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UvoD

NaruSenie, Kktoré pandémia ochorenia COVID-19! spésobila v naSich Zivotoch,
spolo¢nostiach a hospodarstvach, bolo bezprecedentné a pripomenulo, aké zavazné su
cezhrani¢né ohrozenia zdravia pre nase hospodarstva a spolo¢nosti. K novembru 2022
bolo na celom svete oficidlne hldsenych takmer 7 milionov umrti spdsobenych ochorenim
COVID-192, pricom podl'a odhadov presahuje skutoény pocet obeti na Zivotoch na celom
svete 20 miliénov®. V EU spdsobilo ochorenie COVID-19 smrt’ viac ako 1,1 miliénu Pudi,
pricom ide pravdepodobne o podhodnotenie skuto&ného poétu obeti pandémie v EU.
Ochorenie COVID-19 takisto zasiahlo miliony T'udi, ktori ziji s dlhodobejsimi nasledkami
tohto ochorenia.

Opatrenia ad hoc, ktoré EU prijala na obmedzenie $irenia ochorenia COVID-19, boli G¢inné
a pohotové. V podiatoénej faze pandémie viak Unia nebola dostatoéne pripravena na to,
aby zabezpecila Gcinny vyvoj, vyrobu, obstaravanie a distribiciu zdravotnickych
protiopatreni déleZitych v Krizovej situacii®. Pandémia v roku 2020 takisto ukézala, aké
dolezité st schopnosti pripravenosti a reakcie v oblasti zdravia aj pre iné oblasti, ako je
energetika, doprava, priemyselna politika a vnttorny trh v SirSom zmysle. Pandémia odhalila
aj nedostatony dohlad nad vyskumnymi ¢innostami a vyrobnymi kapacitami, ako aj
zranitelné miesta suvisiace s dodavatel'skymi retazcami®. Situicia sa odvtedy zmenila, a to
najmi vytvorenim eurdpskeho Uradu pre pripravenost areakcie na nidzové zdravotné
situacie (dalej len ,,HERA®) v roku 2021. HERA ako ustredny pilier europskej zdravotne;j
tinie” posiliiuje schopnosti pripravenosti a reakcie EU v oblasti zdravotnickych protiopatreni.

EU okrem toho od roku 2020 zlepSila svoju architektiiru zdravotnej bezpeé¢nosti tym, Ze
posilnila existujice a vytvorila nové Struktiry, zvysila pripravenost’, prepracovala
mechanizmy reakcie na niidzové situiacie a preukazala prinosy koordinovanych opatreni
na irovni EU. Ochrana ob&anov EU pred cezhraniénymi ohrozeniami zdravia by mala zostat’
stalou prioritou. EU ajej ¢lenské $taty by mali mat’ silnejsiu kapacitu na zabezpeenie
dostato¢nej a vCasnej dostupnosti a poskytovania zdravotnickych protiopatreni doleZitych
v krizovych situaciach. Tieto kapacity si potrebné na ochranu ob&anov EU pred
pretrvavajucimi a novymi ohrozeniami zdravia pochddzajucimi z patogénov s vysokym
pandemickym potencidlom, chemickych, biologickych, radiologickych a jadrovych (CBRN)
hrozieb, suvisiacich hrozieb, ako je antimikrobidlna rezistencia (AMR) alebo inych
neznamych hrozieb.

Komisia ma dlhodobé skiusenosti so spolupracou s prisluSnymi skupinami expertov
s ciePom zabezpec€it’ pripravenost’ na rizika a cezhrani¢nu koordinaciu. Zo ziskanych
skusenosti vyplyva, Ze investovat’ vopred do pripravenosti na nudzové zdravotné

Pandémia ochorenia COVID-19 sa v celej sprave oznacuje len ako ,,pandémia‘.
https://covid19.who.int/.
https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates.
https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/.

Zdravotnicke protiopatrenia st lieky na humanne pouzitie podl'a vymedzenia v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES, zdravotnicke pomdcky a iny tovar alebo sluzby, ktoré su potrebné na
ucely pripravenosti a reakcie na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia; ¢lanok 3 ods. 10 nariadenia
o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia.

Pozri ozndmenie COM(2020) 493 final, v ktorom sa aj vzh'adom na tieto zranite'né miesta odhalené
pandémiou ochorenia COVID-19 predstavuje odolnost’ ako novy strategicky kompas pre vSetky
politiky EU.
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-
health-union_sk.
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situacie sa znafne vyplaca. Naklady na neCinnost’ a nedostatocnu pripravenost’ d’aleko
prevySuju nédklady na ucinné, systematické a koordinované investicie do pripravenosti
a planovania®. Strategicky a koordinovany pristup k pripravenosti na trovni EU by mal
pomoct’ vyhnit' sa nepriaznivym vplyvom zdravotnych kriz, pokial’ ide o l'udské Zivoty,
vplyv na zdravotnicke sluzby, negativny rast, nezamestnanost, ohrozenie bezpecnosti
dodévok energie alebo narusenie trhu, alebo tieto vplyvy asponi vyrazne znizit. V kone¢nom
dosledku by zvysené kapacity na prevenciu a odhalovanie budicich nidzovych zdravotnych
situdcii a rychlu reakciu na ne mali umoznit’ zabezpecenie hospodarskej a socialnej stability
EU a jej ¢lenskych §tatov.

Dalsie zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia, ako je COVID-19, mézu prist do EU zo
zahrani¢ia. To znamena, ze strategicky a koordinovany pristup k pripravenosti sa nesmie
zastavit’ na hraniciach EU a nesmie sa obmedzovat’ na sektor zdravotnictva a lekérstva ako
taky. Pandémia ukazala, ze pripravenost’ a planovanie boli nedostatocne financované
a nedostato¢ne rozvinuté takmer v kazdom regione a v kazdej krajine na celom svete. Preto je
kl'ucové, aby sa kapacity pripravenosti globalne zlepsili a zvysili. V tejto suvislosti by sa toto
oznamenie (d’alej len ,,sprava o stave pripravenosti v oblasti zdravia“ alebo ,,sprava‘“) malo
chapat’ v spojeni s novou globalnom stratégiou EU v oblasti zdravia’, ktora prehlbuje vedice
postavenie EU a opitovne potvrdzuje jej zodpovednost za posilnenie globalnej pripravenosti
na buduce nudzové zdravotné situacie.

Definovanie zavaZného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia (nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a o zruSeni rozhodnutia
¢. 1082/2013/EU):

¢

,zavazné cezhranicné ohrozenie zdravia“ je Zivot ohrozujuce alebo inak zdvaziné
nebezpecenstvo pre zdravie, ktoré ma biologicky, chemicky, environmentalny alebo neznamy
povod, ako sa uvadza v ¢lanku 2 ods. 1, ktoré sa Siri alebo predstavuje vyznamné riziko
Sirenia cez hranice jednotlivych clenskych Statov a ktoré si mozZe vyzadovat koordinaciu na
urovni Unie s cielom zabezpecit vysoky stuperi ochrany ludského zdravia.

Toto je prva spradva o stave pripravenosti v oblasti zdravia. Bola ohlasena v juni 2021
v ozndmeni Komisie ,,Prvé ponaucenia z pandémie COVID-19“!", Zohladiiuje sa v nej
meniace sa rizikové prostredie v EU astav zdravotnej pripravenosti na riesenie tychto
ohrozeni. Sprava sa zaobera hlavnymi ohrozeniami zdravia, ktorym méze EU v budiicnosti
celit’.

Sprava o stave pripravenosti v oblasti zdravia sa bude kazdy rok zameriavat’ na r6zne aspekty
pripravenosti. Prvé vydanie bude zamerané na schopnosti pripravenosti suvisiace so
zdravotnickymi protiopatreniami. Po prvé, sprava predstavuje prehl'ad pokroku, ktory sa
dosiahol po¢as poslednych troch rokov pri posiliiovani pripravenosti v EU. Po druhé, naértava
suCasny stav a opatrenia, ktoré sa planuju na vyplnenie medzier v suvislosti so zabezpecenim
dostato¢nej  dostupnosti  a poskytovania  zdravotnickych  protiopatreni. = Vychadza
z kombinovanych prispevkov tiradu HERA a ro6znych utvarov Komisie.

Budtce vydania budt okrem zdravotnickych protiopatreni zameran¢ aj na iné prvky, ktoré st
nevyhnutné na dosiahnutie dostato¢nej urovne pripravenosti v oblasti zdravia. Mali by sa
v nich prezentovat’ aj ukazovatele pripravenosti zaloZené na podavani sprav ¢lenskych Statov.

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.
Odkaz na globalnu stratégiu v oblasti zdravia, ked’ bude k dispozicii.
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.
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Rozsah prvej spravy o stave pripravenosti v oblasti zdravia

Zdravotnicke protiopatrenia chranili anad’alej chrania eurdpskych obcanov
a jednotlivcov na celom svete pred zavaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia.
V prvom roku zavedenia o¢kovacich programov pomohli vakciny proti ochoreniu COVID-19
zabranit’ 20 miliénom Umrti na celom svete a pol miliénu umrti v Eurdpe'!. Aj diagnostika,
terapeutikd a ochranné osobné prostriedky prispeli k odhalovaniu, monitorovaniu, liecbe
a prevencii progresie ochorenia COVID-19. Rozvoj novych zdravotnickych protiopatreni
a spravodlivy pristup k nim ucinne prispeje k potlaceniu buducich ohrozeni zdravia.

Pandémia ukazala, Ze nedostatky suvisiace s pristupom Kk zdravotnickym
protiopatreniam a ich dostupnost'ou neboli problémom len pre EU, ale dotkli sa takmer
kazdej krajiny na svete. Nekoordinované vytvaranie zésob, vysokéd zavislost’ od tretich
krajin, narusenia vo farmaceutickych dodavatel'skych retazcoch, neoptimalne vyrobné
kapacity spojené s naruSenim obchodu a neocakdvanym prudkym narastom dopytu oslabili
véasnt dodavku zachrannych zdravotnickych protiopatreni'2.

