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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

STRATEGIE EU PRO TERAPEUTIKA PROTI COVID-19

SPOLECNE JSME SILNEJSI: KOMPLEXNI PRISTUP K TERAPEUTIKUM PROTI COVID-19

Pandemie COVID-19 zptisobila v Evropské unii a na celém svété nebyvalé lidské, socidlni a
ekonomické ztraty. Dovednosti a nasazeni védcii spolu se soustavnym usilim o vyzkum a
inovace na evropské i vnitrostatni urovni vedly k vyvoji n¢kolika u¢innych ockovacich latek.
Ockovaci latky vsak dané onemocnéni nevymyti pies noc a pacienti v nemocnicich i doma,
jakoz 1 osoby trpici tzv. ,,dlouhym covidem* (dlouhodobymi nésledky po infekci COVID-19)
budou stale potiebovat terapeutika. Z téchto divodt budou terapeutika i nadale hrat
vyznamnou Ulohu v reakci na onemocnéni COVID-19 a budou doplitkem ispé$né Strategie
EU pro ockovaci latky proti COVID-19'.

Ockovaci kampan byla sice zahajena diive nez rok od vypuknuti pandemie, dostupnost
terapeutik pro postizené pacienty je nicméné stale omezena. Ptipravek Remdesivir je dosud
jedinym terapeutikem registrovanym na trovni EU k 16¢bé onemocnéni COVID-19. Usili
zUstava roztiisténé a neexistuje spoleCny ramec pro vyvoj a zavadéni cilenych terapeutik v
EU. Posileny a strategicky pristup k vyvoji, vyrobé a porizovani bezpe¢nych a u¢innych
terapeutik proti COVID-19 na tdrovni EU, ktery ma byt dopliikkem Strategie EU pro
ockovaci latky proti COVID-19, omezi potfebu hospitalizace, urychli dobu zotaveni a v
kone¢ném dusledku zachrani zivoty.

Tento pristup zahrne Sirokou Skalu oblasti, véetné¢ vyzkumu, vyvoje, registrace, vyroby a
potfizovani bezpecnych a uc¢innych novych terapeutik nebo terapeutik pouzitych v nové
indikaci, kterd jsou ur€ena pro rtizné faze onemocnéni (vCetné rekonvalescence) a rizné
stupné zavaznosti — vyvolané jak pivodnim kmenem SARS-CoV-2, tak jeho variantami. V
ramci spole¢ného Usili EU v oblasti terapeutik se bude rovnéz vénovat zvlastni pozornost
vyzkumu a 1é€bé tzv. ,,dlouhého covidu®, ktery se vyznacuje pfiznaky pfetrvavajicimi i po
bézné dob& pro zotaveni a vyzaduje odliSny terapeuticky ptistup. Pfi provadéni opatieni v
ramci strategie bude zv1astni pozornost vénovana zajisténi piistupu k 1é¢ivym piipravkiim pro
déti a nejzranitelngj$i pacienty, jako jsou naptiklad star§i pacienti a osoby se zdravotnim
postiZzenim, a jejich dostupnosti.

Od vypuknuti pandemie pfijala Komise, ¢lenské staty a primyslové odvétvi opatteni v fadé
oblasti, zejména pokud jde o antivirotika a neutralizacni protilatky proti SARS-CoV-2.
Komise od zacatku mobilizovala finanéni prosttedky na vyzkum, Evropska agentura pro
1écivé pripravky (EMA) spolupracovala s vnitrostdtnimi agenturami pro 1éCivé piipravky a
prumyslovym odvétvim s cilem podpofit registraci slibnych terapeutik a rozsédhlé smlouvy o
spole¢ném zadavani vefejnych zakazek jménem clenskych statl podpofily v€asny piistup k
1é¢be, jako je Remdesivir a 1éCivé piipravky pro jednotky intenzivni péce.

