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UvoD

NarusSeni naSich Zivoti, naSich spolenosti a ekonomik zptisobené pandemii COVID-19!
bylo bezprecedentni a pripomnélo zivaZznost preshrani¢nich zdravotnich hrozeb pro
naSe ekonomiky a spolec¢nosti. K listopadu 2022 bylo celosvétoveé oficialné hlaseno témer 7
miliontl imrti na COVID-19?, pii¢emz odhady hovoii o skuteéném poctu umrti presahujicim
20 miliont lidi na celém svét&®. V EU zpiisobil COVID-19 smrt vice nez 1,1 milionu lidi, coz
je pravdépodobné podhodnoceny podet skutednych obéti pandemie v EU*. COVID-19 postihl
také miliony lidi, ktefi ziji s dlouhodobéjsimi nasledky této nemoci.

Opatieni ad hoc ptijatd EU k omezeni Sifeni COVID-19 byla G¢inna a pohotova. V pocatecni
fazi pandemie vSak Unie nebyla dostatené pripravena na zajiSténi ucinného vyvoje,
vyroby a distribuce lékarskych protiopatieni pro Kkrizové situace a zadavani verejnych
zakizek na tato protiopatfeni’. Pandemie vroce 2020 také ukézala, jak zasadni je
pripravenost a schopnost reakce v oblasti zdravi pro dalsi oblasti, jako je energetika, doprava,
pramyslova politika a obecnéji vnitini trh. Pandemie také odhalila nedostate¢ny dohled nad
vyzkumnymi ¢innostmi a vyrobnimi kapacitami a zranitelnost dodavatelskych fetézct®. Od té
doby se situace zménila, zejména po vytvoreni Evropského titadu pro pfipravenost a reakci na
mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA) v roce 2021. Jako hlavni pilii evropské zdravotni
unie’ posiluje HERA pfipravenost a schopnost reakce EU v oblasti 1ékaiskych protiopatien.

Od roku 2020 navic EU zlepSila svou architekturu zdravotni bezpecnosti posilenim
stavajicich a vytvofenim novych struktur, zvySenim pripravenosti, prepracovanim
mechanismii reakce na mimoradné udalosti a prokazanim prinosi koordinovanych
opatieni na urovni EU. Ochrana ob¢anti EU pted pteshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami by
meéla zlstat stalou prioritou. EU a jeji ¢lenské staty by mély mit silnéjsi kapacitu pro zajisténi
dostate¢né a v€asné dostupnosti a dodavek lékarskych protiopatteni pro krizové situace. Tyto
kapacity jsou potiebné k ochran¢ obcanli EU pifed stdvajicimi anové vznikajicimi
zdravotnimi hrozbami vyplyvajicimi z patogenid s vysokym pandemickym potencidlem,
chemickych, biologickych, radiologickych a jadernych (CBRN) hrozeb, zakladnich hrozeb,
jako je antimikrobidlni rezistence (AMR), nebo jinych neznamych hrozeb.

Komise ma dlouholeté zkuSenosti se spolupraci s prisluSnymi skupinami odborniki, aby
zajistila pripravenost na rizika a preshrani¢ni koordinaci. Ziskané zkuSenosti ukazaly,
Ze investice do pripravenosti na mimoradné situace v oblasti zdravi se zna¢né vyplati.
Naklady vyplyvajici z ne€innosti a nedostatecné pfipravenosti jsou mnohem vys§i nez
naklady na 0Cinné, systematické a koordinované investice do pfipravenosti a planovani®.
Strategicky a koordinovany pfistup k pfipravenosti na urovni EU by mél pomoci zabranit

1 pandemie COVID-19 je v celé zpravé oznalovana jako ,pandemie”.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

5 Lékafskymi protiopatfenimi se rozumi humanni lé&ivé pripravky definované ve smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, zdravotnické prostiedky a dalsi zboZi nebo sluzby, které jsou nezbytné pro
Ucely pripravenosti areakce na vainé preshrani¢ni zdravotni hrozby; ¢l.3 bod 10 nafizeni o vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozbach.

6 Viz dokument COM(2020) 493 final, ktery i s ohledem na tato zranitelnd mista odhalena pandemii COVID-19
predklada odolnost jako nové strategické smérovani pro vSechny politiky EU.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union cs

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&qid=1669322091466&from=EN
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neptiznivym disledkiim zdravotnich krizi, pokud jde o lidské Zivoty, dopady na zdravotnické
sluzby, negativni riist, nezaméstnanost, ohrozeni bezpec¢nosti dodavek energie nebo naruseni
trhu, nebo je pfinejmenSim vyrazné snizit. ZvySené kapacity pro prevenci a odhalovéni
budoucich mimotadnych situaci v oblasti zdravi a rychlou reakci na né by mély v konecném
disledku umoznit zajisténi hospodarské a socialni stability EU a jejich ¢lenskych statt.

Dalsi vazné pteshranicni zdravotni hrozby, jako je COVID-19, mohou do EU piijit ze
zahrani¢i. To znamena, ze strategicky a koordinovany piistup k pfipravenosti se nesmi
zastavit na hranicich EU a nesmi se omezit na zdravotnictvi a 1ékafstvi jako takové. Pandemie
ukazala, Ze pfipravenost a plénovani byly téméf ve vSech regionech azemich svéta
nedostate¢né financovany a rozvinuty. Proto je zasadni, aby se kapacity pfipravenosti zlepSily
azvysily na celém svété. V tomto ohledu je tfeba toto sd€leni (dale jen ,,zprava o stavu
zdravotni pfipravenosti nebo ,,zprava®) chéapat ve spojeni s novou globalni strategii EU
v oblasti zdravi’, ktera prohlubuje vedouci tilohu EU a znovu potvrzuje jeji odpovédnost za
posileni globalni pfipravenosti na budouci mimotadné situace v oblasti zdravi.

Definice vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby (podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, kde se
rozumi):

., vaznou preshranicni zdravotni hrozbou * Zivot ohrozZujici nebo jinak zavazné nebezpeci pro
zdravi, které je biologického, chemického, environmentdlniho nebo neznamého piivodu, jak
je uvedeno v ¢l. 2 odst. 1, které se SiFi nebo u néjz existuje znacné riziko Sireni pres hranice
clenskych statii a které miize vyzadovat koordinaci na urovni Unie s cilem zajistit vysokou
uroven ochrany lidského zdravi

Toto je prvni zprava o stavu zdravotni pfipravenosti. Byla oznamena v ¢ervnu 2021 ve sdéleni
Komise ,,Prvni pouceni z pandemie COVID-19“!, Odrazi ménici se rizikové prostiedi v EU
a stav zdravotni pfipravenosti na feSeni téchto hrozeb. Zprava se zabyva hlavnimi zdravotnimi
hrozbami, kterym mize EU v budoucnu celit.

v .

Zprava o stavu zdravotni pfipravenosti se kazdy rok zaméfi na jiné aspekty piipravenosti.
Prvni vydani se zaméfuje na schopnosti pripravenosti souvisejici s lékarskymi
protiopatienimi. Za prvé, zprava podava piehled o pokroku, kterého bylo v uplynulych tfech
letech dosazeno pfi posilovani ptipravenosti v EU. Za druh€, popisuje soucasny stav
a opatieni, ktera jsou planovéna k odstranéni nedostatkil v souvislosti se zajiSténim dostate¢né
dostupnosti a dodavek 1ékarskych protiopatieni. Vychazi z kombinace ptispévki HERA
a riznych utvart Komise.

Dalsi vydani se zamé&fi na dalsi prvky, které jsou nezbytné pro dosaZeni dostatecné tirovné
zdravotni pfipravenosti, ato nejen na lékarskd protiopatieni. Méla by rovnéz predlozit
ukazatele pfipravenosti zaloZzené na zpravach ¢lenskych stata.

Rozsah prvni zpravy o stavu zdravotni pfipravenosti

Lékarska protiopatieni chranila a nadale chrani evropské ob¢any a jednotlivce na celém
svété pred vazinymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami. V prvnim roce zavadéni
ockovacich programii pomohly vakciny proti COVID-19 zabranit 20 milionim Umrti na

9 0dkaz na globalni strategii v oblasti zdravi, jakmile bude k dispozici
10 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&qid=1669322091466&from=EN
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celém svété a ptl milionu umrti v Evropé'!. K odhalovani, monitorovani, 16¢b& a prevenci
progrese onemocnéni COVID-19 pfispéla také diagnostika, terapeutika a osobni ochranné
prostiedky (OOP). Vyvoj novych lékatskych protiopatieni a rovny pfistup k nim u¢inné
ptisp&je k omezeni budoucich zdravotnich hrozeb.

Pandemie ukazala, Ze nedostatky souvisejici s pristupem k lékaiskym protiopatienim
a jejich dostupnosti nebyly problémem pouze pro EU, ale dotkly se témér vSech zemi na
svété. Nekoordinované vytvareni zasob, vysokd zavislost na tfetich zemich, naruseni
farmaceutickych dodavatelskych fetézcl, neoptimalni vyrobni kapacity spojené s prerusenim
obchodu aneocekdvané nartisty poptavky ohrozily vc€asné dodavky zivot zachranujicich
lékai'skych protiopatieni'?.

Posilena koordinace mezi ¢lenskymi staty, strukturovana spolupriace se zucastnénymi
stranami a robustni komplexni FeSeni zajiSt'ujici v kone¢ném dusledku dostupnost
a pristupnost lékarskych protiopatieni jsou kli¢ové pro posileni pfipravenosti na zdravotni
hrozby. Ziizenim ufadu HERA Komise spojuje Clenské staty, prumysl a vSechny pfislusné
zuCastnéné strany s cilem podpofit vyvoj, vyrobu a distribuci prilomovych Iékatskych
protiopatfeni a prifezovych vyrobnich technologii a zadavani vetejnych zakazek na tato
protiopatieni a tyto technologie. Posiluje také spolupraci s globalnimi partnery s cilem zvysit
pripravenost a schopnost reakce v oblasti 1€katskych protiopatieni na celém svété (viz obr. 1).