Posilnena koordinicia medzi ¢lenskymi Statmi, Struktirovana spoluprica so
zainteresovanymi stranami a spol’ahlivé komplexné rieSenia zabezpecujice v kone¢nom
dosledku dostupnost’ a pristupnost’ zdravotnickych protiopatreni su klacové pre
posilnenie pripravenosti na ohrozenia zdravia. ZaloZzenim uradu HERA Komisia spéja ¢lenské
Staty, priemysel a vSetky prislusné zainteresované strany s cielom podporit’ vyvoj, vyrobu,
obstardvanie a distribiciu prelomovych zdravotnickych protiopatreni a prierezovych
vyrobnych technologii. Posiliiuje takisto spolupracu s globalnymi partnermi s cielom zvysit
schopnosti pripravenosti v oblasti zdravia a reakcie v oblasti zdravotnickych protiopatreni na
globalnej tirovni (pozri obr. 1).

Obrazok 1: Poslanim uradu HERA je zabezpelit® dostupnost’ zdravotnickych
protiopatreni a pristup k nim posilnenim celého hodnotového ret’azca:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-

estimates.
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf.
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Posudzovanie

ohrozenia zdravia

a zhromazd'ovanie

spravodajskych

informacii
Pokroc¢ily vyskum
a klinické skusanie

Zdravotnicke
protiopatrenia:
VyVoj

Zdravotnicke
protiopatrenia: vyroba

Zdravotnicke
protiopatrenia:
obstaravanie

Zdravotnicke
protiopatrenia: distribtcia
a vytvaranie zasob

POKROK DOSIAHNUTY V EU VO VZTAHU K PRVYM POUCENIAM Z PANDEMIE
COVID-19

Za poslednych dvadsat’ rokov bola EU opakovane konfrontovana s nudzovymi
zdravotnymi situaciami rézneho rozsahu. Ich vysledkom bolo postupné posiliiovanie
schopnosti v oblasti zdravotnej bezpecnosti na vnitroStatnej a eurdpskej urovni.
Europske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (dalej len ,,ECDC) bolo vytvorené po
epidémii SARS vroku 2003 apo epidémii chripky HIN1 vroku 2009 bol vytvoreny
mechanizmus spoloéného obstaravania zdravotnickych protiopatreni. EU zvysila investicie do
vyskumu a inovécii v oblasti vakcin a ockovania, ¢o okrem iného prispelo k vyvoju vakciny
proti ebole'. Clenské §taty vypracovali plany pripravenosti na pandémie a investovali do
vyskumu a inovacii v oblasti pripravenosti na pandémie. Pandémia vSak ukazala, Ze tieto
kroky neboli dostato¢né, a to ani vo vzajomnej kombindcii, a zdoraznila potrebu vyrazne
zlepsit’ koordinaciu a vypracovat’ strategicky pristup k pripravenosti na pandémie na urovni
EU.

Komisia vo svojom oznameni Prvé ponaucenia z pandémie COVID-19' identifikovala desat
ponauceni, ako premenit nudzové opatrenia na Strukturdlne zmeny a vyvinut dlhodobé
rieSenia na zlepSenie naSej pripravenosti na budice nudzové zdravotné situdcie (d’alSie
podrobnosti st uvedené v prilohe 2). O 18 mesiacov neskor sa dosiahol znacny pokrok pri
dosahovani cielov stanovenych v uvedenom oznameni:

1. RychlejSie odhalovanie a reakcia zavisia od lepSieho globalneho dohPadu
a porovnatel’nejSich a tplnejSich udajov: Portdl ECDC EpiPulse zlepSil dohlad
vramci EU agranty ECDC posiliiuji  schopnost ¢&lenskych §tatov  vykonavat
sekvenovanie gendému a testovanie. Komisia a ECDC spolupracuji s medzinarodnymi

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

strategy_en.
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.
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partnermi —najmd s WHO a Africkymi centrami pre kontrolu a prevenciu chorob — na
zlepseni odhal'ovania a analyzy globalnych hrozieb.

Jednoznacné a koordinované vedecké odporucania uPah¢uji prijimanie politickych
rozhodnuti i komunikaciu s verejnost’ou: EU nad’alej zlep3uje interakciu medzi vedou,
tvorbou politik a vyvojom zdravotnickych protiopatreni. ECDC okrem prebiehajucich
rychlych posudeni rizika spustilo eurdpske centrum pre scendre ochorenia COVID-19
s cielom zvysit kvalitu modelovania a prognéz, ktoré majii tvorcovia politik EU
k dispozicii. Europska agentara pre lieky (dalej len ,,EMA®) nadalej intenzivne
spolupracuje s vyvojarmi: k 19. oktébru 2022 poskytla podrobné vedecké odportcania
o vyvoji 48 potencidlnych vakcin proti ochoreniu COVID-19 a 111 potencialnych
terapeutik na ochorenie COVID-19.

Predpokladom pripravenosti si nepretrzité investicie, kontroly a preskimania:
Komisia zabezpecila takmer 30 miliard EUR na zlepSenie pripravenosti a odolnosti
systémov zdravotnictva!>. ECDC spolupracovalo s ¢lenskymi §tatmi na identifikécii
osobitnych kapacit a schopnosti v oblasti pripravenosti, ktoré¢ boli nevyhnutné v reakcii
na pandémiu, a preto by mali byt zahrnuté do nastrojov posudzovania pripravenosti.
ECDC okrem toho kazdé¢ tri roky posudi vykondvanie pldnov pripravenosti ¢lenskych
Statov a podla toho predlozi odporucania.

Nudzové nastroje sa musia dat’ pouZzit’ rychlejsie a jednoduchSie: Nariadenie o ramci
pre nudzové situacie'® teraz poskytuje EU pravny ramec, s ktorym moze pracovat’ v prvy
dent buducej nudzovej zdravotnej situdcie, ¢o umoznuje rychlu aktivaciu financovania,
vyskumnych a inova¢nych planov, zariadeni v rdmci EU FAB a riadiacej Struktary pre
reakciu na nudzové situdcie. Komisia navrhla tpravy finanénych pravidiel EU pre
krizové situdcie s cielom umoznit’ rychlejsiu mobilizaciu potrebnych zdrojov.!”

Koordinované opatrenia by sa mali pre Eurépu stat’ reflexom: Ramec EU pre
zdravotni bezpecnost’ bol posilneny novym nariadenim o zévaZnych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktoré bolo prijaté v oktobri 2022. Nariadenie obsahuje vyzvu na
vytvorenie planu Unie v oblasti prevencie, pripravenosti a reakcii, ktory bude dopiiat
plany c¢lenskych Statov a ktorym sa bude podporovat’ u¢inna a koordinovana reakcia na
zédvazné cezhranicné ohrozenia zdravia. Nariadenim o rdmci pre nidzové situacie sa
umozni zriadenie Rady pre zdravotné krizy. Tato rada bude na trovni EU rychlo
koordinovat’ dodavky prostriedkov zdravotnickych protiopatreni ddlezitych v krizovej
situdcii a pristup k nim. Posilneny mandat agentiry EMA jej umoZni monitorovat
a zmiernovat’ nedostatok kritickych liekov v pripade nuadzovej situacie v oblasti
verejného zdravia. Roz$ireny mandat ECDC poskytuje agentire silnejSiu ulohu pri
podpore clenskych S§tatov v pripravenosti, reakcii, prevencii a kontrole, pokial ide
o hrozby infekénych chordb. Pri vSetkych tychto pracach bude zabezpecend horizontalna
spolupraca medzi kI'aiCovymi zainteresovanymi stranami a sektormi.

Z hradiska Kkritického vybavenia aliekov treba posilnit’® verejno-sikromné
partnerstva a dodavatel’ské retazce: Komisia spojila v roku 2021 aktérov hodnotového
retazca farmaceutickej vyroby, verejné organy, pacientske a zdravotnicke mimovladne

https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
herat#:~:text=Budget.t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.

Nariadenie Rady o rdmci opatreni na zabezpecenie poskytovania zdravotnickych protiopatreni
dolezitych v krizovej situacii v pripade ntiidzovej situdcie v oblasti verejného zdravia na Grovni Unie.

https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/sk/ip 22 3023.
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10.

organizacie a vyskumnu obec do Struktirovaného dialégu o bezpecnosti dodavatel'skych
retazcov liekov. Komisia stavia na tejto praci s cielom posilnit’ kontinuitu a bezpecnost’
dodavok v EU, najmi tych liekov, ktoré sa v zdravotnickych systémoch povazuju za
najkritickejsie.

Na zrychlenie, rozSirenie a zefektivnenie klinického vyskumu je nevyhnutna
celoeurdpska koncepcia: Komisia nad’alej podporuje siete klinického skuSania v celej
EU pre nové lieky a zdravotnicke protiopatrenia VACCELERATE pre vakciny a EU-
RESPONSE'® pre terapeutikd. Novym nariadenim o klinickom skt$ani'® sa harmonizuje
posudzovanie klinického skugania a dohl'ad nad nim v celej EU, najmi prostrednictvom
zriadenia informacného systému pre klinické skasanie (CTIS).

Schopnost’ zvladat’ situdciu v pandémii zavisi od nepretrzitych a intenzivnejSich
investicii do systémov zdravotnictva: Komisia podporuje ¢lenské Staty, aby posiliovali
odolnost’ svojich systémov zdravotnictva v ramci svojich planov podpory obnovy
a odolnosti, pricom podla sucasnych planov je pre narodné systémy zdravotnictva
vy€lenenych viac ako 40 miliard EUR?’. Osobitna podpora sa poskytuje aj v rdmci
programov, ako je program EU4Health, na odbornu pripravu zdravotnickeho personalu
a na podporu navrhovania testov odolnosti, ktoré ¢lenskym Statom umoziuji pravidelne
preskumavat’ pripravenost’ na zdravotné krizy a kontrolovat’ odolnost’ ich zdravotnickeho
systému.