Podpora probihajicich iniciativ a pfiprava novych iniciativ, které v kone¢ném diisledku
zlepsi vyhlidky na zotaveni vSech pacienti s onemocnénim COVID-19, vSak vyZaduje
koordinovanéjsi usili. Tato Strategie EU pro terapeutika proti COVID-19 je zaloZena na
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komplexnim pfistupu k vytvofeni irokého portfolia terapeutik proti COVID-19. Resi cely
zivotni cyklus 1éCivych ptipravk od vyzkumu, vyvoje, vybéru nadéjnych kandidatu,
rychlého regulaéniho schvéleni, vyroby a zavadéni az po konecné pouziti.

Strategie navaze na stavajici usili o zajiSténi koordinovaného pfistupu EU k tomuto
ambicioznimu, avSak dosazitelnému cili. Na zakladé zkuSenosti ze Strategie EU pro ockovaci
latky je Komise pfipravena mobilizovat vSechny dostupné nastroje a zdroje, aby zajistila
skute¢ny pokrok ve vyvoji a dodavani bezpeénych a ucinnych terapeutik pro pacienty s
onemocnénim COVID-19, pri¢emz cilem je zpristupnit do Fijna 2021 tii nova terapeutika
a pripadné dalSi dvé do konce roku. To by mohlo vést k vyznamnému zlepSeni 1écby
pacientli s onemocnénim COVID-19 v realném prostiedi.

Tato strategie EU bude Skalovatelna ve prospéch pacientli s onemocnénim COVID-19 po
celém svéte, bude podporovat celosvétovy inkluzivni piistup prostiednictvim dvoustrannych
a regiondlnich partnerstvi a mnohostrannych struktur, které by vytvoieny za ucelem boje
proti pandemii, a spravedlivy ptistup k 1é€bé.

1. VYZKUM, VYVOJ A INOVACE

Vyzkum, vyvoj a inovace piedstavuji prvni krok k zajiSténi bezpecnych a ucinnych
terapeutik. Vyzkum v oblasti terapeutik se zamétuje bud’ na objevovani zcela novych
kandidatnich terapeutik, nebo na pouziti stavajicich terapeutik v nové indikaci. Komise velmi
brzy (30. ledna 2020) zvetejnila prvni vyzvu k ptedkladdni navrhi na vyzkum a inovace
tykajici se onemocnéni COVID-19%. K dne$nimu dni podporuje 45 vyzkumnych projektii v
oblasti terapeutik proti COVID-19 a moznosti 1écby tohoto onemocnéni v celkové hodnoté
119 miliond EUR. V ramci projektii v oblasti terapeutik pouzitych v nové indikaci byly
identifikovany jiz existujici 1é¢ivé pripravky, které by mohly byt pouzity jako terapeutika
proti COVID-19 a které by mohly byt vyrabény ve velkém objemu a rychle zpiistupnény™ *.
Dalsi projekty vyuZivajici inovativni technologie, jako jsou terapie zaloZené na
protilatkach™ ©, jiz pfinaSeji hmatatelné vysledky.

Jak bylo oznameno dne 17. unora 2021, Komise uvolnila dalSich 90 miliont EUR v ramci
programu Horizont Evropa’. Z téchto finan¢nich prostiedkii budou podporovana hodnoceni
ockovacich latek a terapeutik za ucelem posileni prevence a 1é€by. Rovnéz z nich bude

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd _cv-
projects.pdf

Naptiklad projekt Exscalate4CoV v souvislosti s ptipravkem Raloxifen. Ptipravek Raloxifen se pouziva
zejména k prevenci a 1é€b€ osteopordzy u zen po menopauze. Italska agentura pro 1écivé ptipravky povolila
klinické hodnoceni jeho pouziti u pacientl s mirnymi pfiznaky onemocnéni COVID-19. Hodnoceni znamena
dokonéeni prvni faze projektu Exscalate4CoV, ktery (diky vyuziti superpocitatové platformy) proveéril
400 000 slou¢enin (schvalenych 1é¢iv a pfirodnich pfipravk, které jsou bezpeéné pro ¢lovéka) s ohledem na
jejich terapeuticky potencial v ptipad€ onemocnéni COVID-19.

Projekt CARE (financovany z Iniciativy pro inovativni 1é¢iva) sdruzuje 37 partner z prumyslového odvétvi
a akademické obce, ktefi za vyuziti bunécnych testi provetuji klinicky schvalené 1éky pouzitelné v ptipadé
SARS-CoV-2. V jeho ramci byly prohledany velké knihovny chemickych sloucenin a identifikovany
protilatky, které by mohly piedstavovat kandidaty na terapeuticky vyvoj.

