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Priloha.1 — Stav provadéni opatreni pripravenosti na |ékarska protiopatreni

Hlavni planovana opatreni

opatreni

Uroveri0 Uroveril Uroveri2 Uroveri3

11 Vypracovdni seznamu prioritnich hrozeb a prdce na tvorbé scéndri
hrozeb
Posuzovani hrozeb 1.2 Vypracovdni seznamu kritickych Iékarskych protiopatireni
a shromazdovani 13 Vytvoreni platformy pro zpravodajské informace o lékarskych
zpravodajskych protiopatienich (MCMI)
informaci 1.4 Vytvoreni a provoz sité laboratofi a vyzkumnych dstavi

1.5 Konsolidace kapacit dohledu nad odpadnimi vodami v EU

21 Posileni kapacit pro zkoumani horizontu vznikajicich inovaci a technologii
v oblasti Iékarskych protiopatreni
2 Vypracovani strategického programu vyzkumu a inovaci v oblasti

pfipravenosti na pandemii

o 2.3 Konsolidace siti hodnoceni v EU -
Pokrocily vyzkum

Zvyseni financovdni vysoce rizikovych projekti vyzkumu a vyvoje

U LG BB ST 2 prostrednictvim programu ,HERA INVEST“ -
BroHERatisnl 2.5 Investice do vakcin nové generace
26 Vypracovani planu na podporu vyzkumu novych a novym zptisobem
pouZivanych antivirotik
27 Podpora vyvoje lékarskych protiopatreni a pristupu k nim, vcetné -
zdravotnickych prostredkd a diagnostiky
» I 31 Vypracovdni radmce pro fizeni rizik v dodavatelském retézci Iékarskych -
Pristup k IékaFfskym protiopatteni
protiopatfenim — 3.2 Zvyseni vyrobni kapacity v EU pomoci ndstroje EU FAB




odolné dodavatelské 3.3
fetézce a vyrobni

. 3.4
kapacity
3.5
Mezinarodni 4.1
koordinace
4.2

a globalni Cinnosti

- Uroven 0: Faze vyvoje

Vytvoreni zdsob kritickych Iékarskych protiopatreni na drovni EU

Vypracovani strategického pristupu EU pro vytvdreni zasob lékarskych
protiopatieni

Revize mechanismu spolecného zaddavani verejnych zakdzek na lékarska
protiopatieni

Rozsifeni strategickych partnerstvi v oblasti zdravi a pfipravenosti na
regiondlni urovni

Podpora zemi s nizkymi a strednimi prijmy pri budovani kapacit

a odbornych znalosti v oblasti pfipravenosti, reakce a mistni vyroby

- Uroved 1: Pfedbézna/studijni faze

- Uroven 2: Pilotni faze
- Uroven 3: Realizovano



Pfiloha.2 — Deset poznatk( ziskanych z pandemie COVID-19, pokrok a probihajici
VYVOj

Deset ziskanych | Dosavadni pokrok Dalsi vyvoj
poznatki

#1: Rychlejsi e Spusténi EpiPulse! — evropského e Zaclenéni molekularni
odhaleni a reakce portalu pro dozor nad infekénimi a genomické typizace do
zavisi na siln&j$im nemocemi — ECDC v roce 2021 dohledu na Grovni EU
globalnim dohledu e Posileni kapacit pro dohled a pfipravenosti na ohniska

a srovnatelnéjSich a sekvenovani patogenti v ¢lenskych nikaz podle strategie ECDC*

a pIngjich adajich statech, véetng granti ECDC e Dalsi vyuziti umélé inteligence
v hodnot€ 77 milionia EUR v c.1nno.stech.EC,DC v oblasti
s dodateénym financovanim ze strany epldemlo.loglrckeho

. . zpravodajstvi
Evropské komise

e Technicka podpora rozvoje iniciativy
»epidemické zpravodajstvi
z otevienych zdroj‘?