Pripravenost’ na pandémie a reakcie na ne sa globalnou prioritou Eurdpy:
K novembru 2022 EU ajej ¢&lenské $taty prostrednictvom pristupu Timu Eur6pa®!
darovali 500 miliénov davok vakcin proti ochoreniu COVID-19 do tretich krajin, hlavne
prostrednictvom nastroja COVAX. EU je vshlasnosti intenzivne zapojend do
posilnovania kapacit globalnej pripravenosti prostrednictvom konkrétnych iniciativ na
budovanie kapacit v tretich krajinich, ako je Iniciativa EU v oblasti zdravotnej
bezpecnosti, alebo prostrednictvom zastreSujlicich iniciativ na posilnenie globalneho
riadenia zdravotnej bezpe€nosti, ako su prebiehajice rokovania o novom dohovore,
dohode alebo inom medzinarodnom néstroji WHO o prevencii pandémii a pripravenosti
a reakcii na ne (,,pandemicka zmluva®). Zohl'adituje sa to v novej globalnej stratégii EU
v oblasti zdravia.

Treba vyvinit® koordinovanejSiu a premyslenejSiu koncepciu boja proti
nepodloZenym tvrdeniam a dezinformaciam: Europska sluzba pre vonkajSiu ¢innost’
(dalej len ,,ESVC®) aKomisia vroku 2022 vyvinuli sibor néstrojov na boj proti
manipuldcii s informéciami a zasahovaniu zo zahranicia (d’alej len ,,FIMI). Pri rieSeni
nepodlozenych tvrdeni a dezinformacii EU tuzko spolupracuje s &lenskymi $tatmi
(prostrednictvom systému rychleho varovania), s medzinarodnymi partnermi (najméi
s mechanizmom rychlej reakcie G7 a NATO), ako aj s obcianskou spolo¢nostou
a priemyslom. Celkovo tieto opatrenia prispievaju k zlepSeniu komunikécie a rieSeniu
dezinformacii, zapojeniu komunit a vymene informdcii s ¢lenskymi §tatmi??.

22

https://eu-response.eu/ a https://vaccelerate.eu/.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536 & from=SK.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452.

Eurépska tnia, jej Clenské Staty a financné institacie, najmd Eurdpska investi¢na banka a Europska
banka pre obnovu a rozvoj, konajt spolo¢ne ako ,,Tim Eurdpa“.

Prostrednictvom odbornej pripravy novindrov, overovatel'ov faktov, kampani a mechanizmov
koordinécie a zdielania, ako st mechanizmy, na ktorych spociva platforma Re-open EU.
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PRIPRAVENOST EU NA BUDUCE NUDZOVE ZDRAVOTNE SITUACIE — SUCASNY STAV
A PLANOVANE OPATRENIA TYKAJUCE SA ZDRAVOTNICKYCH PROTIOPATRENI

EU buduje a posiliiuje schopnosti pripravenosti na vyvoj, vyrobu, obstaravanie a distribtciu
prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, opierajuc sa o posilnené kapacity dohl'adu. Uroven
vykonévania tychto opatreni je zhrnuta v tabul’ke prilozenej k tejto sprave (pozri prilohu 1).

1. Posudzovanie hrozieb a zhromazdovanie spravodajskych informacii:
1.1.Priorizacia ohrozeni

Na zadiatku pandémie chybal EU ajej ¢lenskym S$tatom trvaly a integrovany pristup
k vyskumu, vyvoju, uvadzaniu na trh, vyrobe a dodavke prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni, ktory by sa vzhl'adom na najnalichavejsie ohrozenia zdravia uprednostiioval.

Aby sa zabezpecilo, ze sa uvedie do pohybu dlhodoby a systémovy pristup k pripravenosti
aze usilie bude zamerané na najrelevantnejSie zdravotnicke protiopatrenia, Komisia
predlozila svoj vobec prvy zoznam, v ktorom sa ako priorita uréuju tri kategérie ohrozeni*.
Prednostnu poziciu v fiom zaujimaju zivot ohrozujlice alebo inak zavazné ohrozenia zdravia,
ktor¢ sa moézu rozSirit medzi Clenskymi Stditmi av savislosti so zdravotnickymi
protiopatreniami si vyzaduju opatrenia na Girovni Unie (opatrenie 1.1 v prilohe 1).

Tieto kategoérie boli identifikované v uzkej spolupraci s ¢lenskymi Stitmi, globalnymi
partnermi a inymi relevantnymi zainteresovanymi stranami. V priebehu roka 2022 viedla
Komisia konzultacie s ¢lenskymi $tatmi, agentirami Unie a vnitrodtatnymi agenttrami,
hlavnymi lekdrmi, medzindrodnymi aktérmi a expertmi o stanoveni priorit v ramci
jednotlivych ohrozeni. Predbezné vysledky boli predlozené poradnému féru uradu HERA
a rade uradu HERA 8. jala 2022.

€O JE NOVE?

Komisia vytvorila v juli 2022 zoznam troch prioritnych ohrozeni zdravia. Zoznam zahfna
patogény s vysokym pandemickym potencidlom, ktoré zahffiaju najma skupiny RNA
respiracnych virusov, chemické, biologické, radiologické a jadrové (CBRN) hrozby
pochadzajuce z ndhodného alebo umyselného uvolnenia a antimikrobialnu rezistenciu
(AMRY), oznacovanu ako ticha pandémia.

Prioritné ohrozenia boli identifikované v ramci ,,pristupu zohl'adnujiiceho vsetky rizika® a s
prihliadnutim na niekol'ko kritérii, ako je spdsob prenosu, riziko rozSirenia v populacii
a dostupnost’ lie€by. Zoznam sa bude kazdoro¢ne aktualizovat’ na zéklade analyzy novych
dostupnych informdacii as prihliadnutim na exogénne udalosti, ktoré modzu ovplyvnit
priorizaciu ohrozeni.

Na tomto zdklade Komisia vypracovala predbezny zoznam zdravotnickych protiopatreni
Specifickych pre ohrozenia (opatrenie 1.2 v prilohe 1). Tento zoznam sa v stcasnosti
dokoncuje v koordinacii s ¢lenskymi §tatmi. Mal by byt’ zdrojom informécii a usmerneni pre
opatrenia EU a ¢lenskych $tatov tykajlice sa monitorovania, vyskumu, vyvoja, vyroby
a obstaravania prostriedkov zdravotnickych protiopatreni na rieSenie tychto ohrozeni.

z https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_22 4474.
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ykona prvé vy

hrozeni
\4 pristupnosti uvedenych zdravotnickych protiopatreni

a usmerni sa vyvoj novych zdravotnickych protiopatreni.
Studii posudzujucich prenosnost’ novych virusov s
icke
pri

1.2.0dhalovanie ohrozeni

Na za¢iatku pandémie nemala EU porovnatelné a uplné udaje, na zaklade ktorych by mohla
prijimatt  rozhodnutia. Pandémia preukdzala wuzito¢nost vzajomne prepojenych
a medzisektorovych systémov zhromazd’ovania spravodajskych informacii a prognéz. EU
navySe nemala integrovany systém na odhalovanie inych prioritnych ohrozeni, ako su
ohrozenia AMR a CBRN, a prislusné zdravotnicke protiopatrenia potrebné na ich rieSenie.

Vzhl'adom na to Komisia zacala pracovat na vyvoji nastroja na zhromazZd’ovanie
spravodajskych informacii a posudzovanie ohrozeni, platformy pre spravodajské
informécie o zdravotnickych protiopatreniach (platforma MCMI tradu HERA) s cielom
posilnit’ prepojenie medzi odhalovanim ohrozeni zdravia a dostupnostou prislusnych
zdravotnickych protiopatreni na rieSenie predmetnych ohrozeni zdravia.

Platforma MCMI je zamerana na vyuZitie a doplnenie existujucich zdrojov informécii
z oblasti epidemiologie kombinovanim spravodajskych informdcii o ohrozeniach zdravia a o
zdravotnickych protiopatreniach. Platforma ma v umysle zbierat' od vyrobcov a ¢lenskych
Statov informécie o vyrobe, zadsobach surovin délezZitych v krizovej situacii, ako aj o vybaveni
a infraStruktire. NadCasova a kyberneticky bezpe¢na platforma MCMI by mala byt
interoperabilna s existujicimi mapovacimi platformami, ktoré monitorujii situdciu v oblasti
dodavok povolenych liekov, ako si suvisiace nastroje agentiry EMA, alebo nastroje vo
vyvoji, ako je EUDAMED, aby sa zabezpecila komplementarnost’ a zabranilo sa akejkol'vek
duplicite.

€O JE NOVE?
Platformou MCMI uradu HERA by sa:

e vytvoril a pravidelne aktualizoval zoznam ohrozeni zdravia s velkym vplyvom, ktoré si
vyZaduju pripravenost na zdravotnicke protiopatrenia,
mapovali a analyzovali existujuce a vyvijajluce sa zdravotnicke protiopatrenia

a zostdvajuce nedostatky,

zistili ohrozenia zdravia v ranom $tadiu, ktoré si mézu vyzadovat zdravotnicke
protiopatrenia,

rychlo vyhodnotili ohrozenia zdravia s cielom identifikovat prislusné zdravotnicke
protiopatrenia,

identifikovali a riadili rizika dodavatelského retazca pre prislusné zdravotnicke
protiopatrenia.




Platforma MCMI bude obsahovat’ prisne bezpetnostné poziadavky na ulahfenie vymeny
informéacii s inymi zabezpecenymi platformami pri zachovani integrity celej IT architektury
vratane odolnosti voc¢i kybernetickym hrozbam a ochrany obchodnych tdajov. Ochrana
udajov je v kontexte platformy MCMI dolezitym aspektom. Pokial’ ide o osobné udaje, v
relevantnych pripadoch, napriklad na ucely technickej podpory alebo pristupu pouzivatel'ov k
platforme, bude ich ochrana zabezpecena v sulade s nariadenim o ochrane fyzickych osob pri
spractvani osobnych tidajov institiciami, organmi, uradmi a agentiirami EU?*,

Prostrednictvom tradu HERA Komisia pracuje aj na nadviazani partnerstiev s prisluSnymi
zainteresovanymi stranami s cielom urychlit vymenu udajov a spravodajskych informacii
o ohrozeniach v realnom case a kolaborativny dohl'ad v zaujme zlepSenia kapacit odhal'ovania
hrozieb v suvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami. Podporuje technologicky rozvoj
platformy pre epidemiologické spravodajské informécie pochadzajuce z otvorenych zdrojov
(EIOS), ktorej hostitelom je centrum WHO pre spravodajské informacie o pandémiach
a epidémiach. Platforma EIOS je navrhnutd tak, aby spdjala existujuce iniciativy, siete
a systémy s cielom vytvorit’ jednotny pristup zamerany na vSetky rizikd, pokial’ ide o v€asné
odhalovanie, overovanie, hodnotenie a oznamovanie ohrozeni verejného zdravia.

