSné pre zvySenie transparentnosti

a viditelnosti jednostrannych zavislosti a kritickych vyrobnych miest; ZDORAZNUIJE,

7e zvysenie transparentnosti pocas celého Zivotného cyklu liekov je dolezité a preto DALEJ
VYZYVA &lenské §taty, aby si vymietiali dostupné informacie a v pripade potreby
spolupracovali v celom hodnotovom ret'azci produktov a dbali na to, aby toto odvetvie

zbytoc¢ne nezatazovali.
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28.  VYZYVA ¢lenské $taty a Komisiu, aby spoloéne pracovali na zozname kritickych liekov
(napr. antimikrobidlnych G¢innych farmaceutickych latok, ucinnych farmaceutickych latok
pre lieky na intenzivnu liecbu alebo vakciny) s ciel'om zabezpecit’ strategicku autonémiu

Eurdpskej tnie v dlhodobom horizonte.

29. VYZYVA Komisiu, aby zabezpe¢ila monitorovanie kritickych lickov podas potencialnych
budicich nudzovych situécii v oblasti zdravia a aby konsolidovala mechanizmy pripravy
na krizy v oblasti zdravia a reakcie na ne, a to aj monitorovanim a zmiernovanim nedostatku

liekov.

30. ZDORAZNUIJE, e zlepsenou medzinarodnou spolupracou prisluinych organov EU
sa umoznia efektivnejsie inSpekcie a tym zabezpeci nepretrzita kvalita G€innych

farmaceutickych latok.

31.  VYZYVA Komisiu, aby zvazila posilnenie medzinarodnej spolupréce, a to podporou noriem
na vysokej urovni v ramci globalnej spoluprace, ako st napriklad usmernenia stanovené
Medzinarodnou radou pre harmonizéciu technickych poziadaviek na lieky na humanne
pouzitie (ICH)!4, ako aj nabadanim globalnych partnerov, aby tieto normy dodrziavali,

a to aj v ramci inSpekcii spravnej vyrobnej praxe (GMP) s partnerskymi $tatmi dohody

o vzajomnom uzndvani (MRA), Eurépskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov a zdravotne;j
starostlivosti (EDQM)!® a organmi Programu spolupréace v oblasti farmaceutickej kontroly
(PIC/S)'®, a aby posudila, ¢i sa vzajomné uznavanie Giradnych dokladov o spravnej vyrobne;j
praxi pre miesta vyroby mimo Uzemia vydavajiceho organu méze podporit’ aj v partnerskych

Statoch dohody o vzdjomnom uznavani.

32. POZNAMENAVA, Ze ¢lenské §taty mozu prispdsobit’ vnutrostatne predpisy tykajuce sa
postupov verejn€¢ho obstaravania s ciel'om posilnit’ stabilitu dodavok kritickych liekov,
pri¢om tieZ poznamenava, Ze ide o oblast’ vnutrostatnej pravomoci a Ze sa zohl'adni finan¢na

udrzatel'nost’ systémov zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov.

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33.

34.

35.

VYZYVA Komisiu, aby preskiimala moznosti ul'ah¢enia udrzby miest vyroby tg¢innych

farmaceutickych latok pre kritické lieky v EU a ich premiestnenia do EU.

VYZY VA ¢&lenské staty a Komisiu, aby analyzovali existujuce a v pripade potreby preskumali
nové stimuly a posudili regulaéné poziadavky na kritické lieky v EU a preskamali
mechanizmy na prisposobenie tychto stimulov a zmiernenie tychto poziadaviek s cielom
zabezpecit’ dostupnost’ kritickych liekov, a to pri zohl'adneni ulohy, ktoru farmaceuticky
priemysel zohrava pri zabezpeCovani vcasnych, bezpecnych a kvalitativnych dodavok cenovo
dostupnych liekov na trhy ¢lenskych Statov a pri zabrafiovani stiahnutiu starych a a¢innych

kritickych liekov z trhu.