e Spoluprace se sttediskem Africa CDC
s cilem zajistit rychlé odhaleni
a ovéteni hrozeb prostiednictvim
projektu ,,EU pro zdravotni
bezpecnost v Africe — ECDC pro
stiedisko Africa CDC*

e Zavedeni automatizovanych procest
ECDC pro rychlejsi shromazd’ovani
udaji z vetejnych zdroji

e Posileni a integrace nastroji
pouzivanych ECDC k rychlému
odhalovani hrozeb prostiednictvim
epidemického zpravodajstvi (napf-.
Epitweetr’, epidemické zpravodajstvi
z otevienych zdrojl1)

#2: Jasné e Zvyseni kapacit a schopnosti ECDC e Dalsi posilovani kapacit
a koordinované v oblasti posouzeni diikazi a analyzy a schopnosti ECDC v oblasti
védecké poradenstvi posuzovani dikazl a analyzy

L https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases

2 Iniciativa , epidemické zpravodajstvi z otevienych zdroji“ je jedineénou spolupraci mezi rznymi zGéastnénymi
stranami v oblasti verejného zdravi po celém svété. Spojuje nové a stavajici iniciativy, sité a systémy s cilem
vytvofit jednotny pfistup ,jedno zdravi“ k véasnému odhalovani, ovérovani, posouzeni a sdélovani informaci
o hrozbach pro verejné zdravi s vyuzitim verejné dostupnych informaci. Od ledna 2022 je vedouci tloha iniciativy
,epidemické zpravodajstvi z otevienych zdroji“ svéfena novému stredisku WHO pro zpravodajstvi o pandemiich
a epidemiich. https://www.who.int/initiatives/eios

3 Nastroj Epitweetr (europa.eu).

4 Strategicky rdmec ECDC pro zaélenéni molekularni a genomické typizace do evropského dohledu a vy$etfovani
ohnisek ve vice zemich —2019-2021 (europa.eu).



https://www.who.int/initiatives/eios
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epitweetr-tool
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf

usnadiiuje politicka
rozhodnuti

a komunikaci

s verejnosti

udaji, véetné modelovani

a progndzovani infekénich nemoci

a spusténi evropského strediska pro
prognozy ohledné¢ COVID-19

a evropského stiediska pro scénafe
COVID-19

Studie ucinnosti vakcin proti COVID-
19 v ramci projektu VEBIS, védecké
poradenstvi v oblasti strategii
ockovani, spusténi platformy pro
monitorovani vakcin (ECDC/EMA)
Poskytovani rychlych posouzeni rizik
ECDC souvisejicich s onemocnénim
COVID-19 od ledna 2020 a dal§imi
zjisténymi hrozbami podle potieby
Agentura EMA poskytuje védecké
poradenstvi vyvojariim vakcin

a terapeutik. K 19. fijnu 2022 bylo

v souvislosti s pandemii COVID-19
poskytnuto 48 doporuceni pro
vakciny a 111 pro terapeutika

udaji a jejich rozsifeni na dalsi
nemoci

Budovéni kapacit a Skoleni
ECDC pro posouzeni dikazl

a rozvoj védeckého poradenstvi
pro clenské staty EU,
predvstupni zemé a zemé
evropske politiky sousedstvi
Probihajici revize postupu
ECDC pro védecka stanoviska
(Clanek 7 rozsifeného mandatu
ECDC)

Pokracovani projektu ECDC
VEBIS (sledovani t¢innosti
vakcin proti COVID-19)
Pokracovani prace platformy
pro monitorovani vakcin
(ECDC/EMA)

Aktualizace metodiky rychlého
posouzeni rizik ECDC

EMA a jeji Pracovni skupina
pro mimotadné situace, aby

i nadale poskytovaly védecké
poradenstvi vyvojarim
1éCivych ptipravki, které by
mohly feSit mimotadné situace
v oblasti vefejného zdravi