Obrazek 1: Poslanim urfadu HERA je zajistit dostupnost lékarskych protiopatieni
a pristup k nim posilenim celého hodnotového retézce:

Posuzovani
zdravotnich
hrozeb a
shromazd'ovani
zpravodajskych
informaci Pokrocily vyzku
a klinickd hodnoceni
Lékafska
protiopatfeni:
Vyvoj
Lékaiska
protiopatfeni:
vyroba
Lékaiska
protiopatfeni:
zadavani vefejnych
zakazek
Lékarska protiopatieni:
distribuce a vytvareni
zasob

11 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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POKROK DOSAZENY V EU V SOUVISLOSTI S PRVNIM POUCENiIM Z PANDEMIE
COVID-19

V uplynulych dvaceti letech se EU opakované potykala srizné zavaznymi
mimoiadnymi situacemi v oblasti zdravi. To vedlo k postupnému posilovani kapacit
v oblasti zdravotni bezpecnosti na vnitrostatni i evropské arovni. Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) bylo vytvofeno po vypuknuti epidemie SARS v roce
2003 a mechanismus spolecného zadavani vetfejnych zakdzek na lékarska protiopatieni byl
vytvofen po vypuknuti epidemie chiipky HIN1 vroce 2009. EU zvysila investice do
vyzkumu a inovaci v oblasti vakcin a o€kovani, coz mimo jiné pfispélo k vyvoji vakciny proti
ebole'®. Clenské staty vypracovaly plany piipravenosti na pandemii a investovaly do
vyzkumu ainovaci v oblasti pfipravenosti. Pandemie vSak ukézala, ze ani tyto kroky
dohromady nestaci, a zdlraznila potfebu vyrazné zlepsSit koordinaci a vytvofit strategicky
pfistup k pfipravenosti na pandemii na tirovni EU.

Ve svém sdéleni Prvni poudeni z pandemie COVID-19'* Komise ur¢ila deset poznatkd, které
maji pifetvofit nouzova opatfeni ve strukturdlni zmény a vyvinout dlouhodoba feSeni pro
zvySeni nasi pfipravenosti na budouci mimoiadné situace v oblasti zdravi (dal$i podrobnosti
jsou uvedeny v priloze 2). Po osmnacti mésicich bylo dosazeno zna¢ného pokroku pii plnéni
cil stanovenych ve sdé€leni:

1. Rychlejsi odhaleni a reakce zavisi na silnéjSim globalnim dohledu a srovnatelnéjSich
a uplnéjsich udajich: Portal ECDC EpiPulse zlepsil dohled v EU, pfi¢emz granty ECDC
posiluji schopnost ¢lenskych statli provadét sekvenovéni a testovani genomu. Komise
a ECDC spolupracuji s mezindrodnimi partnery, zejména s WHO a stfediskem Africa
CDC, na zlepSeni odhalovani a analyzy globalnich hrozeb.

2. Jasné akoordinované védecké poradenstvi usnadiiuje politicka rozhodnuti
a komunikaci s verejnosti: EU pokracuje ve zlepSovani interakce mezi védou, tvorbou
politik a vyvojem lékaiskych protiopatfeni. Kromé probihajicich rychlych posouzeni rizik
ECDC spustilo evropské stredisko pro scénate COVID-19 scilem zvysit kvalitu
modelovani a predpovédi, které jsou k dispozici tviircim politik EU. Evropska agentura
pro 1écivé pripravky (EMA) nadéle intenzivné spolupracuje s vyvojafi: k 19. fijnu 2022
poskytla podrobné védecké poradenstvi k vyvoji 48 potencidlnich vakcin proti COVID-
19 a 111 potencidlnich terapeutik proti COVID-19.

3. Pripravenost vyZaduje neustalé investice, kontrolu a prezkum: Komise zajistila témé&f
30 miliard EUR na zvySeni pfipravenosti a odolnosti systémi zdravotni péce'>. ECDC
spolupracovalo s €lenskymi staty na zjiSténi specifickych kapacit a schopnosti
piipravenosti, které¢ mély zasadni vyznam pii reakci na pandemii, a mély by byt proto
zahrnuty do nastroji hodnoceni pfipravenosti. Kromé toho bude ECDC kazdé tii roky
hodnotit provadéni planti ptipravenosti ¢lenskych statii a predkladat ptislusnd doporuceni.

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-
strategy en

14 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&qid=1669322091466&from=EN

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,to almost €30 billion
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4. Nastroje pro mimoradné situace musi byt pripraveny na rychlejSi a snadnéjsi
aktivaci: Nafizeni o rdmci pro mimoiadné situace'® nyni poskytuje EU pravni ramec,
s nimz muze pracovat hned prvni den budouci mimotadné situace v oblasti zdravi,
aumoznuje rychlou aktivaci financovani, plant vyzkumu a inovaci, nastroji EU FAB
a fidici struktury pro reakci na mimofadné udalosti. Komise navrhla Gpravy finan¢nich
pravidel EU pro krizové situace, aby bylo mozné rychleji mobilizovat potiebné zdroje.!’

5. Koordinovana opatieni by se pro Evropu méla stat automatickou reakci: Ramec EU
pro zdravotni bezpecnost byl posilen novym nafizenim o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach, které bylo pfijato v fijnu 2022. Natizeni vyzyva k vytvoieni planu
Unie pro prevenci, pfipravenost a reakci, ktery doplni plany Clenskych stati a podpoti
ucinnou a koordinovanou reakci na vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby. Natizeni
o ramci pro mimoradné situace umozni ziizeni Rady pro zdravotni krize. Tato rada bude
na urovni EU rychle koordinovat dodavky lékatskych protiopatteni pro krizové situace
apfistup knim. Posileny mandit agentury EMA ji umozni sledovat a zmiriiovat
nedostatky kritickych 1é¢ivych piipravki v piipadé mimotfadné situace v oblasti
vefejného zdravi. Roz$ifeny mandadt ECDC dava agentufe silnéjSi roli pii podpote
¢lenskych statd v oblasti pfipravenosti, reakce, prevence a kontroly, pokud jde o hrozby
infek¢nich nemoci. Pfi vSech téchto pracich bude zajisténa horizontalni spoluprace mezi
klicovymi zG€astnénymi stranami a odvétvimi.

6. U kritického vybaveni alécivych pripravki je zapotiebi posilit partnerstvi
veiejného a soukromého sektoru a dodavatelské Fetézce: V roce 2021 Komise spojila
ucastniky hodnotového fetézce farmaceutické vyroby, vefejné organy, nevladni
organizace pacientli a zdravotniki a vyzkumnou obec v ramci strukturovaného dialogu
o bezpecnosti dodavatelskych fetézcl 1€Civych ptipravki. Komise na tuto praci navazuje
s cilem posilit kontinuitu a bezpe¢nost dodavek v EU, zejména u téch 1éCivych ptipravki,
které jsou povazovany za nejdileZitéjsi pro systémy zdravotni péce.

7. Celoevropsky pristup je nezbytny pro rychlejsi, Sirs$i a Gcinnéjsi klinicky vyzkum:
Komise nadale podporuje celoevropské sité¢ klinickych hodnoceni novych Iécivych
ptipravki a lékaiskych protiopatfeni VACCELERATE pro vakciny a EU-RESPONSE"
pro terapeutika. Nové nafizeni o klinickych hodnocenich!® harmonizuje posuzovani
klinickych hodnoceni a dohled nad nimi v celé EU, zejména prostfednictvim zfizeni
informacniho systému pro klinick4 hodnoceni (CTIS).

8. Schopnost vyrovnat se s pandemii zavisi na trvalych a zvySenych investicich do
systému zdravotni péfe: Komise podporuje Clenské staty v posilovani odolnosti jejich
systéml zdravotni péfe v ramci jejich pland pro oZiveni a odolnost, pfi¢emZ v ramci
soucasnych planti je na vnitrostatni systémy zdravotni péce vyclenéno vice nez 40 miliard
EUR®. V ramci programil, jako je EU4Health, je rovnéZ poskytovana zvlastni podpora
na vzdelavani zdravotnického personalu a na podporu vypracovani testii odolnosti, které
Clenskym statim umoziluji pravidelné piezkoumdvat pfipravenost na zdravotni krize
a kontrolovat odolnost jejich systému zdravotni péce.

16 Nafizeni Rady o rdmci opatFeni pro zajisténi dodavek lékafskych protiopatfeni pro krizové situace v pFipadé
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie.

17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/ip 22 3023

18 https://eu-response.eu/ a https://vaccelerate.eu/

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0536&from=NL

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452
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9. Pripravenost a reakce na pandemii je pro Evropu globalni prioritou: K listopadu
2022 darovala EU ajeji ¢lenské staty prostfednictvim piistupu ,,tym Evropa“?! tietim
zemim 500 miliont davek vakcin proti COVID-19, ato pfedevSim prostfednictvim
nastroje COVAX. EU se v souCasné dob¢ intenzivné podili na posilovani globalnich
kapacit pripravenosti prostfednictvim konkrétnich iniciativ zaméfenych na budovani
kapacit ve tfetich zemich, jako je iniciativa EU pro zdravotni bezpecnost, nebo
prostiednictvim zastieSujicich iniciativ na posileni globalni spravy zdravotni bezpecnosti,
jako jsou probihajici jednani o nové umluvé, dohodé nebo jiném mezinarodnim nastroji
WHO o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci na né (,,protipandemicka smlouva®).
To se odrazi v nové globalni strategii EU v oblasti zdravi.