1.3. Podporovat kapacity pre epidemiologicky dohlad

Nedostatok rychlo dostupnych, porovnateInych atplnych tdajov o dohlade na zaciatku
pandémie predstavoval vyzvu pre monitorovanie vyvoja virusu v priebehu ¢asu a vo
vsetkych ¢lenskych Statoch.

V nadviznosti na iniciativy zavedené v reakcii na pandémiu sa prijali dodatocné opatrenia na
posilnenie kapacit dohl'adu a aktualizaciu systémov dohladu v EU s cielom lepsie posudit
a predvidat’ potrebu zdravotnickych protiopatreni. Po prvé, Komisia v spolupraci s ECDC
podporuje ¢lenské staty pri posiliiovani ich kapacit na testovanie a sekvenovanie genomu
prostrednictvom grantov v hodnote 39 milionov EUR v ramci programu EU4Health 2022,
ktory sa ma realizovat’ v rokoch 2023 a2024. Malo by to pomoct’ zlepSit' vnutroStatne
systémy a kapacity dohl'adu s cielom poskytnit’ podrobnejSie informacie o cirkulujicich
patogénoch a zlepsit' udaje o dohlade vytvorené na Grovni EU na t&ely informovania
o opatreniach v suvislosti so zdravotnickymi protiopatreniami. Vysledkom by mali byt aj
informacne lepSie zasobené systémy na zhromazd'ovanie spravodajskych informacii a na
podporu rozhodovania v pripade prioritnych ohrozeni zdravia vratane AMR.

Po druhé, Komisia podporuje zhromaZd’ovanie spravodajskych informacii z okolitého
prostredia. Pocas pandémie podporila posilnenie kapacit dohl'adu nad odpadovymi vodami
grantom vo vyske 20 milionov EUR udelenym v decembri 2021 z nastroja nidzovej podpory.
V marci 2022 bolo v celej EU pod pravidelnym dohladom 1 370 &istiarni odpadovych vod?>.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32018R1725.
2 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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Umoznilo to posilnit’ kapacitu ¢lenskych Statov sledovat’ pritomnost’ virusov vo vzorkach
odpadovych vdd. Komisia sa teraz snaZzi inStitucionalizovat’ dohl'ad nad odpadovymi vodami
v celej EU. Komisia podpori aj vyvoj systému kontroly odpadovych vod na trovni EU, ktory
umozni testovanie vzoriek prostrednictvom centralizovanych partnerskych laboratérii v
pripade mnohych zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia. Prvy pilotny systém by sa mal
spustit’ zaCiatkom roku 2023.

Po tretie, Komisia Coskoro vytvori siet’ laboratoérii a vyskumnych tdstavov s globalnym
vplyvom s cielom prispiet’ k v€éasnému odhaleniu novych ohrozeni zdravia, aby sa dosiahla
lepSia tUroven pripravenosti aaby sa koordinovali Cinnosti reakcie. Siet zlepsi
epidemiologicktl analyzu tym, Ze poskytne pristup k Sirokému spektru biologickych vzoriek
a pomoOze charakterizovat nové patogény. Tieto Udaje vlozi do systémov zhromazd'ovania
spravodajskych informdacii. Siet poskytne informécie pre rozhodovanie Komisie
o zdravotnickych protiopatreniach tym, Ze poskytne vcasné, cielené a prispdsobené vstupy
o zistenom ohrozeni zdravia a rychlej identifikacii a postdeni relevantnych diagnostickych,
preventivnych, ochrannych a terapeutickych zdravotnickych protiopatreni, ktoré existuju, aj
ktoré st vo vyvoji.

Okrem opatreni na irovni EU Komisia prispieva ku globalnym iniciativam na zlep3enie
globalneho dohPadu. Komisia obzvlast podporuje rozvoj kapacit sekvenovania v Afrike
v spolupraci s Africkym centrom pre kontrolu a prevenciu chordb (ACDC) a iniciativou
v oblasti genomiky patogénov, ako aj zber udajov o novych patogénoch v Afrike v spolupraci
s WHO AFRO.

2. Pokrocily vyskum a vyvoj zdravotnickych protiopatreni

Pri bezprecedentnom vyvoji zdravotnickych protiopatreni na zachranu Zivotov sa pocas
pandémie vyuzili roky predchédzajuceho vyskumu technoldgie vakcin a zdravotnickych
protiopatreni proti koronavirusom. Prinosom bola aj pohotovd, masovd mobilizacia
finan¢nych prostriedkov na umoznenie rychleho vyvoja vakcein, terapeutik a diagnostiky.

Odvtedy sa vyskum avyvoj doraznejSicho odhalovania a prevencie infekénych chorob
a ochorenia COVID-19, ako aj boj proti tymto chorobdm na vnutroStatnej, eurdpskej
a globalnej urovni zintenzivnil. Pandémia vSak preukdzala potrebu vytvorit’ strategické
a konsolidované vyskumné a inova¢né plany na lepSiu koordinaciu financovania vyskumu
a inovacii na trovni EU, vniitro§tatnej (a regionalnej) dirovni s ciePom vyvinit® Géinné,
bezpecné a cenovo dostupné zdravotnicke protiopatrenia tykajice sa patogénov
s vysokym pandemickym potencialom, CBRN hrozieb a AMR. Pokial’ ide o patogény
s vysokym  pandemickym potencidlom, Komisia so vSetkymi prisluSnymi
zainteresovanymi stranami pripravuje strategicky vyskumny ainovacény plan pre
pripravenost’ na pandémie na trovni EU.
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€O JE NOVE?

Komisia rozsiruje investicie do vyvoja inovativnych zdravotnickych protiopatreni
prostrednictvom mechanizmu ,,HERA INVEST“. S podporou EIB a prostrednictvom
mechanizmov InvestEU by Komisia od roku 2023 investovala do inovativnych

a strategickych projektov, v ktorych sa vyvijaju a pripadne vytvaraju zdravotnicke
protiopatrenia (napr. diagnostika, terapeutika, preventivne opatrenia) proti prioritnym
cezhraniénym ohrozeniam zdravia (t. j. patogény s vysokym pandemickym potencialom,
AMR, CBRN).

Pandémia takisto jasne ukdzala, Ze sa dostatocne neinvestovalo do zdravotnickych
protiopatreni, ktoré predstavuju pre investorov vysoké riziko, pokial’ ide o uvedenie na trh.
Komisia v sti¢asnosti nemd ziadny samostatny nastroj financovania na podporu komplexného
vyvoja apripadne vyroby inovativnych zdravotnickych protiopatreni. V roku 2023 preto
Komisia poskytne 100 milionov EUR na doplnenie Gsilia v rdmci InvestEU pri znizovani
rizika sukromnych investicii (,, HERA INVEST*), ¢o by malo stimulovat’ inovacie v oblasti
zdravotnickych protiopatreni, pre ktoré v sucasnosti neexistuju dostato¢né trhové stimuly. Pri
tomto finanénom nastroji sa zohl'adnuju sktisenosti ziskané v predchadzajucich a existujticich
programoch, ako je Iniciativa pre inovacné lieky (IMI1 a IMI2), Eurdpska rada pre inovacie
(EIC) a Eurdpsky inovacny a technologicky institut (EIT).

Pre Komisiu a ¢lenské Staty je prioritou pokracovat’ v koordinacii a podpore rychleho
schvalovania klinického skuSania s cielom ziskat' vysokokvalitné klinické udaje. Komisia
bude pokraCovat’ vo vyvoji a financovani rozsiahleho multicentrického klinického skusania,
ako su eurdpske pandemické platformy klinického skuSania (napr. EU-RESPONSE
a VACCELERATE), so zavedenou infrastruktirou skusania a koordinaénym mechanizmom
pre pripravenost’ vyskumu. Okrem toho v nadchadzajucich rokoch eurdpske regulacné
prostredie pre klinické skuSanie ulah¢i, zefektivni, zrychli a zvysi transparentnost’, pokial’ ide
o nadnarodné klinické skusanie, ako aj o mozné nové terapeutikd na ochorenie COVID-19
a vakciny proti tomuto ochoreniu. Takisto sa nim zabezpedi, aby EU ponukala atraktivne
a priaznivé prostredie na vykonavanie klinického vyskumu vo velkom rozsahu s prisnymi
normami v oblasti verejnej transparentnosti a bezpecnosti ucastnikov klinického skusania.

Komisia sa bude dalej podielat na globalnej koordinécii v oblasti vyskumu a vyvoja
inovativnych zdravotnickych protiopatreni s cielom koordinovat opatrenia na globalnej
urovni a maximalizovat’ ucinnost’ investicii na ich uvedenie na trh.
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ho partnerstva pre pripravenost’ na pandémie (opatrenie 2.2
vV

Konsoli

2.1.Vakciny

Vakciny su kritickymi ndstrojmi na obmedzenie vplyvu epidémii a pandémii. Rychly vyvoj
vakcin proti ochoreniu COVID-19 spolu so zrychlenymi postupmi udel'ovania povoleni na
uvedenie na trh bol mozny vd’aka dlhoro€nym nepretrzitym investicidm a vyskumu v oblasti
vakcinovych technoldgii a koronavirusov, ktoré si podporované prostrednictvom ramcovych
vyskumnych programov EU. V ramci stratégie EU v oblasti vakcin zabezpetila EU najvacsie
portfdlio vakein na svete, ¢o bolo kI'a¢ové na zvladnutie pandémie a ochranu ob&anov v EU aj
mimo nej pred najzavaznejSimi zdravotnymi vplyvmi ochorenia COVID-19.