#3: Pripravenost
vyZaduje neustalé
investice, kontrolu
a pirezkum

Odborna konzultace ECDC

o provadéni zmirnujicich opatfeni

v komunitnim prostiedi

Vypracovani pokynit ECDC

a poskytovani skoleni pro prezkumy
béhem opatteni a po uplynuti opatieni
Ptezkumy po uplynuti opatieni, které
ECDC provedlo v n¢kolika
evropskych zemich a které se
zamefily na poradenstvi zalozené na
dikazech

Sdileni ziskanych poznatki ECDC

0 COVID-19 ve vice evropskych
zemich, technicka zprava ECDC

o zkusenostech EU v prvni fazi
COVID-19: duasledky pro méfeni
pfipravenosti

Pravidelné posuzovani hrozeb
Financovani programu
EU4health pro provadéni
nafizeni o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a mandati ECDC

a EMA.

Budovani kapacit a Skoleni
ECDC v oblasti
epidemiologického
zpravodajstvi, pfipravenosti

a reakce na epidemie pro
¢lenské staty EU, predvstupni
zeme a zemé evropské politiky
sousedstvi

Vyvoj e-learningovych kurzi
ECDC o pfipravenosti na
mimofadné situace

Jak je stanoveno v nafizeni

o vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach, Komise



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

ve spolupraci s ¢lenskymi staty
a pfislusnymi agenturami Unie,
jako je ECDC, vytvofti krizovy
plan v oblasti zdravi

a pandemicky plan Unie, bude
pravideln¢ shromazd'ovat

a analyzovat planovani
pripravenosti a reakce;
vypracovani ukazatelli pro
sledovani pokroku a posouzeni
urovné planovani prevence,
pripravenosti a reakce

v ¢lenskych statech.

#4: Nastroje pro
mimoradné situace
musi byt pfipraveny
na rychlejsi

a snadnéjsi aktivaci

Zrizeni a provoz evropské sluzby
federacni brany pro pteshranicni
interoperabilitu mobilnich aplikaci pro
vyhledévani kontaktt

Vytvofeni a provoz systému
digitalniho certifikaitu EU COVID

Pouceni ze spoluprace EU

v oblasti digitalniho trasovani
kontakti

Prace na modelu nepfietrzitého
a udrzitelného provozu
digitalnich zdravotnickych
davéryhodnych siti pro
ovefovani pravosti certifikatl
a jinych dokumentut tykajicich
se zdravi na trovni EU

a pripadné na mezinarodni
urovni

Rychlé zavedeni protokolii
ECDC pro posouzeni
epidemiologickych a rizikovych
faktorii souvisejicich s novymi
zdravotnimi hrozbami

Rychl¢ zavedeni protokoli
ECDC k posouzeni ti¢innosti
provadénych opatieni reakce

#5: Koordinovana
opatieni by se pro
Evropu méla stat
automatickou reakci

Pfijeti nafizeni o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach
Ztizeni uradu HERA

Rozsiteni mandatu ECDC a EMA
Koordinace se vSemi aktéry
zapojenymi do pfipravenosti na
zdravotni hrozby a reakce na n¢
prostfednictvim rady ifadu HERA,
poradniho sboru titadu HERA, féra
obcanské spolecnosti a spoleéného
fora pro prumyslovou spolupraci
Natizeni 2022/123, kterym se rozsifuje
mandat Evropské agentury pro lécivé
ptipravky, vstoupilo v platnost

Obnoveni a rozsifeni vyrobni
kapacity pro lékaiska
protiopatteni (EU FAB)
Rozvoj evropské skladovaci
kapacity

Zjisténi, predvidani

a definovani zptisobti feSeni
slabych mist v dodavatelskych
tetézcich lékarskych
protiopatieni

Ustanoveni o sledovani

a zmirnovani nedostatku
kritickych zdravotnickych
prostiedkil se zatnou pouzivat




1. bfezna 2022. Pravni predpisy
stanovi agentufe EMA ulohu pfi
sledovani a zmirnovani nedostatku
kritickych 1é¢ivych piipravka

v souvislosti s mimotadnou situaci

v oblasti vefejného zdravi nebo
zavaznou udalosti a formaln€ zfizuji
tidici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych
ptipravki a zdravotnickych prostredki
a Pracovni skupinu pro mimotadné
situace.