VYZYVA Komisiu, aby preskimala moznosti vyuZitia vedeckého centra EU pre potreby

vyskumu v pripade krizy v oblasti verejného zdravia.

Ziskané poznatky: zlepSenie pristupu k udajom tykajicim sa zdravia a ich spolo¢né

vyuZivanie

RADA EUROPSKEJ UNIE

36.

UZNAVA, 7e jednym z poznatkov ziskanych z krizy je, Ze spolo¢né pravidla a infrastruktira
pre spolo¢né vyuZzivanie tidajov, ako sa navrhuji v ramci eurdpskeho priestoru pre udaje
tykajuce sa zdravia (EHDS), v ktorom udaje z translacnej vedy, klinickych sktSok

a zdravotnej starostlivosti mézu byt vychodiskom budticeho vyskumu a starostlivosti, maju
z4sadny vyznam. Prebiehajica pandémia je priamym dokazom toho, ako tidaje ovplyvnia
transformaciu oblasti zdravotnictva a starostlivosti. Rychle zdruZovanie tdajov o ochoreni
COVID-19 a pristup k nim v jednotlivych krajinach zohravali kI'a¢ovt ulohu pri pochopeni
prenosu a infekcie, ur€ovani ciel'ov tykajucich sa liekov a pri pochopeni vyvoja ochorenia

a vakein.
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37.

38.

39.

KONSTATUIJE, Ze pandémia COVID-19 preukazala, e sihrnné tidaje tykajuce sa zdravia
mozu posilnit’ dohl'ad nad infekénymi chorobami a iniciovat’ spolo¢né opatrenia na boj

proti prenosnym a neprenosnym ochoreniam, napr. prostrednictvom spolo¢nych iniciativ,
ako je projekt ,,Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS)*“!7 (jednoduchy
eurdpsky otvoreny prieskum SARS-CoV- 2), a podnietila d’alSiu cezhrani¢na spolupracu
medzi zainteresovanymi ¢lenskymi §tatmi, ako napriklad ramec interoperability pre aplikacie

na sledovanie kontaktov a zasielanie vystrah a server sietového priechodu, ktory zriadila EU.

UZNAVA citlivost’ tdajov tykajtcich sa zdravia a zdoraziuje, Ze je dolezité, aby vietky
navrhované opatrenia boli v plnom stlade s pravidlami Unie a ¢lenskych §tatov v oblasti
ochrany stukromia a iidajov, boli dobrovolné a v sulade s rozdelenim pravomoci medzi Uniou

a ¢lenskymi Statmi.

UVEDOMUIE SI, Ze prevadzkovatelia a sprostredkovatelia analyzujuci cezhraniéné tidaje
tykajuce sa zdravia v zdujme boja proti pandémii COVID-19 zaznamenali nedostatok pravnej
zrozumitel'nosti a istoty, pokial’ ide o spractuvanie tidajov tykajucich sa zdravia,
NALIEHAVO VYZYVA Eurépsky vybor pre ochranu tidajov (EDPB), aby vyvinul spoloné
chépanie spracuvania tidajov tykajlcich sa zdravia dozornymi orgdnmi pre ochranu udajov
vratane vypracovania usmerneni o etickych a pravnych aspektoch spracuvania udajov
tykajucich sa zdravia na Ggely vedeckého vyskumu a VYZYVA EDPB, aby dosiahol

konsenzus o uplatfiovani vieobecného nariadenia o ochrane udajov (GDPR)!® v zdravotnictve.

17
18

https://leoss.net/

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0sob pri spractivani osobnych tidajov a o voI'nom pohybe takychto udajov, ktorym
sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov).
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40.

41.

42.