Clenské §tity majii na zaklade zmliv EU aj nadlalej pristup k bezpeénym a uéinnym
vakcinam vratane upravenych vakcin. Tieto budi v kratkodobom horizonte nad’alej spinat
potreby EU tykajuce sa ockovania proti ochoreniu COVID-19. Mali by sme v$ak pokradovat’
v hladani novych vakcin, ktor¢é mézu pontknut dalSie vyhody oproti tym, ktoré su
v sucasnosti dostupné. Priklady takychto vyhod by mohli zahiiat’ dlhSiu ochranu (¢im sa
predizi ¢as potrebny medzi posilitovacimi davkami), §irsie spektrum ochrany proti variantom
(znizenie potreby neustale upravovat’ a prispdsobovat’ vakciny), va¢siu ochranu proti prenosu
(zniZenie Sirenia virusu, ako aj jeho vplyv na jednotlivcov) a lepSie podmienky skladovania
a manipulacie (vyrazne jednoduchsie vytvaranie zasob a globalna distribucia).

Prostrednictvom programov Horizont Eurdépa a EU4Health preto EU podporuje vyvoj
vakcin novej generacie s alternativnymi technikami podévania (napr. intranazélne,
intradermalne), s pouzitim novych platforiem a kombinovanych vakcin, ktoré vyvolavaji
SirSiu, silnejSiu a dlhodobejSiu imunitnt odpoved’, ako aj novych vakcin zameranych na iné
infek¢éné choroby s pandemickym alebo epidemickym potencidlom.

Komisia v decembri 2022 spoji clenské S$taty, vedcov a zainteresované strany, aby
prediskutovali novu generdciu vakcin vratane vakcin proti ochoreniu COVID-19. Poméze to
stanovit’ priority pri podpore a urychlit’ vyskum a vyvoj perspektivnych potencialnych vakein.
Komisia ma v umysle v roku 2023 zmobilizovat az 80 milionov EUR na podporu obzvlast
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perspektivnych projektov ,,Vakciny 2.0 proti ochoreniu COVID-19%, a to s vyuzitim vSetkych
dostupnych prostriedkov.

Okrem toho Komisia podpori aj projekty zamerané na zvySenie poznatkov o imunite
vyvolanej vakcinami proti virusom s vysokym pandemickym potencidlom a projekty
zameran¢ na urcenie optimalneho zlozenia vakcin proti ur¢itym patogénom.

Na podporu tohto strategického pristupu k vyvoju vakcin sa Komisia zameria na posilnenie
skiSania vakein s cielom nepretrZite posudzovat’ t¢innost’ vakcin proti novym vznikajicim
variantom ochorenia COVID-19 a ul'ah¢it’ rychly vyvoj vakcin zameranych na iné infekéné
choroby neZ ochorenie COVID-19.

Komisia takisto presadzuje tento strategicky a koordinovany pristup k podpore vyskumu
avyvoja vakcin na globalnej trovni. V rdmci programu Horizont 2020 vyclenila
100 milionov EUR Koalicii pre inovacie v oblasti pripravenosti na epidémie (CEPI) na
podporu vyvoja vakcin proti ochoreniu COVID-19 vratane vakcin u¢innych proti variantom.
Dalsie finanéné prostriedky boli pridelené v ramci programov Horizont 2020 a Horizont
Europa, aby sa umoznil rychly postup pokroc€ilych klinickych potencidlnych vakcin proti
virusovému ochoreniu chikungunya do pokrocilého S§tadia klinického vyvoja, ako aj
potencidlnych vakcin proti horucke udolia Rift, ktoré prechadzaju z predklinickej do klinicke;j
fazy V1L

-19 s
-19 aj chripku, ktoré vyvolévaju SirSie, silnejSie a
vp ).
vyvoja novych vakcin proti infekénym chorobam s
alebo epidemickym potencidlom nad ramec ochorenia COVID-19.
Financovanie projektov na vyvoj alternativnych modelov na testovanie potencialnych

Podpora vyskumnych projektov zameranych na zlepSenie naSho chéapania imunity

2.2.Terapeutika

Terapeutikd zohrali v reakcii na neddvne nudzové zdravotné situacie kl'aCovu ulohu a buda
rovnako délezité aj v pripade buducich kriz a pandémii. EU napreduje vo vyvoji a novom
sposobe vyuzitia terapeutik, ako st antivirotikd a monoklonalne protilatky, nad ramec
ochorenia COVID-19. Komisia koordinuje vyskum s cielom ¢o najlepSie vyuzit' zdroje na
tirovni EU a urad HERA za¢al realizovat’ iniciativy na vytvorenie vyvojovych linii s cielom
urychlit’ pristup k vybranym krizovym liekom, ktoré su nové alebo majii nova indikéaciu, na
ucely pripravenosti na pandémiu a boja proti antimikrobialnej rezistencii.

Pokial’ ide o Sirokospektrilne antivirotika pre pripravenost na pandémiu, Komisia
spolupracuje s europskymi  a globalnymi  vyskumnymi, regulaénymi a finanénymi
organizaciami s cielom zmapovat prostredie pre vyskum, vyvoj a vyrobu.
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Na dosiahnutie tychto cielov uz Komisia zverejnila spravu o katalyzatore inovacie terapeutik
pre ochorenie COVID-19%° av suasnosti pripravuje plan pre celi EU na podporu
predklinického  a klinického vyskumu pre lepSiu integraciu do novych
Sirokospektralnych antivirotik a Sirokospektralnych antivirotik s novou indikaciou.
V ramci programu Horizont Eur6pa bude Komisia podporovat’ projekty na urychlenie vyvoja
novych lie¢ebnych postupov a identifikiaciu molekul, ktoré by posobili proti cirkulujucim
a budtcim virusom v boji proti infekénym chorobam s epidemickym potencidlom.

Komisia zaroven rozSiruje europsku pandemicka platformu klinického skuasania pre
terapeutikd s nazvom EU-RESPONSE. Ide o modularnu siet’ klinického skusania, do ktorej su
zapojené nemocnice vykonavajuce klinické skusanie u pacientov s ochorenim COVID-19
a inymi novymi infekénymi chorobami. V auguste sa z programov Horizont 2020 a Horizont
Eurdpa mobilizovalo az 17 milionov EUR na podporu EU-RESPONSE na klinické skuSania
a kohortové stadie o terapeutikdch na opic¢ie kiahne (MPOX). Komisia spolupracovala so
vSetkymi zainteresovanymi stranami s cielom podporit’ koordinovanu eurdpsku vyskumnu
stratégiu pre terapeutika na MPOX, zhromazdovat’ d’alSie udaje o bezpecnosti a ucinnosti
a vyhnuat sa fragmentacii skusania.

V kazdom pripade ma Komisia v imysle zamerat’ svoje usilie na AMR. Komisia v sti¢asnosti
posudzuje nové hospodarske modely a d’alSie moznosti s cielom stimulovat’ objavovanie
antimikrobialnych latok, ich vyvoj a pristup k nim v boji proti AMR v EU a na celom svete,
pricom tieto stimuly zostlad'uje so zodpovednym pouzivanim. Komisia zvazuje najma navrh,
ktory v ramci spolo¢ného opatrenia tykajuceho sa AMR a infekcii spojenych so zdravotnou
starostlivostou (EU JAMRAI) a spolufinancovaného z prostriedkov EU skoncipovala 31.
marca 2021 vo svojej ,,stratégii vykondvania stimulov pre viacero krajin v Eurdpe s cielom
stimulovat’ inovécie v oblasti antimikrobidlnych latok a pristup k nim®.

Na globalnej urovni Komisia spolupracuje s medzindrodnymi zainteresovanymi stranami
a partnermi s ciel'om koordinovat’ vyskumné programy a vypracovat’ spolocné usmernenia pre
klinick¢ skuSanie. Na tento ucel Komisia podporuje vypracovanie medzinarodnych
usmerneni, ktoré v ¢ase krizy pomdzu pripravit’ a zrealizovat’ vel'’ké multiregionélne klinické
skuSanie a ktoré vypracuje Medzinarodna koalicia regulaénych organov pre lieky. Komisia
takisto spolupracuje s WHO a Globalnym partnerstvom pre vyskum a vyvoj v oblasti
antibiotik (GARDP) s cielom urychlit’ vyvoj novych antimikrobidlnych latok a ich pristup na
trh.

26 Komisia predstavuje katalyzator inovacie terapeutik na identifikaciu a podporu novych lie¢ebnych

postupov pre ochorenie COVID-19 (europa.eu).
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DALSI

Vypracovanie planu na podporu predklinického a

)

Sirokospektralnym antivirotikdm zameranym na virusy
S m alebo pandemickym potencidlom na zéklade spétnej vizby
z cieleného semindra viacerych zainteresovanych stran (november 2022)
SO europskych akademickych, priemyselnych, regulacnych
a

ych lato
s
na prevenciu a/alebo riesenie identifikovanych ohrozeni

AMR.
Posilnenie koordinacie planu zdravotnickych protiopatreni v

2.3.Diagnostika, zdravotnicke pomdcky a iné inovativne technolégie

Diagnostika predstavuje zékladné zdravotnicke protiopatrenia pre pripravenost’ na pandémiu
(napr. epidemiologicky dohl'ad), ako aj pre primeranu reakciu (napr. diagnostika umoznujlca
ur¢it najvhodnejSiu lieCbu identifikdciou patogénov alebo testovanim antimikrobidlnej
citlivosti). Pocas pandémie Komisia financovala projekty v ramci programu Horizont 2020 na
vyvoj ucinnej arychlej diagnostiky v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti. Iné
zdravotnicke pomocky a osobné ochranné prostriedky su takisto nevyhnutné na zabezpecenie
primeranej pripravenosti na pandémiu, ¢o bolo jasne pozorované pocas pandémie, ked
kritické zdravotnicke pomdcky neboli dostupné v Case ich najvacsej potreby.