od 2. inora 2023
Interoperabilni platforma pro
zpravodajstvi o lékatskych
protiopatienich a zvySeni
soukromych investic do vysoce
rizikovych lékatskych
protiopatieni prostiednictvim
programu ,,HERA INVEST*

#6: U kritického
vybaveni a 1é¢ivych
pripravku je
zapotiebi posilit
partnerstvi
veiejného

a soukromého
sektoru

a dodavatelské
Fetézce

Strukturovany dialog se zucastnénymi
stranami o bezpec¢nosti dodavek
1écivych ptipravkl v roce 2021

V roce 2022 zvetejnéni pracovniho
dokumentu utvartt Komise

o zranitelnosti globalnich
dodavatelskych fetézct 1é¢ivych
ptipravki — strukturovany dialog

o0 bezpecnosti dodavek 1é¢ivych
piipravka®.

Komise bude nyni pokracovat
v tvahach, zejména

v souvislosti s nadchazejici
reformou farmaceutickych
pravnich piedpist, aby
formulovala moznosti politiky
a navrhla opatieni k posileni
kontinuity a bezpecnosti
dodavek v EU, zejména u téch
1é¢ivych ptipravki, které jsou
pro systémy zdravotni péce

vvvvvv

#7: Celoevropsky
pristup je nezbytny
pro rychlejsi, Sirsi
a ucinnéjsi klinicky
vyzkum

Od ledna 2022, kdy zacalo platit
nafizeni o klinickych hodnocenich,
bylo harmonizovano posuzovani
klinickych hodnoceni a dohled nad
nimi v celé EU, zejména
prostiednictvim informacéniho systému
pro klinickd hodnoceni (CTIS)
Pracovni skupina pro mimotadné
situace, zfizena nafizenim 2022/123,
poskytuje poradenstvi ohledné
protokolt klinickych hodnoceni,
veetné spolecnych klinickych
hodnoceni, vyvojarim klinickych
hodnoceni, ktera se provadéji v Unii.
Natizeni (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostiedcich, které
vstoupilo v platnost v roce 2021,

a nafizeni 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro,
které vstoupil v platnost v roce 2022,
poskytuji harmonizovanéj§i ramec pro

Nové evropské regulacni
prostiedi pro klinicka
hodnoceni v nadchazejicich
letech usnadni, zefektivni,
urychli a ztransparentni
nadnarodni klinickd hodnoceni
1 pro pfipadna nova terapeutika
a vakciny proti COVID-19.
Kromé toho zajisti, aby EU
nabizela atraktivni a pfiznivé
prostfedi pro provadéni
klinického vyzkumu ve velkém
métitku s vysokymi standardy
vetejné transparentnosti

a bezpecnosti pro ucastniky
klinickych hodnoceni.

Toto védecké doporuceni
Pracovni skupiny pro
mimotadné situace by mély
¢lenské staty zohlednit pfi
povolovani zadosti o klinické

5 Pracovni dokument Utvard Komise o zranitelnosti globalnich dodavatelskych Fetézct IéCivych piipravkd —

strukturovany dialog o bezpeénosti dodavek lééivych pfipravki (europa.eu).



https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en

klinické zkousky a studie ucinnosti
Projekt CORE-MD financovany
programem Horizont 2020

o klinickych dikazech pro
zdravotnické prostredky, ktery provadi
konsorcium zdravotnickych
pracovnikil, ozndmenych subjekti,
akademikd, pacientli a regulacnich
organtl

Podpora siti klinickych hodnoceni
VACCELERATE a EU-RESPONSE
za ucelem posouzeni novych léciv

a lékatskych protiopatieni (tj.: behem
epidemie opicich nestovic).