VITA zamer Komisie podporovat’ vypracovanie eurdpskych kodexov spravania
prisposobenych konkrétnym kategoériam prevadzkovatelov alebo sprostredkovatel'ov idajov

a spracovatel’skych Cinnosti v stlade s ¢lankom 40 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov
a VYZYVA ¢lenské $taty, aby spolupracovali na bilateralnej a multilateralnej Grovni s cielom
znizit rozdiely vo vyklade a uplatiiovani v§eobecného nariadenia o ochrane udajov v sektore
zdravotnictva prostrednictvom vymeny najlepsich postupov, zlepsit’ kvalitu idajov

a zabezpecit’ vyhl'adatel'nost’, dostupnost’, interoperabilitu a opdtovna pouzitel'nost’ udajov,
podporit’ vyuzivanie udajov tykajucich sa zdravia na vedecky vyskum a objasnit’ rozdiely
medzi citlivymi udajmi tykajucimi sa zdravia a inymi ako osobnymi udajmi, najma

otvorenymi udajmi.

OCAKAVA spravu s nazvom ,,Postidenie pravidiel &lenskych $tatov v oblasti udajov
tykajucich sa zdravia so zretel'om na vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov za roky
2019/2020%, ktorej vypracovanie zadala Komisia, a odporucania, ktoré sa v sprave uvedu,
zalozené na rozsiahlych prieskumoch a piatich seminaroch so $irokou tcastou odbornikov,
zastupcov Clenskych statov, dozornych organov pre ochranu tidajov, zainteresovanych stran
zo sektora zdravotnictva a intiticii EU a VYZY VA Komisiu, aby pokracovala v uspesne;
vymene najlepsich postupov s ¢lenskymi Statmi prostrednictvom Specializovanej expertnej
skupiny pre sekundérne pouzivanie udajov tykajicich sa zdravia, ktora zahiiia zastupcov

organov zaoberajucich sa sekundarnym pouzivanim udajov tykajtcich sa zdravia.

PRIPOMINA, 7e Eurdpska rada na svojom mimoriadnom zasadnuti o zvladani pandémie
COVID-19 konanom 1. a 2. oktobra 2020 uvitala vytvorenie spolocnych eurdpskych datovych
priestorov v strategickych odvetviach a predovsetkym vyzvala Komisiu, aby sa prioritne
zaoberala priestorom pre udaje tykajuce sa zdravia, PODPORUIJE opatrenia zamerané

na zlepSenie digitalnej vyspelosti systémov zdravotnej starostlivosti, interoperability
infraStruktir a Standardizacie zdravotnych zdznamov s cielom umoznit’ pristup k udajom

a informaciam a ich vymenu prostrednictvom EHDS a KONSTATUIJE, Ze Eurépska komisia

ma v umysle predlozit’ do konca roka 2021 pravny navrh tykajiaci sa EHDS.
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43.

44,

VYZYVA Komisiu, ¢lenské $taty a vietky prisluné verejné a sikromné zainteresované
strany, aby spolupracovali s cielom zabezpecit’ fungujuci eurdpsky priestor pre udaje tykajiace
sa zdravia, ktorym sa posilni kontrola obanov nad ich osobnymi udajmi tykajucimi sa
zdravia, podpori prenosnost’, kyberneticka bezpecnost’ a interoperabilita udajov tykajacich sa
zdravia a prispeje k cezhrani¢énému pouzivaniu a opakovanému pouzitiu idajov tykajicich sa
zdravia na ucely zabezpecenia lepSej zdravotnej starostlivosti, lepSieho vyskumu a lepsej
tvorby politik a regulaénych &innosti, a KONSTATUIJE, Ze fungujicim eurdpskym
priestorom pre udaje tykajuce sa zdravia by sa mohla posilnit’ konkurencieschopnost’
priemyslu EU, pri¢om sa musi re§pektovat’ eticky rozmer pouzivania adajov tykajucich sa
zdravia, a to aj v stvislosti s vyuzivanim umelej inteligencie v oblasti zdravotnej

starostlivosti.