10. Mél by byt vyvinut KkoordinovanéjSi a propracovanéj§i pristup k mylnym
vytvofily vroce 2022 soubor nastroji EU pro boj proti zahrani¢ni manipulaci
s informacemi a vméSovani. EU uzce spolupracuje s ¢lenskymi staty (prostfednictvim
systému v€asného varovani), s mezinadrodnimi partnery (zejména s mechanismem rychlé
reakce G7 a NATO), jakoZ i s obCanskou spolecnosti a primyslem pii feSeni mylnych
informaci a dezinformaci. Celkové tato opatifeni prispivaji ke zlepSeni komunikace
a fedeni dezinformaci, zapojeni komunity a vyméné informaci s ¢lenskymi staty 2.

PRIPRAVENOST EU NA BUDOUCI MIMORADNE SITUACE V OBLASTI ZDRAVI| —
SOUCASNY STAV A PLANOVANA OPATRENI V OBLASTI LEKARSKYCH
PROTIOPATREN|

EU buduje a posiluje schopnosti pfipravenosti pro vyvoj, vyrobu a distribuci lékatskych
protiopatfeni a zadavani vefejnych zakdzek na lékatska protiopatfeni, které jsou podpoteny
posilenou kapacitou dohledu. Uroven plnéni téchto opatieni je shrnuta v tabulce v piiloze této
zpravy (viz ptiloha 1).

1. Posuzovani hrozeb a shromazdovani zpravodajskych informaci
1.1 Stanoveni priorit hrozeb

Na zacatku pandemie chybé&l EU ajejim clenskym statim trvaly a integrovany pfistup
k vyzkumu, vyvoji, registraci, vyrobé a dodavkam lékarskych protiopatieni, ktery by byl
uptfednostiiovan s ohledem na nejnaléhavéjsi zdravotni hrozby.

Aby byl zajistén dlouhodoby a systémovy pfistup k pfipravenosti a aby se usili zaméfilo na
nejvyznamngj$i 1ékarska protiopatieni, predlozila Komise svilj vilbec prvni seznam, ktery
upiednostiiuje tFi kategorie hrozeb?. Na seznamu byla upfednostnéna zivot ohrozujici nebo
jinak zavazna zdravotni rizika, kterd by se mohla Sifit mezi ¢lenskymi staty a vyzaduji
opatfeni na urovni Unie v souvislosti s Iékafskymi protiopatfenimi (pfiloha 1, opatfeni 1.1).

Tyto kategorie byly ur€eny v tizké spolupréci s ¢lenskymi staty, globalnimi partnery a dal§imi
piislusnymi zucastnénymi stranami. V pribéhu roku 2022 Komise konzultovala stanoveni
priorit v oblasti hrozeb s ¢lenskymi staty, unijnimi a vnitrostdtnimi agenturami, hlavnimi

ZlEvropska unie, jeji Elenské staty a finanéni instituce, zejména Evropska investiéni banka a Evropska banka pro
obnovu a rozvoj, jednajici spolecné jako ,,tym Evropa“.

22 prostfednictvim $koleni novindF(l, ovéFovatel( faktd, kampani a mechanism( koordinace a sdileni, jako jsou
mechanismy, na nichz je zaloZena platforma Re-open EU.

23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP 22 4474
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1ékari, mezinarodnimi aktéry a odborniky. Pfedbézné vysledky byly ptedstaveny poradnimu
sboru ufadu HERA a radé€ ifadu HERA dne 8. ¢ervence 2022.

NOVINKY

V Cervenci 2022 Komise sestavila seznam tf¥i prioritnich zdravotnich hrozeb. Seznam
zahrnuje patogeny s vysokym pandemickym potencidlem zahrnujici zejména respiracni

viry RNA, chemické, biologické, radiologické a jaderné hrozby (CBRN) zplisobené
nahodnym nebo zadmérnym uvolnénim a antimikrobialni rezistenci (AMR), oznacovanou
jako tichd pandemie.

Prioritni hrozby byly zjiStény na zéklad¢ ,,ptistupu zaloZeného na vSech rizicich® a s ohledem
na nékolik kritérii, jako je zplsob ptenosu, riziko Sifeni v komunité a dostupnost 1éCby.
Seznam bude kazdoro¢né aktualizovan na zéklad¢ analyzy nové dostupnych informaci
a s prihlédnutim k vné&j$im udélostem, které¢ mohou ovlivnit stanoveni priorit hrozeb.

Na tomto zdkladé Komise vypracovala predbézny seznam Iékaiskych protiopatieni
specifickych pro dané hrozby (pfiloha 1, opatfeni 1.2). Tento seznam se v soucasné dobé&
dokoncuje v koordinaci s ¢lenskymi staty. Tento seznam by mél byt pro EU a ¢lenské staty
voditkem pro opatfeni souvisejici s monitorovanim, vyzkumem, vyvojem a vyrobou
Iékatskych protiopateni a spoleénym zadavanim vetejnych zakazek na lékatska protiopatieni
k feSeni téchto hrozeb.

DALSi POSTUP

* Provedeni prvniho roéniho posouzeni tri prioritnich kategorii hrozeb na zafatku
roku 2023, Toto posouzeni zajisti aktualnost hrozeb, odhali pfipadné nedostatky
v dostupnosti a pristupnosti uvedenych lekafskych profiopatfeni a bude voditkem pro

vivo) novych lekatsicich protiopatfeni.

Podpora studii posuzujicich prenosnost noveé se objevujicich vira s cilem zvisit
schopnost jejich charakierizace, pfizplsobit zdravotni zasahy a preventivni opatfeni.
Tyto studie budou rovnéZ sloufit jako podklad pro vivoj 1ékafskych protiopatieni.

1.2 Odhalovani hrozeb

Na zacatku pandemie neméla EU k dispozici srovnatelné a Gplné udaje, na jejichz zékladé by
mohla rozhodovat. Pandemie ukazala uzite¢nost propojenych a meziodvétvovych systémi
shromazd’ovani zpravodajskych informaci a vyhledu. Kromé toho EU neméla integrovany
systétm pro zjiStovani dalSich prioritnich hrozeb, jako jsou AMR a CBRN hrozby,
a ptislusnych lékatskych protiopatieni potiebnych k jejich feSeni.

S ohledem na tuto skute¢nost Komise zahajila prace na vyvoji nastroje pro shromazd’ovani
zpravodajskych informaci a posuzovani hrozeb, platformy pro zpravodajské informace
o lekarskych protiopatienich (HERA MCMI, platforma MCMI ufadu HERA), aby posilila
vazbu mezi odhalovanim zdravotnich hrozeb a dostupnosti pfislusnych Iékaiskych
protiopatieni, kterd by danym zdravotnim hrozbam celila.

Cilem platformy MCMI je vyuzit a doplnit stavajici epidemiologické zpravodajské zdroje
kombinaci zpravodajskych informaci o zdravotnich hrozbach a lékatskych protiopatfenich.
Platforma hodld shromazd’ovat informace od vyrobcl a clenskych statli o vyrobé, zadsobach
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surovin dilezitych pro fesSeni krize, vybaveni a infrastruktute. Platforma MCMI by méla byt
i v budoucnu kyberneticky bezpecnd, interoperabilni se stdvajicimi mapovacimi platformami
sledujicimi situaci v oblasti dodavek registrovanych 1éCivych ptipravki, jako jsou souvisejici
nastroje EMA, nebo s vyvijenymi nastroji, jako je EUDAMED, aby se zajistila dopliitkovost
a zabrénilo se zdvojovani.

NOVINKY
Platforma MCMI uradu HERA by:

vytvarela a pravidelné aktualizovala seznam zdravotnich hrozeb s vysokym dopadem,
které vyZaduji pfipravenost na lékarska protiopatreni,
mapovala a analyzovala stavajici a vyvijena Iékarska protiopatfeni a zbyvajici

nedostatky,

odhalovala zdravotni hrozby v raném stadiu, které mohou vyzadovat |ékarska
protiopatreni,

rychle vyhodnocovala zdravotni hrozby, aby bylo mozné urcit prislusna Iékarska
protiopatreni,

zjistovala a fidila rizika dodavatelského retézce pro pfislusna lékarska protiopatreni.

Platforma MCMI bude splnovat pfisné bezpecnostni pozadavky, aby usnadnila vyménu
informaci s jinymi zabezpecenymi platformami a zaroven zachovala integritu celé IT
architektury, véetné odolnosti vici kybernetickym hrozbam a ochrany obchodnich udaji.
Ochrana udaju je v ramci platformy MCMI dulezitym aspektem. Pokud jde o osobni udaje,
v relevantnich ptipadech, jako je technicka podpora nebo ptistup uzivateld k platformé, bude
jejich ochrana zajisténa v souladu s nafizenim o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich 0idajii organy, institucemi a jinymi subjekty EU?.

Prostfednictvim Ufadu HERA Komise rovnéZz pracuje na navazani partnerstvi s piisluSnymi
zucastnénymi stranami s cilem posilit vyménu udajli a zpravodajskych informaci o hrozbach
v realném case a spolecny dohled, aby se zlepSila schopnost odhalovat hrozby v souvislosti
s Iékafskymi protiopatfenimi. Podporuje technologicky rozvoj platformy epidemického
zpravodajstvi z otevienych zdrojii (EIOS), kterd je umisténa v ramci stfediska WHO pro
zpravodajstvi o pandemiich a epidemiich. Platforma epidemického zpravodajstvi z otevienych
zdroji je navrzena tak, aby spojila stavajici iniciativy, sit¢ a systémy a vytvofila jednotny
ptistup ke vSem rizikiim, pokud jde o v€asné odhalovéni, ovéfovani, hodnoceni a komunikaci
v pfipadé€ ohroZeni vefejného zdravi.