Komisia v sucasnosti identifikuje uz existujlice, ako aj pripravované diagnostické prostriedky,
zdravotnicke pomocky a osobné ochranné prostriedky, ktoré by mohli byt potrebné na
reakciu na prioritné ohrozenia zdravia vratane AMR. Ako doplnok sa v roku 2023 vypracuje
Studia, ktora poskytne prehl’ad o pristupnosti a dostupnosti tychto diagnostickych rieSeni.

Na zéklade tychto informécii Komisia prostrednictvom programu EU4Health podpori pristup
k zdravotnickym pomdckam a diagnostike v pripade zavaznych cezhrani¢énych ohrozeni
zdravia, a to financovanim organizacii, ktoré mozu ulah¢it’ vyvoj, vyrobu a distribiciu tychto
pomdcok a urychli vyvoj inovativnych technologii, pristup k nim a ich vyuzivanie.

Komisia zarovenl podporuje rychly vyvoj a distribuciu Pahko pouZzitenych, nenikladnych
testov na viaceré patogény s pouZitim novych testovacich metod, ktoré st menej
invazivne. Je to kliCové na zvySenie naSej pripravenosti na budice nudzové zdravotné
situacie.

Okrem toho v ramci spolo&ného planu vykonavania a pripravenosti pre nariadenie (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro ma Komisia v umysle
identifikovat’ a preskumat’ regula¢né moznosti v pripade diagnostiky, aby sa zabezpecila
primerana troven kontroly a rychly pristup na trh v pripade ntidzovej situacie.
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Okrem tychto ¢innosti patri medzi d’alSie opatrenia vyskum zamerany na prevenciu CBRN
incidentov a zlepSenie eurépskeho Kkrizového riadenia. Na tento ucel bude Komisia
podporovat’ rozSirovanie medzinarodnych sieti centier odbornej pripravy na overovanie
a testovanie nastrojov a technologii v oblasti CBRN, ako aj vyvoj nastrojov a postupov na
riadenie a minimalizaciu G¢inkov utoku biologickymi toxinmi.

in-vifro

)

vypracovanie regulaénych postupov pre diagnostiku s

situacie.
e Podpora vyvoja rychlej diagnostiky AMR v
starostlivosti vratane diagnostiky umoznujucej diferencialnu diagnostiku, identifikéciu

3. Pristup k zdravotnickym protiopatreniam — odolné dodavatelské retazce a vyrobné kapacity

Pandémia, vojenska agresia Ruska proti Ukrajine a stcasnd energeticka kriza eSte viac
poukézali na otazky suvisiace so zavislostou EU od tretich krajin, pokial ide o lieky,
suroviny, materidly azloZky pouZivané na vyrobu zdravotnickych protiopatreni. Tieto
zavislosti ovplyvnili vyrobnu kapacitu EU. Prudky narast dopytu po Zivot zachraiiujiicich
medicinskych produktoch, ako su lieky, ventilatory a raska, sa navyse stal hlavnou prekédzkou
G¢innej reakcie na rozvijajlicu sa krizu®’.

Komisia prijala opatrenia na zlep3enie priemyselnej odolnosti EU a rozsirenie jej schopnosti
vyrabat’ zivotne dolezité zasoby prostriedkov zdravotnickych protiopatreni s cielom zamedzit
Sirenie d’alSej pandémie a lepSie na fiu reagovat. Zaroven spojila sily s medzinarodnymi
partnermi na zvySenie vyrobnych kapacit na celom svete v ziujme zabezpecenia
spravodlivejSieho pristupu k zdravotnickym protiopatreniam. Na tychto frontoch bude nad’alej
pracovat’, aby sa situdcia zlepsila.

3.1. Budovanie odolnych dodavatelskych retazcov

Pandémia odhalila zavislost EU od externych dodavok kFacovych zdravotnickych
protiopatreni vratane liekoviek, injekénych striekaciek, osobnych ochrannych prostriedkov
ainych produktov nevyhnutnych na vyrobu terapeutik, vakcin a diagnostiky. Vo svojej
farmaceuticke;j stratégii pre Europu®® zverejnenej v novembri 2020 Komisia jasne zdéraznila
potrebu posilnit’ bezpe¢nost’ dodavok liekov v celej EU a zabranit ich nedostatku. Ako sucast
tohto usilia Komisia v oktdbri 2022 zverejnila pracovny dokument Gtvarov Komisie®,
v ktorom sa objasnili prebiehajuce anové opatrenia na identifikdciu kritickych liekov,
strategickych zavislosti, optimalizaciu regulaénych postupov, podporu vyroby, zlepsSenie
obstardvania, spravodajské informacie a globalnu spolupracu s cielom posilnit’ dodévatel'ské
retazce zdravotnickych protiopatreni.

27 communication150621.pdf (europa.cu).

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC076 1 & from=SK.
29 Pracovm'/v dokument utvarov Komisie o zraniteI'nych miestach globalnych dodavatel'skych retazcov
lieckov — Strukturovany dialég o bezpecnosti dodavok liekov (europa.eu).
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Aj nedavno prijaté pravne predpisy zdravotnej tnie poskytuji EU silné nastroje na
identifikaciu problémov dodavatel'ského retazca pocas krizy. Prostrednictvom svojho
rozSireného mandatu bude agentura EMA zhromazd’ovat’ informécie o miestach, kde sa
vyrabaju ucinné farmaceutické latky, lieky dolezité v krizovych situdcidch a prislusné
zdravotnicke pomdcky, s cielom identifikovat’ rizik4 nedostatku a prekazky v dodévatel'skom
retazci. V zavislosti od nidzovych opatreni, ktoré sa aktivuju podl'a nariadenia o ramci pre
nudzové situacie, méze Komisia monitorovat’ problémy v dodavatel'skych retazcoch surovin
ainych komponentov potrebnych pri vyrobe zdravotnickych protiopatreni dolezitych
v krizovych situdciach. Navrh Komisie tykajici sa nastroja nudzovej pomoci pre jednotny
trh®® sa zameriava aj na zachovanie volného pohybu tovaru, sluZieb a osob a dostupnosti
zékladného tovaru a sluzieb v pripade buducich nudzovych situacii. S cielom uspokojit
rychlo rastaci dopyt po urcitych surovinach bola na prvy Stvrtrok 2023 navysSe ohlasena
legislativna iniciativa tykajuca sa kritickych surovin.

Okrem toho s cielom identifikovat' strategické zavislosti liekov ddlezitych v krizovych
situdciach Komisia vytvorila v koordinacii s priemyslom a ¢lenskymi $titmi dotaznik na
identifikaciu zranitePnych miest, strategickych zavislosti vo vyrobe, ako aj na vytvorenie
prognoéz dopytu. Dotaznik by mal podporovat dohlad nad dostupnostou kritickych
zdravotnickych protiopatreni pocas zabezpeCovania pripravenosti i pocas krizy.

Komisia vykonala $pecifickl pracu na rieSeni nedostatku antimikrobialnych latok a inych
zdravotnickych protiopatreni potrebnych na zlepSenie naSej reakcie na antimikrobidlnu
rezistenciu. Urad HERA vyvija metodiku na pravidelné posudzovanie zranitenych miest
dodavatel'ského retazca antimikrobidlnych latok a moznosti vytvarania zasob na rieSenie
zistenych zranitelnych miest.

Komisia takisto koordinuje dohlad nad dodavatel'skym retazcom prostrednictvom
Specializovanych for. V roku 2021 vytvorila pracovnu skupinu pre rozSirenie priemyselnej
vyroby vakcin proti ochoreniu COVID-19, aby pomohla zvysit ich produkciu. Uzka
spolupraca s priemyslom pomohla vyrieSit’ mnozstvo tzkych miest v dodéavatel'skom retazci.
Spoloéna pracovna skupina EU a USA pre vyrobu a dodavatel'sky retazec v suvislosti s
ochorenim COVID-19 koordinovala na celosvetovej Grovni opatrenia EU a USA s ciefom
predchddzat’” naruSeniam vyrobnych procesov anedostatkov v dodavatel'skom retazci
a zmiernit’ ich.

Vroku 2022 bolo zriadené Spolo¢né férum pre priemyselni spolupriacu (JICF) ako
podskupina poradného féra uradu HERA. Toto forum spaja Komisiu, clenské Staty
a priemysel a snazi sa identifikovat’, predvidat’ a radit’ ¢lenskym Statom a Komisii, ako riesit
budtice prekazky v dodavatel'skych retazcoch zdravotnickych protiopatreni. Dalsie diskusie
fora budu zahfiiat skimanie moZnosti na posilnenie otvorenej strategickej autonomie EU
v oblasti dodavok surovin dolezitych pre zdravotnicke protiopatrenia, ako aj identifikaciu
arieSenie zranitelnych miest dodavatel'ského retazca pri vyrobe kritickych prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni.

Na zéklade informécii z tychto for Komisia prijme d’alSie opatrenia na zmapovanie rizik
a problematickych oblasti dodavatel'ského retazca s cielom vytvorit’ ramec riadenia rizik
dodavatel’ského retazca a zvysit' odolnost’ dodavatel'skych ret'azcov, a to nielen v pripade
kritickych prostriedkov zdravotnickych protiopatreni, ale aj v pripade klucovych surovin
a zloziek.