VITA 1izku spolupracu medzi ¢lenskymi §tatmi a Komisiou pri priprave jednotnej akcie

pre EHDS s nazvom ,,Smerom k eurépskemu priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia®

s cielom zabezpecit’ kontinuitu pri rozvoji stratégie riadenia sekundarneho pouzivania udajov
tykajucich sa zdravia na eurdpskej Grovni a pri ul'ahcovani pristupu k takymto udajom

a ich vymeny prostrednictvom konkrétnych pripadov pouZzitia vratane opatreni na zmiernenie
pandémie COVID-19 a VYZY VA Komisiu, aby naleZite zvaZila moznosti riadenia vyvinuté
v ramci jednotnej akcie pri priprave legislativnych aj nelegislativnych opatreni v suvislosti

s EHDS s ciel'om zabezpecit’ harmonizovany pristup k spractivaniu udajov tykajtacich sa
zdravia, ktory sa zaklad4 na vnutroStatnych pravnych predpisoch a zasadach, ako aj

na miestnych podmienkach, ako st napriklad zavedené datové infrastruktiry a vnltroStatne
iniciativy a ktorym sa v plnej miere reSpektuji prdvomoci a kapacity ¢lenskych Statov.

V pripade citlivych osobnych udajov zhromazdenych verejnym sektorom je nevyhnutné,

aby si organy verejnej moci v ¢lenskych Statoch zachovali kontrolu nad pouzivanim tidajov

s cielom zarucit’ bezpecnost’ idajov a doveru verejnosti.
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45.

46.

47.

NABADA Komisiu, aby v spolupraci s vniitrodtatnymi organmi v roku 2021 iniciovala

a financovala pilotné projekty v oblasti vymeny tidajov tykajucich sa zdravia s cielom
najneskor do roku 2025 vytvorit’ interoperabilnt infrastruktaru EHDS na sekundarne
pouzivanie tdajov tykajucich sa zdravia a ulah¢it’ pristup k eurépskym archivom tdajov
tykajucich sa zdravia prostrednictvom spolo¢nych pravidiel, ndstrojov a postupov vratane
registrov eurdpskej referencnej siete, ako aj d’alSim iniciovanim a podporou konkrétnych
pripadov pouzitia pridanej hodnoty EU, ako st napriklad siete klinickych expertov pre d’alsie
choroby a zdravotné tazkosti, a ak je v Eurdpe potrebna a vhodna vymena udajov tykajucich

sa zdravia, napriklad na u¢ely manazmentu zdvaznych pripadov ochorenia COVID-19.

PRIPOMINAJUC, Ze aplikacie z oblasti Zivotného §tylu mozu zhromazd’ovat’ relevantné
udaje tykajuce sa zdravia, ktoré este nie sit dostupné na ucely zdravotnej starostlivosti

a na opatrenia v oblasti verejného zdravia zamerané na boj proti ochoreniu COVID-19

a inych cezhraniénych ohrozeni zdravia, VYZYVA ¢&lenské $taty a Komisiu, aby vypracovali
spolo¢ny eurdpsky model riadenia spractivania udajov tykajtcich sa zdravia vytvorenych
clovekom s cielom v pripade potreby doplnit’ na zéklade individudlneho informovaného
sthlasu elektronické zdravotné zaznamy, ako aj vytvorit’ siet’ platforiem na spolo¢né
vyuzivanie Gidajov pristupnych v celej EU a prepojenych s infrastruktirou EHDS, aby slazili
ako kl'ucové digitalne rozhrania medzi Sirokou verejnostou a déveryhodnymi pouzivatel'mi
udajov na ucely zberu spolo¢ne vyuZivanych udajov, a to na zéklade ich informovaného
sthlasu, pricom by ul'ah¢ovali pristup k osobnym tdajom v sulade s v§eobecnym nariadenim
o ochrane uidajov a generovali anonymizované a sthrnné udaje, z ktorych by bolo mozné
odvodit’ poznatky na ucely zlepSenia vedeckého chapania, a to najmé vyskytu chronickych
chorob, ako aj praktické nastroje pre Ustavy verejného zdravia. Uvedené platformy by mali
tiez poskytovat’ informécie osobam, ktor¢ svoje tidaje spristupniuji na ucely spolo¢ného

vyuzivania, o dosiahnutom pokroku a poznatkoch ziskanych pri pouZivani ich udajov.