1.3 Podpora kapacit pro epidemiologicky dozor

Nedostatek rychle dostupnych, srovnatelnych a Uplnych udaji z dohledu na zacatku
pandemie predstavoval vyzvu pro sledovani vyvoje viru v ¢ase a mezi ¢lenskymi staty.

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=celex:32018R1725
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V navaznosti na iniciativy zavedené v reakci na pandemii byla piijata dalsi opatieni k posileni
kapacity dohledu a k aktualizaci systémli dohledu v EU, aby bylo mozné lépe vyhodnotit
a predvidat potiebu I€kairskych protiopatieni. Za prvé, Komise ve spolupriaci s ECDC
podporuje clenské staty, aby posilily své kapacity v oblasti testovani a sekvenovani
genomu, a to granty v hodnoté¢ 39 milionit EUR v ramci programu EU4Health 2022, které
budou realizovany v letech 2023 a 2024. To by mélo pfispét ke zlepSeni vnitrostatnich
systémi a kapacit dohledu scilem poskytnout podrobnéjsi informace o cirkulujicich
patogenech a zlepsit udaje o dohledu ziskané na urovni EU, aby bylo mozné informovat
o opatfenich tykajicich se I¢kafskych protiopatieni. Vysledkem by meélo byt také lepsi
shromazd’'ovani zpravodajskych informaci a systémy na podporu rozhodovani o prioritnich
zdravotnich hrozbach véetné¢ AMR.

Za druhé, Komise podporuje shromazd’ovani zpravedajskych informaci z okolniho
prostiedi. Behem pandemie podpofila posileni kapacit pro dohled nad odpadnimi vodami
grantem ve vysi 20 miliontt EUR, ktery byl udé€len v prosinci 2021 z nastroje pro mimofadnou
podporu. V bieznu 2022 bylo v celé EU pod pravidelnym dohledem 1 370 ¢istiren odpadnich
vod?>. To umoznilo posilit schopnost &lenskych stati sledovat pFitomnost virl ve vzorcich
odpadnich vod. Komise nyni usiluje o institucionalizaci dohledu nad odpadnimi vodami
v celé EU. Komise rovnéz podpofi rozvoj kontrolniho systému pro odpadni vody na tGrovni
EU, ktery umozni testovani vzorkl prostfednictvim centralizovanych partnerskych laboratofti
v pfipadé fady vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb. Prvni pilotni provoz systému by
mél byt zahajen pocatkem roku 2023.

Za tieti, Komise brzy vytvoii sit’ laboratori a vyzkumnych ustavi s globalni pisobnosti,
ktera piispéje k v€asnému odhaleni vznikajicich zdravotnich hrozeb, k dosaZeni lepSi trovné
ptipravenosti a ke koordinaci ¢innosti v oblasti reakce. Sit’ zlepsi epidemiologickou analyzu
tim, ze umoZzni pfistup k Siroké Skale biologickych vzorkli a pomlzZe charakterizovat nové
patogeny. Tato data budou pieddvana do systémi pro shromazd’ovani zpravodajskych
informaci. Sit’ bude informovat Komisi pfi rozhodovani o lékarskych protiopatienich tim, Ze
bude poskytovat v€asné, cilené a ptizpisobené informace o zjiSténych zdravotnich hrozbach
arychle identifikovat a hodnotit pfislusna diagnostickd, preventivni, ochranné a terapeuticka
I1ékatska protiopatfeni, stavajici i vyvijena.

Krom¢ opatfeni na urovni EU prispiva Komise ke globalnim iniciativim na zlepSeni
globalniho dohledu. Konkrétné Komise podporuje rozvoj sekvenacni kapacity v Africe, ve
spolupréci s Africkym stfediskem pro kontrolu a prevenci nemoci (Africa CDC) a iniciativou
Pathogen Genomics Initiative, jakoZ 1 sbér dat o nové se objevujicich patogenech v Africe ve
spolupraci s WHO AFRO.

DALSI
. néni sité laboratofi a vyzkumnych ustava s pilotnimi projekty v roce
2023

25 https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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2. Pokrocily vyzkum a vyvoj lékafskych protiopatieni

Bezprecedentni vyvoj zivot zachranujicich 1ékafskych protiopatfeni béhem pandemie se opiral
oroky predchoziho vyzkumu technologie vakcin a lékafskych protiopatfeni proti
koronavirim. Tézil také z rychlé a masové mobilizace finan¢nich prostfedkd, kterd umoznila
rychly vyvoj vakcin, terapeutik a diagnostik.

Od té doby se na vnitrostatni, unijni 1 globalni Grovni zintenzivnil vyzkum a vyvoj v oblasti
daraznéjSiho odhalovani, prevence a feSeni infekénich nemoci a COVID-19. Pandemie vSak
ukazala, ze je tfeba vytvoftit strategické a konsolidované plany vyzkumu a inovaci, aby bylo
mozné lépe koordinovat financovani vyzkumu a inovaci na drovni EU, na vnitrostatni
(a regionalni) urovni s cilem vyvinout Gc¢inna, bezpecna a cenové dostupna lékarska
protiopatieni proti patogeniim s vysokym pandemickym potencidlem, CBRN hrozbim
a AMR. Pokud jde o patogeny s vysokym pandemickym potencidlem, Komise ve
spolupraci se vSemi prisluSnymi zhacastnénymi stranami vypracovava strategicky
program vyzKkumu a inovaci pro pripravenost na pandemii na drovni EU.

NOVINKY

Komise rozsifuje investice do vyvoje inovativnich |ékarskych protiopatieni
prostrednictvim programu ,,HERA INVEST“. S podporou EIB a prostfednictvim

mechanismU InvestEU by Komise od roku 2023 investovala do inovativnich

a strategickych projekt( vyvijejicich a pripadné vyrabéjicich Iékarska protiopatfeni (napf.
diagnostika, terapeutika, prevence) proti prioritnim pfeshrani¢nim zdravotnim hrozbam
(tj. patogeny s vysokym pandemickym potencidlem, AMR, CBRN).

Pandemie také jasné ukézala, ze se nedostatetné investovalo do lékatskych protiopatieni,
ktera pfedstavuji pro investory vysoké riziko, pokud jde o jejich uvedeni na trh. V soucasné
dob& nemd Komise Zadny samostatny néstroj financovani na podporu komplexniho vyvoje
a pfipadné vyroby inovativnich lékaiskych protiopatfeni. V roce 2023 proto Komise poskytne
100 milioni EUR na dofinancovani Usili programu InvestEU v oblasti snizovani rizika
soukromych investic (,, HERA INVEST*), coz by mé&lo podpofit inovace v oblasti 1ékaiskych
protiopatfeni, pro néZ v souCasné dobé neexistuji dostatecné trzni pobidky. Tento financni
nastroj zohlediiuje zkuSenosti ziskané v predchozich a stavajicich programech, jako je
Iniciativa pro inovativni 1é¢iva (IIL1 a IIL2), Evropské rada pro inovace (ERI) a Evropsky
inovacni a technologicky institut (EIT).

Pro Komisi a ¢lenské staty je prioritou pokracovat v koordinaci a podpoie rychlého
schvalovani klinickych hodnoceni, aby bylo mozné ziskat vysoce kvalitni klinické udaje.
Komise bude nadale rozvijet a financovat rozsadhld multicentricka klinickd hodnoceni, jako
jsou evropské platformy pro pandemickd klinickd hodnoceni (napi. EU-RESPONSE
a VACCELERATE), se zavedenou zkusebni infrastrukturou a koordina¢nim mechanismem
pro pfipravenost na vyzkum. Kromé¢ toho v nadchézejicich letech nové evropské regulaéni
prostiedi pro klinickd hodnoceni usnadni, zefektivni, urychli a ztransparentni nadnarodni
klinicka hodnoceni i pro pfipadnéd nova terapeutika a vakciny proti COVID-19. Kromé toho
zajisti, aby EU nabizela atraktivni a ptiznivé prostiedi pro provadéni klinického vyzkumu ve
velkém méfitku s vysokymi standardy vefejné transparentnosti a bezpecnosti pro Ucastniky
klinickych hodnoceni.

10



Komise se bude dale podilet na globalni koordinaci v oblasti vyzkumu a vyvoje inovativnich
I¢katskych protiopatfeni s cilem koordinovat opatieni na globalni Girovni a maximalizovat
ucinnost investic, aby byly uvedeny na trh.

provadéni strategického programu vyzkumu a inovaci, ktery

hlavni nedostatky ve vyzkumu, klicové nové zdravotni t
a biotechnologie potiebné pro pfipravenost na pandemii a feSeni reakce na
zaklad¢ ptipravnych praci na vytvoreni evropského partnerstvi pro piipravenost

)

eutika
EU
skupiny EMA pro mimofadné situace, kterd umozni navrhovat a provadét

epidemie zaméfit na novée se objevujici nemoci. (p )

inovativnich a strategickych lékarskych protiopatieni
p )

2.1 Vakciny

Vakciny jsou dileZitym nastrojem k omezeni dopadu epidemii a pandemii. Rychly vyvoj
vakcin proti COVID-19 a zrychlené postupy registrace byly umoznény diky dlouholetym
investicim a vyzkumu v oblasti technologii vakcin a koronavirii, které¢ byly podporovany
prostiednictvim ramcovych vyzkumnych programti EU. V ramci strategie EU pro ockovaci
latky zajistila EU nejvétsi portfolio vakcin na svété, coz bylo kli¢ové pro zvladnuti pandemie

4

Clenské staty maji i nadale piistup k bezpeénym a u¢innym vakcinam, véetnd upravenych
vakcin, na zédkladé smluv EU. Ty budou v kratkodobém horizontu i nadale pokryvat potteby
EU v oblasti o¢kovani proti COVID-19. M¢li bychom vsak inadale hledat nové vakciny,
které mohou nabidnout dalsi vyhody oproti tém, které jsou v soucasnosti k dispozici. Ptiklady
takovych vyhod mohou zahrnovat delsi dobu ochrany (¢imz se prodluZuje doba pottebna mezi
posilovacimi davkami), §irSi spektrum ochrany proti variantdm (coz snizuje potiebu neustale
upravovat a ptizptisobovat vakciny), vétsi ochranu proti pfenosu (coz snizuje Sifeni viru i jeho
dopad na jednotlivce) a lepsi podminky pro skladovani a manipulaci (coz vyrazné usnadiuje
vytvareni zasob a globalni distribuci).