30 https://single-market-economy.ec.curopa.cu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffac7e227as5_en.
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a rieSit’ nedostatky prostrednictvom opatreni, ako st prisnejSie povinnosti tykajlice

ta
ramca riadenia rizik dodavatel’ského ret’azca

ych retazcov ych

i ).
Zvysenie odolnosti dodavatel'skych retazcov zdravotnickych protiopatreni, surovin,
aktivnych farmaceutickych zloziek doélezitych v krizovych

posudenie problematickych oblasti dodavatel'skych retazcov na
cielenom zozname zdravotnickych protiopatreni dolezitych v kriz

a ramci JICF a
obchodnych tokov kritickych komponentov pre vakciny a

3.2.Zabezpecenie vyrobnych kapacit pre zdravotnicke protiopatrenia v krizovych
situaciach

Pocas pandémie hrala EU kIi¢ovii tilohu pri roz§irovani vyrobnych kapacit zdravotnickych
protiopatreni. Zatial' ¢o EU a jej ¢lenské §taty boli uspesné pri rychlom zvy$ovani vyrobnej
kapacity a dosiahli ju v objeme priblizne 300 miliénov davok vakcin mesacne’!, kriza takisto
ukazala, Ze vyrobné kapacity nepostatuju na rychle uspokojenie dopytu na urovni EU, ani na
celosvetove] urovni. V tejto situdcii sa zdoraznila potreba rozSirenia a zachovania
udrzatenych vyrobnych kapacit pre zdravotnicke protiopatrenia v Case zabezpeCovania
pripravenosti.

Komisia preto obnovuje a rozSiruje vyrobni kapacitu pre zdravotnicke protiopatrenia
v EU. V aprili 2022 Komisia oznamila vytvorenie EU FAB, siete vyrobnych zariadeni, ktoré
si vyhradzuji kapacity na vyrobu vakcin. V ramci EU FAB je cielom investovat’ v EU roéne
160 milionov EUR, aby sa zabezpecilo, Ze k dispozicii budlii dostato¢né a pruzné vyrobné
kapacity pre rozne typy vakcin, ktoré moZno v pripade niidzovej situacie v oblasti verejného
zdravia rychlo aktivovat'.

€0 JE NOVE?

3 Cast’ z 2,7 miliardy EUR z néstroja nudzovej podpory sa pouzila ako zalohové platby za predbezné

dohody o nakupe vakcin proti ochoreniu COVID-19. Tieto zalohové platby prispeli k zvysSeniu rychlosti
a rozsahu vyroby Uspe$nych vakcin.
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EU FAB pozostdava zo siete vyrobnych zavodov vakcin s pohotovou kapacitou na vyrobu
500 — 700 milidnov vakcin rocne, aby sa po prepuknuti krizy zabezpecila rychla

dostupnost vakcin. Zmluvy s dodavatelmi budd podpisané v roku 2023.

EU siibezne zadala vypracovanie $tudie s cielom poskytnat moznosti politiky pre budice
opatrenia tykajice sa flexibilnej vyroby vakcin a terapeutik, najmé s cielom ulahc¢it’ narast
vyrobnych kapacit v zdujme zlepSenia pripravenosti na budice niidzové zdravotné situdcie.
V §tadii sa stanovi niekolko potencialnych pristupov, pomocou ktorych si EU moze
zabezpecit’ flexibilné vyrobné kapacity, spolu s analyzou problémov, ktor¢ treba riesit, aby sa
zaistila uspesnost’ daného pristupu. Dokoncit’ sa ma zaciatkom roku 2023 a potom sa ma
pouzit’ pri praci na buducich investi¢nych stratégiach.

EU zaroven zintenziviiuje svoju angaZovanost’ v oblasti zvySenia vyroby prostriedkov
zdravotnickych protiopatreni na celom svete s cielom zvysit’ globalnu pripravenost’. Pocas
samitu EU — Africka tnia vo februari 2022 EU potvrdila svoju podporu ambicii Afriky stat’ sa
autonoémnejSou vo vyrobe liekov, diagnostiky, terapeutik a zdravotnickych produktov.
Délezitu tlohu v tomto smere zohrdva iniciativa Tim Eurdpa tykajiica sa vyroby vakcin,
liekov a zdravotnickych technolégii v Afrike apristupu k nim. EU spolu s africkymi
a medzinarodnymi partnermi podporuje vystavbu alebo modernizaciu vyrobnych zavodov
v Rwande, Senegale, JuZznej Afrike a Ghane. V tejto oblasti nadviazala partnerstvo s WHO
a spolupracuje s Africkou tniou a jej orgdnmi. Komisia a ¢lenské Staty su prostrednictvom
pristupu Timu Eurépa hlavnym prispievatelom do centra WHO pre transfer technologii
mRNA. V tejto suvislosti nadvézuje aj nové partnerstvo s Latinskou Amerikou a Karibikom.

DALS
° nutia na rozsirenie flexibilnej vyrobnej kapacity EU n..
zaklade vysledkov Studie, ktora sa méa dokoncit’ zaciatkom roka 2023 (opatrenie 3.2

)
na zvy3enie investicii do najmodernejsich vyrobnych kapacit v EU,
a to aj prostrednictvom doélezitého projektu spolocného eurdpskeho zaujmu v oblasti
dané
nosti a

e Pokratujuca podpora budovania alebo spustania vyrobnych zariadeni v EU
a propagacia priemyselnych partnerstiev prostrednictvom podujati na nadvézovanie

3.3.Zabezpecenie pristupu k zdravotnickym protiopatreniam a ich spravodlivej
distribucie
Pocas poslednych troch rokov Komisia v reakcii na prebiehajice nidzové zdravotné situacie
vyuzivala dohody o spolo¢nom obstardvani, priame obstardvanie a dohody o pred¢asnom
nakupe na zabezpecenie rychleho a spravodlivého pristupu k zdravotnickym protiopatreniam
pre vietkych obanov EU. Spoloény postup obstardvania sa otvoril aj §tatom Eurdpskeho
zdruZenia volného obchodu akandidatskym krajinim EU a potencidlnym kandidatom.
Nedavno bol pristup rozsireny o d’alsie krajiny, ¢o dokazuje nepretrziti pracu EU na posilneni
spravodlivého pristupu k zdravotnickym protiopatreniam v EU a v celej Eurdpe.
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Ukézalo sa, ze ide o vel’ky uspech, pretoze antivirotika, diagnostika a vakciny su dostupné uz
v pociato¢nom S§tadiu. Pocas pandémie COVID-19 Komisia prevadzkovala centralny systém
obstardvania, aby zabezpecila, Ze vSetky ¢lenské Staty ziskaji spravodlivy pristup k vakcinam
zachrafiujiicim Zivot ¢o najskor a v potrebnom rozsahu. Zmeny zmliv EU o vakcinach proti
ochoreniu COVID-19, o ktorych sa viedli rokovania s vyrobcami vakcin na ziadost’ ¢lenskych
Statov, pomohli rychlo reagovat’ na vznik nového variantu omikron s moznost'ou urychlit’
objednavky vakcin, aby sa uspokojil naliehavy dopyt a aby ¢lenské Staty ziskali prispdsobené
vakciny hned’ po ich povoleni.

EU ma v amysle zabezpegit,, aby mala uzavreté zmluvy o rezervacii alebo kiipne zmluvy na
kritické zdravotnicke protiopatrenia skor, ako prepukne nova epidémia, aby sa umoznila
rychla dostupnost’ zachrannych nastrojov v EU. Komisia uzavrela v jali 2022 spoloénti
zmluvu o rezervéacii na 85 miliénov davok vakcin proti pandemickej chripke®?. Komisia
s cielom podporit’ svoje Tusilie o zabezpecenie pristupu k zdkladnym zdravotnickym
protiopatreniam v si€¢asnosti vyhodnocuje svoj spolocny proces obstardvania, aby lepSie
zodpovedal potrebdm obstardvania Clenskych Statov. Komisia ma takisto v imysle vyuZzit
zmluvy o rezervacii na podporu inovacii a pristupu k protiopatreniam v oblasti AMR.

DALSIE KROKY [ [=Y
Revizia aktudlneho procesu spolocného obstaravania, aby lepSie zodpovedal o0
potrebam obstaravania ¢lenskych Statov (opatrenie 3.5 v prilohe 1).

Vytvorenie dynamickych ndkupnych systémov na ulahéenie pristupu k hlavnym

zdravotnickym protiopatreniam, ako su OOP (prebieha pilotny projekt), zdravotnicke
pomocky a laboratérne materialy.

3.4.7asoby

Pandémia poukdzala na nedostatok rezervnych kapacit zakladnych zdravotnickych
protiopatreni, ako su ochranné osobné prostriedky. Ruska agresivna vojna proti Ukrajine
d’alej zdoraznila potrebu strategickych zasob na zabezpecenie dostupnosti a spravodlivého
pristupu ku kritickym zdravotnickym protiopatreniam na ochranu ob¢anov EU, najmi ak by
doslo k CBRN utokom alebo nehodam.

Komisia vypracuva strategicky pristup k vytvaraniu zasob zdravotnickych protiopatreni na
trovni EU, ktoré sa maju pouzit v nudzovych situdciach v oblasti zdravia, a venuje sa aj
savislosti medzi vnltrodtatnymi zasobami a zasobami na turovni EU atémam, ako je
udrzatelnost zasob na tirovni EU. Stratégia vytvarania zisob je zamerani na koordinaciu
a preklenutie nedostatkov v zasobach zdravotnickych protiopatreni EU, pri¢om sa fiou riesi
geografické umiestnenie zasob, ich distribicia vradmci Eurdpy, ich udrzatelnost
a skladovatelnost’ a ich vplyv na trh. Na medzinarodnej trovni sa Komisia uzko zapaja do
diskusii s partnermi, ako st USA a WHO, s cielom identifikovat’ najlepSie postupy tykajuce
sa vytvarania zasob zdravotnickych protiopatren.

Ako prvy krok vroku 2022 Komisia vyclenila 580 milionov EUR na podporu clenskych
Statov pri vytvarani zasob zdravotnickych protiopatreni v oblasti CBRN v systéme rescEU,
ako su protilatky proti nervovym latkam, vakciny a terapeutika proti Specifickym biologickym

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/IP_22 4363.
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hrozbam a r6zne protiopatrenia pre radiologické a jadrové udalosti. Ocakava sa, ze vybrané
Clenské $taty za¢nu s vytvaranim navrhovanych zasob zaciatkom roku 2023.