NALIEHAVO VYZYVA ¢lenské staty a Komisiu, aby spojili svoje sily pri podpore
digitalnych zru¢nosti a zru¢nosti suvisiacich s idajmi s cielom posilnit’ postavenie
jednotlivcov, odbornikov, spolo¢nosti, subjektov verejného sektora a subjektov

s rozhodovacimi pradvomocami, ako aj pri znizovani digitalnej priepasti vratane rozdielov
tykajucich sa okrem iného digitdlneho pokrytia, vybavenia, digitalnej pristupnosti

a gramotnosti.
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48.

49.

50.

NABADA ¢lenské §taty a Komisiu, aby nad’alej podporovali pracu a koordinaciu siete
elektronického zdravotnictva v jej usili o vytvorenie spolocného posilneného riadenia
koordinacie interoperability medzi ¢lenskymi Statmi a vnuatroStatnymi kompetenénymi
centrami elektronického zdravotnictva s cielom d’alej vykonavat’ a zlepSovat’ infrastruktaru
digitalnych sluzieb elektronického zdravotnictva (eHDSI) a tiez spolupracovat’

so Specializovanou skupinou expertov pre sekundarne pouzivanie udajov tykajacich sa

zdravia v ramci EHDS.

NABADA ¢lenské $taty a Komisiu, aby podporovali prebiehajucu pracu v stvislosti

s bezpecnym a doveryhodnym EHDS na tcely vytvorenia ramca riadenia spéjajuceho
prisluiné organy a subjekty v ¢lenskych $tatoch a na arovni EU s cielom umoznit’ opakované
pouzitie idajov vo vyskume a v politike, vybudovat’ digitalnu infrastruktiru pre sekundarne
pouzivanie tdajov tykajtcich sa zdravia a podporit’ medzindrodnu spolupracu zalozen

na udajoch vychadzajucu zo stvisiacich ¢innosti v ramci pilotnych projektov.

VYZYVA nové krajiny, ktoré o to maji zaujem, aby sa z(&astiiovali na vyuZivani servera
sietového priechodu, ktory zriadila EU, pre mobilné aplikacie na sledovanie kontaktov

a zasielanie vystrah tam, kde by to mohlo posilnit’ schopnost’ ¢lenskych §tatov obmedzit’
Sirenie pandémie, a VITA intenzivne usilie ¢lenskych §tatov a Komisie v ramci siete
elektronického zdravotnictva o zavedenie ramca interoperability pre aplikacie na sledovanie
kontaktov a zasielanie vystrah a o vytvorenie servera sietového priechodu, ktory zriadila EU
a ktory by sa mohol stat’ doleZitym néstrojom na preukazanie hodnoty a nevyhnutnosti
cezhrani¢nej vymeny relevantnych udajov v reakcii na pandémiu. Dalej VYZYVA ¢&lenské
Staty, Komisiu a ECDC, aby na tcely dohl'adu spolupracovali na lepSom zosuladeni suborov

epidemiologickych tdajov.
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Ziskané poznatky: posilnenie iilohy EU v stivislosti s celosvetovym zdravim

RADA EUROPSKEJ UNIE

51.

PRIPOMINA zavery Rady a zastupcov vlad ¢lenskych $tatov o Glohe EU pri posiliiovani

WHO ako veduceho a koordinaéného organu!®, pokial’ ide o celosvetové zdravie.

19

U.v. EU C 400, 24.11.2020, s. 1.
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