Prostfednictvim programti Horizont Evropa a EU4Health proto EU podporuje vyvoj nové
generace vakcin s alternativnimi technikami podani (napf. intranazdlni, intradermalni),
s vyuzitim novych platforem a kombinovanych vakcin, které vyvolavaji Sirsi, silngjsi a déle
trvajici imunitni odpovéd’, a také novych vakcin zaméienych na dalsi infekéni nemoci
s pandemickym nebo epidemickym potencialem.

V prosinci 2022 Komise svold Clenské staty, védce a zcastnéné strany k diskusi o nové
generaci vakcin, v€etné vakciny proti COVID-19. To pomize urcit priority pro podporu
a urychlit vyzkum a vyvoj slibnych kandidati. Komise hodla v roce 2023 uvolnit az 80
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milioni EUR na podporu obzvlasté slibnych projekta ,,vakcina proti COVID-19 2.0, a to
s vyuzitim vSech dostupnych prostredki.

Kromé¢ toho bude Komise podporovat také projekty zamétené na rozsifeni znalosti o imunité
vyvolané vakcinami proti virim s vysokym pandemickym potencidlem a projekty zaméfené
na stanoveni optimalniho sloZeni vakcin proti ur¢itym patogeniim.

Na podporu tohoto strategického ptistupu k vyvoji vakcin se Komise zaméii na posileni
hodnoceni vakcin, aby bylo mozné pribézn€ vyhodnocovat u¢innost vakcin proti nové
vznikajicim variantdm COVID-19 a usnadnit rychly vyvoj vakcin zaméfenych na dalsi
infekéni nemoci mimo COVID-19.

Komise rovnéz pokracuje vtomto strategickém a koordinovaném ptistupu k podpote
vyzkumu a vyvoje vakcin na globalni Grovni. Komise v rdmci programu Horizont 2020
pridélila 100 miliont EUR Koalici pro inovace v pfipravenosti na epidemie (CEPI) na
podporu vyvoje vakcin proti COVID-19, véetné vakcin odolnych proti variantdm. V ramci
programt Horizont 2020 a Horizont Evropa byly poskytnuty dalsi finan¢ni prostfedky, které
umozni rychly postup pokrocilych kandidat na klinické vakciny proti chikungunye do pozdni
faze klinického vyvoje, stejné jako kandidatd na vakciny proti hore¢ce Udoli Rift, ktefi
ptechézeji z predklinické do klinické faze I/11.

DALSI

¢ Investice azZ 80 milioni EUR do druhé generace vakcin proti COVID-19

koronavirové vakciny a vakciny zamétené jak na COVID-

chiipku, které vyvolavaji §irsi, siln€jsi a déle trvajici imunitni reakce. (p
)

Podpo

s pandemickym nebo epidemickym potencidlem nad ramec COVID-19.

Financovani projektli na vyvoj alternativnich modelti pro testovani kandidati na

vakciny a analyzu interakci mezi hostitelem a pato

vakein.

Podpora vyzkumnych projekti zaméfenych na zlepSeni naseho chapani imunity

vyvolané vakcinou s cilem vyvinout vakciny s Sirsi a déle trvajici imunitni odpovédi.

2.2 Terapeutika

Terapeutika hrala klicovou roli v reakci na neddvné mimoiadné situace v oblasti zdravi
abudou stejné dillezita i v ptipadé¢ budoucich krizi a pandemii. EU dosahuje pokroku ve
vyvoji a novém zpusobu pouzivani terapeutik, jako jsou antivirotika a monoklonalni
protilatky nad ramec COVID-19. Komise koordinuje vyzkum, aby co nejlépe vyuzila
zdroje na arovni EU, a ifad HERA zah4jil provadéni iniciativ na vytvofeni vyvojovych linek
pro urychleny pfistup k vybranym novym nebo novym zplsobem pouzivanym krizovym
1é¢ivym piipravklim pro piipravenost na pandemii a pro boj proti antimikrobidlni rezistenci.

Pokud jde o Sirokospektra antivirotika pro pfipravenost na pandemii, Komise spolupracuje
s evropskymi a sv€tovymi vyzkumnymi, regulacnimi a financujicimi organizacemi, aby
zmapovala situaci v oblasti vyzkumu, vyvoje a vyroby.
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Za ucelem dosazeni téchto cili jiz Komise zvefejnila zpravu o podpofe inovaci v oblasti
terapeutik proti COVID-19%¢ a v soucasné dobé& vypracovava plan pro celou EU na podporu
predklinického a klinického vyzkumu pro lepsi zaclenéni do novych a novym zpiisobem
pouzivanych Sirokospektralnich antivirotik. V ramci programu Horizont Evropa bude
Komise podporovat projekty na urychleni vyvoje novych lé¢ebnych postupii a identifikaci
molekul, které by pusobily proti cirkulujicim a budoucim virdm v boji proti infekénim
nemocem s epidemickym potencidlem.

Komise rovnéz rozsifuje evropskou platformu pro pandemickd hodnoceni terapeutik
nazvanou EU-RESPONSE. Jedna se o moduldrni zkuSebni sit’ nemocnic, které provadéji
klinicka hodnoceni u pacientli s COVID-19 a dal§imi novymi infek¢nimi nemocemi. V srpnu
bylo z programu Horizont 2020 a Horizont Evropa uvolnéno az 17 miliontt EUR na podporu
platformy EU-RESPONSE pro klinickd hodnoceni a kohortové studie tykajici se terapeutik
proti opi¢im neStovicim. Komise spolupracovala se vSemi zuCastnénymi stranami, aby
podpofila koordinovanou evropskou vyzkumnou strategii pro terapeutika proti opicim
nesStovicim, shromdzdila dalsi udaje o bezpe€nosti a u€innosti a zabranila roztfisténosti studii.

V kazdém ptipadé ma Komise v umyslu zaméfit své tsili na AMR. Komise v souc¢asné dobé
posuzuje nové ekonomické modely adalsi moznosti, jak stimulovat objevovani
antimikrobialnich latek, jejich vyvoj a pfistup knim v boji proti AMR v EU ive svété
a zaroven sladit tyto pobidky s odpovédnym pouzivanim. Komise zejména zvazuje navrh
podany dne 31. biezna 2021 v rdmci spolecného opatfeni EU proti AMR a infekcim spojenym
se zdravotni péci, ktery je spolufinancovan EU, a to v rdmci ,,strategie pro provadéni pobidek
pro vice zemi v Evropé s cilem stimulovat antimikrobialni inovace a piistup k nim*.

Na globalni urovni Komise spolupracuje s mezinarodnimi zucastnénymi stranami a partnery
na koordinaci vyzkumnych programli a vypracovani spolecnych pokynti pro klinicka
hodnoceni. Za timto ucelem Komise podporuje vypracovani mezinarodnich pokyna, které
maji pomoci pii zavadéni a provadeéni rozsahlych multiregiondlnich klinickych hodnoceni
v dobé krize akteré vypracovala Mezinarodni koalice regulacnich organt pro IéCivé
piipravky. Komise rovnéz spolupracuje s WHO a Globalnim partnerstvim pro vyzkum
a vyvoj antibiotik (GARDP) s cilem urychlit vyvoj novych antimikrobialnich latek a jejich
uvadéni na trh.

26 Komise predstavila platformu ,katalyzator inovaci v oblasti terapeutik” na zjisténi a podporu novych zpGsobt
|1é¢by COVID-19 (europa.eu).
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DALSI

anovy
alnich
epidemickym nebo pandemickym potencialem a pfistupu k nim na zakladé zpé&tné

se zastupci svétovych a evropskych akademicky

) .

Zavedeni pobidek pro ziskavani antimikrobidlnich latek a posouzeni

zavedeni pobidek pro ziskavani antimikrobidlnich latek pro vice zemi v EU s cilem
podpofit vyvoj vysoce prioritnich, vysoce kvalitnich a bezpecnych [éCivych
ptipravki k prevenci a/nebo feSeni identifikovanych hrozeb pro vefejné zdravi.
Zmapovani stavajicich a vyvijenych lékatskych protiopatieni v boji proti AMR.
Posileni koordinace ptipravy Iékaiskych protiopatteni proti AMR, vcetné
zakladniho vyzkumu, ptedklinického a klinického vyvoje.

2.3 Diagnostika, zdravotnické prostfedky a dalsi inovativni technologie

Diagnostika je zakladnim lékafskym protiopatfenim jak pro pfipravenost na pandemii (napf.
epidemiologicky dozor), tak pro adekvatni reakci (napf. diagnostika umoziujici zjistit
nejvhodnéjsi 1écbu prostfednictvim identifikace patogenu nebo testovani antimikrobidlni
citlivosti). Béhem pandemie financovala Komise v rdmci programu Horizont 2020 projekty
zaméfené na vyvoj u€inné a rychlé diagnostiky v misté péce. Dalsi zdravotnické prostredky
a osobni ochranné prostfedky jsou rovnéZ nezbytné pro zajisténi odpovidajici pfipravenosti na
pandemii, jak bylo jasn€é pozorovano béhem pandemie, kdy kritické zdravotnické prostredky
nebyly k dispozici, kdyZ byly nejvice potieba.