Posileni vazby mezi posouzenim
hrozeb, vyzkumem a vyvojem
lékaiskych protiopatieni a zadavanim
vetejnych zakazek na lékaiska
protiopatieni

hodnoceni. V kone¢ném
dtsledku toto poradenstvi
usnadni v€asny vyvoj

a povolovani l1é¢ivych
pripravkd, jako jsou vakciny

a lécebné postupy, a zlepsi
celkovou koordinaci klinickych
hodnoceni v Evropé.

Dalsi spolupréce s ¢lenskymi
staty a z@i€astnénymi stranami
na rozvoji spolecného chépani
a nastroju pro klinické zkousky
a studie u¢innosti
zdravotnickych prostredkt
Posileni kapacit ifadu HERA
pro zkoumani horizontu

v oblasti lékatskych
protiopatieni

Konsolidace siti klinickych
hodnoceni v EU, aby bylo
mozné provadet trvala
hodnoceni platforem a trvalé
strategické kohorty, a v ptipadé
epidemie se tak zaméfit na nova
onemocnéni

#8: Schopnost
vyrovnat se

s pandemii zavisi na
trvalych a zvySenych
investicich do
systémi zdravotni
péce (véetné jejich
digitalni
transformace)

Podpora c¢lenskych statd pti posilovani
celkové odolnosti systémil zdravotni
péce v ramci jejich pland pro oziveni
a odolnost. V ramci aktualné ptijatych
plani je na vnitrostatni systémy
zdravotni péce vyclenéno vice nez

40 miliard EUR. Téméf tfetina této
¢astky je urCena na podporu
digitalizace systému zdravotni péce
Kromé toho se posledni doporuceni
pro jednotlivé

zem¢ — piijata v ¢ervenci 2022 v ramci
evropského semestru — zabyvala
systémy zdravotni péce v osmi
¢lenskych statech a zdiiraznila potiebu
lepsi prevence a primarni zdravotni
péce, jakoz i feSeni nedostatku
pracovnich sil

Podpora prostfednictvim programu
EU4Health ve spolupraci s OECD

a Evropskym stfediskem pro sledovani

Dalsi podpora narodnich plant
pro oziveni a odolnost

a zajisténi jejich realizace po
dobu trvani Nastroje pro
oziveni a odolnost (2021-2026)
Dalsi posuzovani odolnosti
vnitrostatnich systému
zdravotni péce v ramci
evropského semestru, véetné
urovng investic a piislusnych
reforem

Dalsi podpora ¢lenskych stati
pti feSeni problémt spojenych
s nedostatkem a nesouladem
kvalifikaci pracovnikt ve
zdravotnictvi. Jedna se o hrdiny
spole¢nych akei v oblasti
planovani a prognozovani
pracovni sily ve zdravotnictvi,
které bude zahdjeno na zacatku
roku 2023, a opatieni v oblasti




systému zdravotni péce a politik

s cilem posilit pfipravenost systémi na
propuknuti infekénich nemoci a jiné
typy otiesti. To se tyka zejména
navrhu testli odolnosti, které ¢lenskym
statim umozni pravidelné
prezkoumavat pfipravenost na
zdravotni krize a kontrolovat odolnost
jejich systémt zdravotni péce vici
konkrétnim scénaiim zna¢ného tlaku
a dlouhodobym strukturdlnim vyzvam

dovednosti, véetné zavedeni
Paktu pro partnerstvi v oblasti
dovednosti pracovnikll ve
zdravotnictvi a vzdélavacich
projektd se zaméfenim na
digitalni dovednosti v ramci
programu EU4Health.
Dokonceni metodiky testovani
odolnosti systémitl zdravotni
péce a jeji zvetejnéni v piirucce
do poloviny roku 2023.