Okrem toho Komisia v sucasnosti posililuje skladovaciu kapacitu vytvaranim zasob
zdravotnickych protiopatreni na turovni EU, ktoré maju posobit ako zachranna siet
a zabezpeCit' dostatocné dodavky v pripade prudkého ndrastu dopytu alebo preruSenia
dodavatel'skych retazcov. Komisia tym dopiiia vytvaranie zasob ¢lenskymi $tatmi s cielom
zmiernit’ akékol'vek nedostatky a zabezpe¢it' vyssiu troveti pripravenosti v celej EU.

€O JE NOVE?

Pocas vypuknutia virusu opicich kiahni sa Komisia zapojila do priameho obstaravania
zdravotnickych protiopatreni, ktoré darovala alebo dala k dispozicii vSetkym ¢lenskym
Statom. Komisia nakupila a ¢lenskym Statom v ramci programu EU4Health spristupnila
334 540 davok vakciny a 10 008 liecebnych cyklov TPOXX. Komisia pracuje na
strednodobych a dlhodobych zmluvach prostrednictvom spolo¢ného obstaravania.

DALSIE KROKY

V prvom polroku 2023 vyhldsenie druhej vyzvy na obstaravanie a vytvaranie
zasob zdravotnickych protiopatreni relevantnych v oblasti CBRN a inych
zdravotnickych potrieb s umyslom poskytnit' viac ako 1,2 miliardy EUR na
vytvorenie d’alSich zasob v rokoch 2022 az 2026 (opatrenie 3.3 v prilohe 1).
Vypracovanie strategického pristupu EU k vytvaraniu zasob zdravotnickych
protiopatreni (opatrenie 3.4 v prilohel).

4. Medzindrodna koordinacia a globalne aktivity

Ochorenie COVID-19 odhalilo S$trukturdlne nedostatky nielen v architektire zdravotnej
bezpeénosti EU, ale aj v globalnej architekture zdravotnej bezpeénosti. Ako ukéazal vyvoj
pandémie, dlhodobt odpoved’ na virus moze zabezpecit’ len jednotna reakcia na celosvetovej
urovni.

Vd’aka pristupu Timu Eurépa EU ajej ¢lenské Stity zatial v globalnej reakcii na
pandémiu zohravaju rozhodujucu ulohu. V rokoch 2021 az 2022 bolo prijatych 127
aktivacii mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany pre zdravotnicku a materialnu pomoc
vratane ziadosti o nasadenie eurdpskych timov urgentnej zdravotnej starostlivosti. Komisia
v sucasnosti vyvija d’alSie eurdpske timy urgentnej zdravotnej starostlivosti. Pristup Timu
Eurdpa bol zasadny aj pri darovani vakcin. Od novembra 2022 EU ajej ¢lenské Staty sa v
ramci pristupu Timu Eurdpa podelili o takmer 500 miliébnov davok vakcin proti ochoreniu
COVID-19 s partnerskymi krajinami pomocou nastroja COVAX a bilaterdlne, ato aj
prostrednictvom mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany. Vdaka tomuto Gsiliu sa
problémy spravodlivej distribucie vakcin posunuli smerom k podpore odolnej dostupnosti
a pristupu k zdravotnickym protiopatreniam na celom svete.

EU ajej ¢lenské $taty prostrednictvom pristupu Timu Eurépa podporuju posiliiovanie
regionalnych vyrobnych kapacit pre vakciny ainé zdravotnicke protiopatrenia
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a zlepSuji spravodlivy pristup najma v krajinach s nizkymi a strednymi prijmami. Tieto
opatrenia sa budu realizovat’ v sti¢innosti s iniciativou Timu Eurdpa s Afrikou o udrzatel'nej
zdravotnej bezpeénosti s pouZzitim pristupu ,,jedno zdravie.

Komisia zarovenn buduje partnerstva na zlepSenie koordinacie a spolupriace s ciePom
zabezpecit’ dostupnost’ a pristup k zdravotnickym protiopatreniam na globélnej Grovni.
Komisia sa snazi posilnit’ svoju spolupracu s krajinami a medzinarodnymi organizaciami,
ktoré preukézali jasnu prevahu, pokial’ ide o pripravenost’ a schopnosti reakcie, so zameranim
na zhromazd'ovanie spravodajskych informdécii a hodnotenie hrozieb, inovacie a vyrobu
a vytvaranie zasob a reakciu na nidzové situacie. V ramci tohto Usilia Komisia a prislusné
organy Spojenych $tatov 9. jina 2022 podpisali spravne dojednanie o pripravenosti a reakcii
na ohrozenia verejného zdravia. Toto dojednanie zintenzivni vymenu informdcii a znalosti
a technicku spolupracu v oblasti informacii o epidémiach a dodéavatel'skom retazci. Pomoze
identifikovat’ perspektivne rieSenia pre inovaciu vyskumu a vyrobu zdravotnickych
protiopatreni a bude koordinovat’ podporu pre tretie krajiny. Komisia a prislusné organy USA
budi okrem toho pokracovat v tzkej spolupraci pri vyvoji vakcin novej generacie.
O podobnych partnerstvach sa rokuje s Juznou Koreou, Japonskom a WHO.

Tieto opatrenia by sa mali chapat’ v spojeni s novou globalnou stratégiou EU v oblasti
zdravia, ktora sa opiera o holisticky pristup ku globalnemu zdraviu. Zahfna r6zne aspekty
prace suvisiacej s posillovanim systémov zdravotnictva, od vedenia ariadenia az po
poskytovanie sluzieb, financovanie, zdravotnicku pracovni silu, medicinske produkty,
vakciny, technologie a digitdlne zdravotnicke informacné systémy. V tejto suvislosti sa
Komisia vyrazne angazuje v prebiehajucich rokovaniach o vytvoreni dohovoru, dohody alebo
iného medzinarodného nastroja WHO o prevencii pandémii a pripravenosti a reakcii na ne
(,,pandemickd zmluva®“) ao revizii medzindrodnych zdravotnych predpisov. Komisia
prispieva aj k usiliu o celosvetové zvysenie financovania reakcie v oblasti pripravenosti na
pandémie. Komisia doteraz prostrednictvom pristupu Timu Eurdpa prisl'ibila 427 miliénov
EUR pre novy finan¢ny sprostredkovatel'sky fond (FIF) na predchadzanie pandémiam
a pripravenost’ a reakcie na ne (,,pandemicky fond®).

DALS

Grovni vratane organov Africkej unie, Latinskej Ameriky a Azie a
)-
a
a
).
ZabezpeCenie udrzatelnosti globalnych hodnotovych retazcov a
ach.

ZAVER

Zaciatkom tejto spravy bolo konstatovanie, Ze na ochorenie COVID-19 nebola Ziadna krajina
Giplne pripravena. Nagtastie sme sa z pandémie COVID-19 v EU aj mimo nej pougili, pokial
ide o spOsoby, akymi by sa mohla zlepsit’ pripravenost’ a naSa schopnost’ i¢inne reagovat’ na
buduice nidzové zdravotné situacie.
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V ramci EU sa uZ vykonalo mnozstvo ddleZitych krokov vratane legislativnych a zadalo sa
alebo sa pripravuje mnozstvo iniciativ. Uskutoc¢nili sa alebo sa planuju vyznamné investicie.
Vyvijaju sa nové sposoby prace a instituciondlne kapacity vratane zaclefiovania strategického
vyhl'adu do tvorby politik EU, a prebicha alebo sa vykonalo preskiimanie alebo prijatie
pravnych ramcov. Sprava dokazuje, ze sa uskutociiuju komplexné procesy na posilnenie
schopnosti kolektivnej pripravenosti EU, pokial’ ide o odhal'ovanie ohrozeni a vyskum, vyvoj,
vyrobu, obstardvanie a distribuciu zdravotnickych protiopatreni. Konkrétne Komisia
zavedenim nastroja na zhromazd'ovanie spravodajskych informécii a posudzovanie ohrozeni
(,,platforma MCMI tiradu HERA*) vypiiia medzeru medzi odhalovanim ohrozeni a dohl'adom
nad nimi a zdravotnickymi protiopatreniami potrebnymi na ich rieSenie. Prispievanie
k rozvoju strategickych zdravotnickych protiopatreni, ktoré by mohli G¢inne riesit’ prioritné
ohrozenia zdravia (,HERA INVEST®), a strategicky a koordinovany pristup k vyskumu
avyvoju vakcin (,,Vakciny 2.0 proti ochoreniu COVID-19%) by mali vyrazne zlepsit
pripravenost’ EU na nudzové zdravotné situacie. V koneénom désledku by siet EU FAB mala
prispiet k rozvoju silnych vyrobnych kapacit v EU.

Tato sprava o stave pripravenosti v oblasti zdravia je zhrnutim toho, ¢o sa uz dosiahlo, no
zohl'adiiuju sa v nej aj planované dalSie kroky potrebné na zabezpecenie koordinovaného
pristupu, pokial’ ide o zdravotnicke protiopatrenia. Dostupnost’ a pristupnost’ zdravotnickych
protiopatreni vSak tvori len ¢ast’ prace v oblasti pripravenosti na zvySenie zdravotnej
bezpeénosti v EU. Budtce spravy preto buda mat §ir$i rozsah a budi sa zaoberat’ zriadenim
strategického systému pripravenosti a reakcie v oblasti zdravia, ktory presahuje ramec
zdravotnickych protiopatreni. Komisia s cielom vytvorit' takyto systém bude nadalej
intenzivne spolupracovat’ so vSetkymi zainteresovanymi stranami vratane Clenskych S$tatov,
Europskeho parlamentu a medzinarodnych partnerov.

NajvicSou vyzvou je zabezpecit, aby vSetky tieto snahy boli koordinované, financované
a dlhodobo udrZatel'né. Pripravenost’ nie je Sprint, je to maraton. Nejde o individudlnu snahu,
ale o kolektivne usilie. Prispiet’ musia vietci zainteresovani aktéri na irovni EU, aby koneény
vysledok vyrazne posilnil schopnost EU spoloéne reagovat na budice niidzové zdravotné
situdcie. Pripravenost’ je nakladnd, ale kazdé euro, ktoré sa na nu vynalozi, v kone¢nom
dosledku poskytne najlepsiu poistku pre budiicnost’ ob&anov EU.
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