Komise v soucasné dobé zjistuje, které diagnostické prostfedky, zdravotnické prostredky
a osobni ochranné prostiedky jiz existuji a které se teprve pripravuji, aby bylo mozné reagovat
na prioritni zdravotni hrozby, véetné AMR. Jako dopln€k k tomuto ukolu bude v roce 2023
provedena studie, ktera poskytne informace o dostupnosti téchto diagnostickych feseni.

Na zdkladé¢ téchto informaci bude Komise prostfednictvim programu EU4Health podporovat
piistup ke zdravotnickym prostfedkim a diagnostice v pfipadé vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb tim, ze bude financovat organizace, které mohou usnadnit vyvoj, vyrobu
a distribuci téchto prostiedki, a urychli vyvoj inovativnich technologii, pfistup k nim a jejich
zavadeéni.

Komise rovnéz podporuje rychly vyvoj a distribuci snadno pouzitelnych, levnych testii na
vice patogenii, které vyuzivaji nové, méné invazivni metody testovani. To je kli¢ové pro
zvyseni nasi pripravenosti na budouci mimotadné situace v oblasti zdravi.

Kromé toho Komise v ramci spole¢ného planu provadéni a pfipravenosti na natizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro hodlad uréit a prozkoumat
zpusoby regulace diagnostik, aby zajistila jak odpovidajici Urovenn kontroly, tak rychly
pfistup na trh v pfipad€ mimotadné situace.

Kromé¢ téchto Cinnosti zahrnuji dalsi akce vyzkum zamétfeny na prevenci CBRN incidenti
a zlepSeni evropského krizového Fizeni. Za timto ucelem bude Komise podporovat

14



rozSifovani mezinarodnich siti Skolicich stiedisek pro validaci a testovani CBRN nastroja
a technologii, jakoz ivyvoj nastrojii a postupll pro zvladani a minimalizaci U¢inkli utoku
biologickymi toxiny.

DALSI
. tiky pro
p )

e Prizkum a vypracovani regulacnich postupti pro diagnostiku s cilem zajistit jak
odpovidajici troven kontroly, tak rychly pfistup na trh v ptipadé

e Podpora vyvoje rychl¢ diagnostiky AMR v misté péce, v€etné diagnostiky umoziujici
diferencidlni diagnostiku, druhovou identifikaci a testovani

3. Pfristup k lIékafskym protiopatfenim — odolné dodavatelské fetézce a vyrobni kapacity

Pandemie, ruskd uto¢nd valka proti Ukrajin€ a soucasnd energetickd krize dale osvétlily
otazky souvisejici se zavislosti EU na tfetich zemich, pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, suroviny,
materidly a sloZzky pouZivané pii vyrobé lékaiskych protiopatfeni. Tyto zavislosti ovlivnily
vyrobni kapacitu EU. Kromé toho se prudky narist poptavky po zivot zachraiujicich 1é¢ivych
ptipravcich, jako jsou 1écivé piipravky, ventilatory a rouSky, stal hlavni pfekaZkou ucinné
reakce na probihajici krizi?’

Komise pfijala opatfeni ke zvyseni odolnosti priimyslu EU a rozsifeni jeji schopnosti vyrabét
zivotn¢ dulezité zasoby lékaiskych protiopatieni, aby bylo mozné omezit ptisti pandemii
a 1épe na ni reagovat. Spojila také sily s mezindrodnimi partnery, aby zvysila vyrobni kapacity
na celém svéte a zajistila tak rovngjsi pristup k 1ékarskym protiopatfenim. Na téchto frontach
bude i nadale pracovat na zlepseni situace.

3.1 Budovani odolnych dodavatelskych retézcl

Pandemie odhalila zavislost EU na externich dodavkach klicovych lékatskych protiopatieni,
véetné lahvicek, stfikacek, osobnich ochrannych prostfedkt a dalSich produktli nezbytnych
pro vyrobu terapeutik, vakcin a diagnostik. Ve své farmaceutické strategii pro Evropu?®
zvetejnéné v listopadu 2020 Komise jasné zdlraznila potfebu posilit bezpecnost dodavek
1écivych pripravkl v celé EU a zabranit jejich nedostatku. V ramci tohoto usili Komise v fijnu
2022 zveiejnila pracovni dokument GtvarG Komise?’, ktery osvétluje probihajici a nova
opatfeni k identifikaci kritickych 1é¢ivych ptipravki, strategickych zavislosti, optimalizaci
regulacnich cest, podpofe vyroby, zlepSeni zadavani vetejnych zakéazek, zpravodajskych
informaci a globdlni spoluprace scilem posilit dodavatelské fetézce pro 1ékatska
protiopatieni.

Nedavno piijaté pravni predpisy zdravotni unie rovnéz poskytuji EU silné nastroje pro zjisténi
problémil v dodavatelském fetézci béhem krize. Prostfednictvim svého rozsifeného mandatu

27 sdéleni150621.pdf (europa.eu).

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN
29 Pracovni dokument Utvard Komise o zranitelnosti globdlnich dodavatelskych fetézcd 1é&ivych pfipravkl —
strukturovany dialog o bezpecénosti dodavek lééivych pripravki (europa.eu).
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https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en
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bude agentura EMA shromazd’ovat informace o mistech, kde se vyrab¢ji ucinné 1éCivé latky,
1écivé pripravky pro krizové situace a pfislusné zdravotnické prostfedky, aby bylo mozné
zjistit rizika nedostatku a prekazky v dodavatelském fetézci. V zavislosti na mimotadnych
opatfenich, kterd jsou aktivovana podle nafizeni o rdmci pro mimotadné situace, miize
Komise sledovat problémy v dodavatelskych fetézcich surovin a dalsich slozek nezbytnych
pro vyrobu I€katskych protiopateni pro krizové situace. Cilem navrhu Komise na nastroj pro
mimotadné situace na jednotném trhu* je dale zachovat volny pohyb zbozi, sluzeb a osoessb
a dostupnost zadkladniho zbozi a sluzeb v pfipadé¢ budoucich mimotadnych situaci. Kromé
toho byla na prvni ctvrtleti roku 2023 ohlaSena legislativni iniciativa tykajici se kritickych
surovin, aby bylo mozné uspokojit rychle rostouci poptavku po nékterych surovinéach.

Komise dale v koordinaci s primyslem a ¢lenskymi staty vytvofila dotaznik, jehoZ cilem je
identifikovat zranitelna mista, strategické zavislosti ve vyrob¢ a také vytvotit prognozy
poptavky, aby bylo mozné urcit strategické zavislosti 1€civych piipravka pro krizové situace.
Dotaznik by mél podporovat dohled nad dostupnosti kritickych 1ékaiskych protiopatieni
v obdobi zajistovani pfipravenosti a v krizovych situacich.

Komise provedla specifickou praci zamétenou na feSeni nedostatku antimikrobidlnich latek
a dalSich Iékafskych protiopatieni, ktera jsou potifebnd ke zlepSeni naSi reakce na
antimikrobialni rezistenci. Utad HERA vyviji metodiku pravidelného hodnoceni zranitelnosti
antimikrobidlniho dodavatelského fetézce a moZznosti vytvareni zasob k feSeni zjiSténych
zranitelnosti.

Komise rovné¢Zz koordinuje dohled nad dodavatelskym fetézcem prostfednictvim
specializovanych for. V roce 2021 vytvofila pracovni skupinu pro primyslové rozSifovani
vyroby ockovacich latek proti COVID-19, kterda ma pomoci rozsifit vyrobu vakcin proti
COVID-19. Vuzké spoluprici s primyslem pomohla uvolnit fadu slabych mist
v dodavatelském fetézci. V globalnim meéfitku koordinovala spolecnd pracovni skupina EU
a USA pro vyrobu a dodavatelské tetézce v souvislosti s COVID-19 opatfeni EU a USA

k prevenci a zmirnéni naruseni vyrobnich procesi a nedostatkti v dodavatelském fetézci.

V roce 2022 bylo ziizeno spole¢né férum pro primyslovou spoluprici jako podskupina
poradniho sboru ufadu HERA. Spole¢né férum pro primyslovou spolupréci, které sdruzuje
Komisi, ¢lenské staty a prumysl a jehoZ cilem je zjistit, pfedvidat a radit ¢lenskym statim
a Komisi, jak feSit budouci ptekdzky v dodavatelskych fetézcich 1ékarskych protiopatieni.
Dalsi jednani vramci spole¢ného féra pro primyslovou spolupraci budou zahrnovat
zkoumani mozZnosti, jak posilit otevienou strategickou autonomii EU v oblasti dodavek
surovin dilezitych pro lékaiskd protiopatfeni, jakoZ i identifikaci afeSeni slabych mist
dodavatelského fetézce pro vyrobu kritickych Iékatskych protiopatieni.

S pfispénim téchto for pfijme Komise dal§i opatfeni ke zmapovani rizik a kritickych mist
v dodavatelském fetézci, k vytvofeni ramce pro Fizeni rizik v dodavatelském Fetézci a ke
zvySeni odolnosti dodavatelskych fetézcii, ato nejen v pfipadé kritickych 1ékatskych
protiopatieni, ale také v ptipad¢ kliCovych surovin a slozek.