#9: Pripravenost

a reakce na pandemii
je pro Evropu
globalni prioritou

Spoluprace ECDC se Svétovou siti
vcasného varovani a reakce na
mimotadné udalosti (GOARN)
ECDC spolupracuje s dalsimi
stiedisky pro kontrolu nemoci

v zemich mimo EU, v¢etné USA,
Kanady, Ciny, Izraele, Mexika,
Spojeného kralovstvi a Koreje. Kromé
toho byla z iniciativy ECDC v roce
2019 ztizena sit’ hlavnich center pro
kontrolu nemoci po celém svéte,
vcetné Afriky, Australie, Kanady,
Karibiku, Ciny, Izraele, Koreje,
Mexika, Singapuru, Thajska,
Spojeného kralovstvi a USA, jejimz
cilem je vyména informaci

a odbornych znalosti vedouci k u¢inné
reakci na hrozby, které predstavuji
pfenosné nemoci. Sit’ se ukazala jako
obzvlasté uzite¢na béhem pandemie
COVID-19

Prispévek ECDC ke globalnim
diskusim o ramcich fizeni
pripravenosti na pandemii
Regionalni iniciativy ECDC, jako je
zvySena podpora stiediska Africa
CDC, iniciativa EU pro zdravotni
bezpecnost a ptipravna opatieni pro
ucast kandidatskych zemi EU

a potencialnich kandidatd na praci
ECDC

Pokracovani regionalnich

a dvoustrannych iniciativ
ECDC, jako je iniciativa EU
pro zdravotni bezpe¢nost
Intenzivnéjsi globalni
spoluprace, naptiklad mezi
ECDC a sttediskem Africa
CDC

Ztizeni pracovni skupiny EU
pro oblast zdravi koordinované
ECDC

#10: Mél by byt
vyvinut
koordinovanéjsi

a propracovanéjsi

Proaktivni komunikace, socialni
naslouchani a vymeéna informaci
s cilem predvidat nové hrozby

e Zprava ECDC ,,Boj proti online

Piezkum Akéniho planu pro
evropskou demokracii
planovany na rok 2023
Provedeni aktu o digitalnich




pristup k mylnym
informacim
a dezinformacim

mylnym informacim o o¢kovani

v EU/EHP*

Zprava JRC ,,Mylné informace

o COVID-19: ptiprava na budouci
krize*

Novy kodex zdsad boje proti
dezinformacim

Akt o digitalnich sluzbach

Navrh na transparentnost politické
reklamy

Evropsky akt o svobodé sdélovacich
prostiedki

Evropské stiedisko pro sledovani
digitalnich médii

Soubor nastroju pro boj proti
zahrani¢ni manipulaci s informacemi
a vméSovani

Zvlastni zpravy ESVC

o dezinformacich o COVID-19

Prace na spolecném analytickém rdmci
a metodice pro zjis§tovani zahrani¢nich
manipulaci s informacemi

a vméSovani

Uzka spoluprace s ¢lenskymi staty
prostfednictvim systému vcasného
varovani a s mezinarodnimi partnery,
zejména s mechanismem rychlé reakce
G7 aNATO, jakoz i s ob¢anskou
spolecnosti a soukromym primyslem
Vypracovani studie ECDC a e-
learningu o boji proti online mylnym
informacim o oc¢kovani

Vypracovani piirucky ECDC

a souvisejiciho e-learningu

o usnadnéni pfijeti a vyuzivani
ockovani proti COVID-19, v¢etné
strategii pro poskytovani ptesnych
informaci a feSeni mylnych informaci
a dezinformaci

sluzbach

Prace na vytvoteni datového
prostoru pro oblast zahrani¢nich
manipulaci s informacemi

a vmésSovani (jak je pozadovano
ve Strategickém kompasu)
Pokracovani spoluprace se
zucastnénymi stranami na
navrhované spole¢né koncepcni
definici zahrani¢nich
manipulaci s informacemi

a vméSovani a v ramci
podskupiny pro krizové situace
nového kodexu zasad boje proti
dezinformacim

ECDC zlepsuje pristup

k davéryhodnym zdrojim
zdravotnickych informaci,
v¢etné dalsiho rozvoje
evropského informacéniho
portalu o o¢kovani

Zlepseni schopnosti
zdravotnickych pracovniki
komunikovat s pacienty

o o¢kovani (ECDC)
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