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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DALSI

e Revize pravnich piedpist v oblasti 1éCiv s cilem
nedostatek 1éCiv prostfednictvim opatfeni, jako jsou piisnéjSi povinnosti v oblasti
dodavek a transparentnosti, vcasn¢jSi oznamovani nedostatku 1éCiv, vétsi
transparentnost zasob a silnéj$i koordinace a mechanismy EU pro

Vyvoj ramce pro Fizeni rizik v dodavatelském retézci
MCMI
siti komplexniho dodavatelského fetézce lékarskych protiopatieni. (p

N

f .
i kriticnosti dodavatelskych fetézcti cilového seznamu
ch protiopatfeni prostfednictvim kvalitativnich a kvantitativnich
vymén s vyrobci a dodavateli, a to i v ramci ho féra
a prostiednictvim systému monitorovani obchodnich toka kritickych

3.2 Zajisténi vyrobnich kapacit pro lékarska protiopatieni v krizovych situacich

Bé&hem pandemie hrala EU kli€ovou roli pfi rozSifovani vyrobnich kapacit lékatskych
protiopatfeni. PfestoZze se vSak EU a jejim ¢lenskym statim podafilo rychle zvysit vyrobni
kapacity a doséhnout vyrobni kapacity pfiblizné 300 milioni ddvek vakcin mési¢n&®!, krize
také ukazala, ze vyrobni kapacity nestaci k rychlému uspokojeni poptavky jak na trovni EU,
tak na globalni Grovni. Tato situace zdlraznila potfebu rozsifit a zachovat udrzitelné vyrobni
kapacity pro lékatska protiopatieni v dobé¢ zajistovani pfipravenosti.

Komise proto obnovuje a rozSifuje vyrobni kapacity pro lékaiska protiopatifeni v EU.
V dubnu 2022 Komise oznamila vytvofeni sit€¢ vyrobnich zafizeni EU FAB, kterd si
vyhrazuje kapacity pro vyrobu vakcin. Cilem je investovat v EU 160 milionii EUR ro¢né, aby
byly k dispozici dostatecné a pruzné vyrobni kapacity pro rizné typy vakcin, které mohou byt
rychle aktivovany v pfipadé¢ mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi.

NOVINKY

Nastroj EU FAB se sklada ze sité vyrobnich mist vakcin se stdle pohotovou kapacitou,

ktera umoznuje vyrabét 500—700 milion0 vakcin rocné, aby bylo zajisténo, Ze vakciny
budou rychle k dispozici, jakmile nastane krize. Smlouvy s dodavateli budou podepsany
v roce 2023.

Soucasn¢ EU zadala studii, kterd ma poskytnout moznosti politiky pro budouci opatieni
tykajici se pruzné vyroby vakcin a terapeutik, zejména pro usnadnéni narazové vyrobni
kapacity s cilem zlepSit pfipravenost na budouci mimotadné situace v oblasti zdravi. Studie

31 Cast z 2,7 miliardy EUR z nastroje pro mimoradnou podporu byla pouzita jako predbézné platby na
predbézné dohody o ndkupu na vakciny proti COVID-19. Tyto platby pfedem pfispély ke zvyseni rychlosti
a rozsahu vyroby Uspésnych vakcin.
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piedstavi fadu moznych pfistuptl, kterymi se EU muze vybavit pruznou vyrobni kapacitou,
a analyzu problémi, které je tieba fesit, aby byl dany pfistup uspesny. Mé byt dokoncena na
zacatku roku 2023 a poté se ma promitnout do prace na budoucich investi¢nich strategiich.

EU se také intenzivnéji angaZuje ve zvySovani vyroby lékarskych protiopatieni na celém
svété, aby se zvysila globalni pfipravenost. BEhem summitu EU a Africké unie v Gnoru 2022
EU potvrdila svou podporu ambicim Afriky stat se samostatnéjsi ve vyrobé 1éCivych
ptipravki, diagnostik a terapeutik a zdravotnickych produktii. V tomto ohledu hraje dilezitou
roli iniciativa ,,tym Evropa“, ktera se vztahuje k vyrob¢ a pfistupu k vakcindm, léCivym
pifipravkiim a zdravotnickym technologiim v Africe. EU spolu s africkymi a mezinarodnimi
partnery podporuje vystavbu nebo modernizaci vyrobnich zavodi ve Rwandé, Senegalu,
Jihoafrické republice a Ghané. V této oblasti navazala partnerstvi s WHO a spolupracuje
s Africkou unii a jejimi organy. Komise a Clenské staty jsou prostiednictvim pfistupu ,,tym
Evropa®“ hlavnimi pfispévateli do stiediska WHO pro pienos technologii mRNA. V této
souvislosti také navazuje nové partnerstvi s Latinskou Amerikou a Karibikem.

DALSI
e Zvazeni investiéniho rozhodnuti o rozSifeni f
v navaznosti na vysledky studie, kterd méa byt dokoncena na
® )
Podpora opatieni na zvySeni investic do nejmodernéjsich vyrobnich kapacit v EU,
vyznamného projektu spolecného evropského zajmu v
L.
Podpora opatieni na zvyseni informovanosti a odborné piipravy v oblasti zadavani

Dalsi podpora rozsifovani a zavadéni vyrobnich zafizeni v EU a podpora

kontakti.

3.3 Zajisténi pfistupu k Iékar'skym protiopatfenim a jejich spravedlivé distribuce

V uplynulych tfech letech Komise vyuzivala dohody o spole¢ném zadavani vetejnych
zakazek, ptimé zadavani vefejnych zakazek a predbézné dohody o ndkupu, aby zajistila
rychly a spravedlivy pfistup k lékatskym protiopatienim pro vSechny obfany EU v reakci na
probihajici mimotadné situace v oblasti zdravi. Postup spole¢ného zadavani vefejnych
zakéazek byl otevien také statim Evropského sdruzeni volného obchodu a kandidatskym
a potencialnim kandidatskym zemim EU. Nedavno byl pfistup rozsifen na dalsi zemé, coz
dokazuje, ze EU neustdle pracuje na posileni spravedlivého pfistupu k lékarskym
protiopatfenim v EU a v celé Evropé¢.

To se ukazalo jako velmi UspéSné, protoze antivirotika, diagnostika a vakciny jsou k dispozici
jiz v rané fazi. Béhem pandemie COVID-19 Komise provozovala centralni systém zadavani
vetejnych zakazek, aby zajistila v§em ¢lenskym statiim rovny pristup k zivot zachranujicim
vakcinam co nejdiive a v potifebném rozsahu. Zmény smluv EU o vakcindch proti COVID-19,
které byly na zadost Clenskych stati vyjednany se spolecnostmi vyrabéjicimi vakciny,
pomohly rychle reagovat na vyskyt nové varianty omikron a umoznily urychlit objednavky
vakcin, aby byla uspokojena naléhava poptdvka, a aby clenské staty obdrzely upravené
vakciny ihned po jejich schvaleni.
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EU ma v umyslu zajistit, aby méla uzavireny smlouvy o rezervaci nebo kupni smlouvy na
kritickd 1ékatska protiopatfeni dfive, nez dojde k nové epidemii, a umoznit tak rychlou
dostupnost zivotné dilezitych nastroji v EU. V Cervenci 2022 uzaviela Komise smlouvu
o spoleéné rezervaci 85 milionti davek pandemické vakciny proti chiipce’. Komise
v soucasné dob¢ vyhodnocuje sviij postup spolecného zadavani vefejnych zakazek, aby l1épe
vyhovoval potfebam clenskych statli v oblasti vetejnych zakazek, a podporuje tak své usili
o0 zajisténi pfistupu k zékladnim lékafskym protiopatfenim. Komise mad rovnéz v umyslu
vyuzit smlouvy o rezervaci k podpofte inovaci a ptistupu k protiopatienim proti AMR.

DALSI R
=o™0

odpovidal potfebam Clenskych statti v oblasti zadavani vetejnych zakazek. (ptiloha 1,

)

Vyvoj dynémick}'/ch nakupnich systému s cilem usnadnit pfistup k hlavnim
protiopatfenim, jako jsou osobni ochranné prostiedky (pilotni projekt
probihd), zdravotnické prostfedky a laboratorni materialy.

3.4 Zasoby

Pandemie poukézala na nedostatek rezervnich kapacit zékladnich 1ékatskych protiopatieni,
jako jsou osobni ochranné prostfedky. Ruska uto¢na valka proti Ukrajin¢ dale zdlraznila
potiebu strategickych zasob, které by zajistily dostupnost arovny pfistup ke kritickym
Iékafskym protiopatfenim na ochranu obcanli EU, zejména v ptipad¢, Ze by doslo k CBRN
utokiim nebo nehodam.

Komise vypracovava strategicky pristup k vytvareni zasob 1ékarskych protiopatieni na Girovni
EU, které maji byt pouZity pfi mimotadnych situacich v oblasti zdravi, a zabyva se vztahem
mezi vnitrostatnimi zasobami a zdsobami na urovni EU a tématy, jako je udrzitelnost zasob na
urovni EU. Cilem strategie pro vytvareni zasob je koordinovat a pieklenout nedostatky
v zasobach 1¢karskych protiopatieni v EU a fesit geografické umisténi zasob, jejich distribuci
v ramci Evropy, jejich udrZitelnost a dobu pouzitelnosti a jejich dopad na trh. Na mezinarodni
urovni je Komise uzce zapojena do diskusi s partnery, jako jsou USA a WHO, s cilem urcit
osvédcené postupy v oblasti vytvareni zasob Iékatrskych protiopatieni.

Jako prvni krok v roce 2022 Komise vyclenila 580 miliontt EUR na podporu ¢lenskych statii
pii vytvafeni zasob lékatskych protiopatfeni v oblasti CBRN v systému rescEU, jako jsou
protilatky proti nervové paralytickym latkdm, vakciny a terapeutika proti specifickym
biologickym hrozbam a rtizna protiopatieni pro ptipady radiologickych a jadernych udalosti.
Ocekéva se, ze vybrané Clenské staty zacnou budovat navrhované zasoby do zacatku roku
2023.

Kromé toho Komise v soucasné dob¢ posiluje kapacity pro vytvafeni zasob tim, ze vytvari
zasoby lékarskych protiopatieni na Grovni EU, které maji slouzit jako zachranna sit
a zajistit dostate¢né zasoby v ptipadé nartistu poptavky nebo naruseni dodavatelskych fetézci.
Komise tak vytvari zasoby ¢lenskych statd, aby zmirnila pfipadné nedostatky a zajistila vyssi
uroven piipravenosti v celé¢ EU.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/IP_22_4363
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NOVINKY

Béhem epidemie opicich nesStovic se Komise zapojila do pfimého zadavani verejnych
zakazek na lékarska protiopatieni a ta darovala nebo dala k dispozici vSem ¢lenskym
statim. Komise prostrednictvim programu EU4Health zakoupila a ¢lenskym statim
poskytla 334 540 davek vakciny a 10 008 Iécebnych cykll TPOXX. Komise pracuje na
stfrednédobych a dlouhodobych smlouvach prostrednictvim spole¢ného zadavani
verejnych zakazek.

DALSI

se zamerem vyplatit vice nez 1,2 miliardy EUR na
\7
v

4. Mezinarodni koordinace a globalni ¢innosti

COVID-19 odhalil strukturdlni nedostatky nejen v systému zdravotni bezpecnosti EU, ale
také v globalnim systému zdravotni bezpecnosti. Jak ukdzal vyvoj pandemie, dlouhodobou
reakci na virus muize zajistit pouze jednotna globalni reakce.

Diky pfistupu ,,tym Evropa“ EU a jeji ¢lenské staty zatim sehravaji rozhodujici roli
v globalni reakci na pandemii. V letech 2021-2022 bylo pfijato 127 zadosti o aktivaci
mechanismu civilni ochrany Unie pro zdravotnickou a vécnou pomoc, véetné zadosti
o vyslani evropskych zdravotnickych zachrannych tymi (EMT). Komise v soucasné¢ dobé
pripravuje dalsi EMT. Pfi darovani vakcin byl zasadni také piistup ,,tym Evropa®“. Od
listopadu 2022 sdilela EU a jeji ¢lenské staty v ramci piistupu ,,tym Evropa® témér 500
milionti davek vakcin proti COVID-19 s partnerskymi zemémi prostiednictvim néstroje
COVAX abilateraln¢, vcetné mechanismu civilni ochrany Unie. Diky tomuto usili se
problémy spravedlivé distribuce vakcin presunuly k problémim podpory odolné dostupnosti
a pfistupu k lékaiskym protiopatfenim na celém svéte.

EU ajeji clenské staty prostfednictvim pfistupu ,,tym Evropa“ podporuji posilovani
regionalnich vyrobnich kapacit pro vakciny a dalSi lékaiska protiopatieni a zlepSuji
rovny piistup zejména v zemich s nizkymi a stiednimi piijmy. Tato opatieni budou provadéna
v soucinnosti iniciativy ,.tym Evropa®“ s Afrikou v oblasti udrzitelného zdravotniho
zabezpeceni s vyuzitim piistupu ,,jedno zdravi.

Komise rovnéz buduje partnerstvi s cilem zlepSit koordinaci a spolupraci, aby byla
zajiSténa dostupnost a pristup k lékarskym protiopatienim na globélni tirovni. Komise se
snazi posilit spolupraci se zemémi a mezinarodnimi organizacemi, které prokazaly jasny
naskok, pokud jde o pfipravenost a schopnost reakce, se zaméfenim na shromazd’ovani
zpravodajskych informaci a hodnoceni hrozeb, inovace a vyrobu a vytvareni zasob a reakci na
mimofadné situace. V rdmci tohoto usili podepsaly Komise a ptislusné organy Spojenych
stati dne 9. Cervna 2022 spravni ujednani o pfipravenosti areakci na ohrozeni vetejného
zdravi. Toto ujednani posili sdileni informaci a znalosti a technickou spolupraci v oblasti
epidemii a informaci o dodavatelském fetézci. Pomiize urcit slibna feSeni pro vyzkumné
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inovace a vyrobu l€katskych protiopatieni a bude koordinovat podporu tietim zemim. Kromé
toho budou Komise a ptislusné organy USA nadale Gzce spolupracovat na vyvoji vakcin nové
generace. O podobnych partnerstvich se jedna s Jizni Koreou, Japonskem a WHO.

Tato opatfeni je tfeba chapat v souvislosti s novou globalni strategii EU v oblasti zdravi,
kterd vychazi z celostniho pfistupu ke globdlnimu zdravi. Zahrnuje rizné aspekty prace
spojené s posilovanim systému zdravotni péce, od vedeni a spravy az po poskytovani sluzeb,
financovani, zdravotnické pracovniky, lécivé pfipravky, vakciny, technologie a digitalni
zdravotnické informacni systémy. V této souvislosti se Komise vyrazné zapojila do
probihajicich jednani o vytvofeni imluvy, dohody nebo jiného mezinarodniho néstroje WHO
o prevenci pandemii a pfipravenosti a reakci na né (,,protipandemicka smlouva®) a do revize
mezinarodnich zdravotnickych piedpisii. Komise rovnéz ptispiva k Usili, aby bylo zvySeno
financovani pfipravenosti a reakce na pandemii na celém svété. Komise dosud v ramci
pfistupu ,tym Evropa® pfislibila 427 milioni EUR do nového Finanéniho
zprostiedkovatelského fondu (FIF) pro piredchézeni pandemiim, pfipravenost a reakci na né
(dale jen ,,pandemicky fond*).

DALSI
Rozsiteni strategickych partnerstvi v oblasti zdravi a pfipravenosti na regionalni
urovni, vcéetné organt Africké unie, Latinské
a p )

Dalsi podpora zemi s nizkymi a stfednimi pfijmy pti budovani kapacit a odbornych
znalosti v oblasti pfipravenosti, reakce a mistni vyroby. )
obalnich hodnotovych fetézcti a odstranéni pickazek

ZAVER
V tvodu této zpravy bylo konstatovano, Ze Zadna zemé& nebyla na COVID-19 plné pfipravena.
Z pandemie COVID-19 jsme se nastésti poucili, a to jak v EU, tak i mimo ni, pokud jde

o zpusoby, jakymi lze zlepSit piipravenost a nasi schopnost U¢inné reagovat na budouci
mimoiadné situace v oblasti zdravi.

V ramci EU jiz byla pfijata fada dulezitych krokt, véetné legislativnich, a byla zahéjena nebo
se pripravuje fada iniciativ. Byly provedeny nebo jsou planovany vyznamné investice.
Rozvijeji se nové zpisoby prace a institucionalni kapacity, vetné zaclenéni strategického
vyhledu do tvorby politik EU, a reviduji se nebo byly revidovany a piijaty pravni ramce.
Zprava doklada, Ze probihaji komplexni procesy zaméfené na posileni schopnosti kolektivni
ptipravenosti EU, pokud jde o odhalovani hrozeb a vyzkum, vyvoj, vyrobu a distribuci
Iékatskych protiopatfeni a zaddvani vefejnych zakazek na lékatska protiopatieni. Zejména
diky vyvoji nastroje pro shromazdovani zpravodajskych informaci a posuzovani hrozeb
(,,platforma MCMI ufadu HERA*) Komise vypliiuje mezeru mezi odhalovanim hrozeb
a dohledem nad nimi a lékafskymi protiopatfenimi potiebnymi k jejich feSeni. Prispévek
k vyvoji strategickych 1€kaiskych protiopatieni, kterd by mohla uc¢inné celit prioritnim
zdravotnim hrozbam (,,HERA INVEST®), a strategicky a koordinovany pfistup k vyzkumu
a vyvoji vakein (,,vakciny proti COVID-19 2.0“) by mély vyrazn¢ zlepsit pfipravenost EU na

21



mimotadné situace v oblasti zdravi. V kone¢ném dusledku by mél nastroj EU FAB pfispét
k rozvoji robustnich vyrobnich kapacit v EU.

Tato zprava o stavu zdravotni pfipravenosti shrnuje, ¢eho jiz bylo dosazeno, ale odkazuje také
na dalsi zamyslené kroky, které jsou nutné k zajisténi koordinovaného piistupu, pokud jde
o lékaiska protiopatieni. Dostupnost a ptistupnost Iékaiskych protiopatieni je vSak pouze
jednou z Casti pfipravenosti na zvySeni zdravotni bezpecnosti v EU. Proto budou mit budouci
zpravy Sir$i zabér abudou se zabyvat vytvofenim strategického systému zdravotni
piipravenosti areakce, ktery by pifesahoval ramec lékatskych protiopatfeni. Za ucelem
vytvofeni tohoto systému bude Komise inadale intenzivné spolupracovat se vSemi
zucastnénymi stranami, véetné Clenskych statl, Evropského parlamentu a mezinarodnich
partnert.

Nejvétsi vyzvou je zajistit, aby vSechny tyto snahy byly koordinované, financované
a dlouhodob¢ udrzitelné. Pfipravenost neni sprint — je to maraton. Nejedna se o individudlni
usili, ale o kolektivni snahu. VSichni zainteresovani aktéfi na urovni EU musi pfispét, aby
kone¢ny vysledek vyznamné posilil schopnost EU kolektivné reagovat na budouci mimoiradné
situace v oblasti zdravi. Pfipravenost je nakladna, ale kazdé euro vynalozené na pfipravenost
bude v kone¢ném dusledku nejlepsi pojistkou pro budoucnost obéant EU.
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