V ramci projektu ATAC byla vyvinuta slibna protilatka druhé generace, ktera 0¢inn¢ neutralizuje virus
SARS-CoV-2 a jeho varianty a kterd by mohla byt pouzita jak pfi prevenci, tak pfi 1écbé onemocnéni
COVID-19.

Projekt BRIGHT (podporovany Evropskou radou pro inovace) stoji za pfipravkem XAV-19, ktery je na bazi
protilatek a nyni se nachazi ve fazi klinického vyvoje.

Dne 31. birezna 2021 byl piijat zvlastni ,,nouzovy* pracovni program pro oblast zdravi a infrastruktury a dne
7. dubna 2021 byla zvetfejnéna vyzva k vyjadreni zajmu.



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_cv-projects.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_cv-projects.pdf

podporovano vypracovani rozsahlych populacnich studii v souvislosti s COVID-19 se
zaméienim na konkrétni skupiny a dale rozsifovani siti mimo Evropu. Cilem téchto studii a
siti je urcCit souvislosti mezi rizikovymi faktory a vysledky v oblasti zdravi; to bude mit vliv
na dalsi tvorbu politiky v oblasti vefejného zdravi a na klinické fizeni, a to i pro pacienty s
dlouhym covidem®,

Komise rovnéz vytvoii platformu ,,katalyzator inovaci v oblasti terapeutik* proti COVID-
19, kterd umozni zmapovat probihajici projekty v oblasti vyvoje terapeutik proti COVID-19 a
vypracovat jejich jasny piehled, aby bylo mozné nejslibnéjsi projekty Iépe podporovat od
predklinického vyzkumu az po registraci. Tato platforma bude sdruzovat vSechny pfislusné
aktéry, vcetné agentury EMA, vnitrostatnich organi a soukromého sektoru, s cilem
identifikovat nadéjné vyzkumné projekty a technologie a jejich faze vyvoje a poskytnout
pokyny, kterym smérem nejlépe zaméfit investice, aby doSlo k urychleni inovaci. Bude
vychdzet ze stavajicich iniciativ a investic do terapeutického vyvoje a bude fungovat v uzké
spolupraci s Evropskym tfadem pro piipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti
zdravi (HERA) v ramci pripravné akce zaméifené na mapovani terapeutik. Na zakladé
tohoto piehledu bude podporovat vyvoj novych terapeutik a terapeutik pouzitych v nové
indikaci, pomahat nadéjnym kandidatim pokrocit do dalSich fazi vyvoje a mobilizovat
vhodné finan¢ni nastroje (v€etné programti Horizont Evropa, InvestEU a EU4Health). Zajisti
tak koordinaci vSech vyzkumnych projekti v oblasti terapeutik proti COVID-19, podniti
inovace a podpofi terapeuticky vyvoj.

OPATRENI

» Vytvorit platformu , katalyzator inovaci v oblasti terapeutik™ — do cervence 2021.

» Na zékladé¢ vysledkli probihajicich a nadchazejicich iniciativ v rdmci programu
Horizont Evropa monitorovat a dale podporovat vyzkum a vyvoj, mimo jiné i v
oblasti dlouhého covidu.

2. ZAJISTENI PRISTUPU K ROZSAHLYM KLINICKYM HODNOCENIM v EU A JEJICH
RYCHLEHO SCHVALENI

Hlavnim zdrojem dtkazti pro registraci inovativnich léCivych pfipravki jsou robustni
klinickd hodnoceni. Zakladem pro vC€asné dosaZeni solidnich vysledki jsou rozséhla, dobie
navrzend, randomizovana hodnoceni, do nichz je zapojen dostatecny pocet ti¢astnikli a ktera
vyuzivaji harmonizované protokoly. Aby byla zajisténa odpovidajici bezpecnost a ucinnost,
mély by byt v klinickych hodnocenich reprezentativné zastoupeny skupiny obyvatelstva, jako
jsou genderové a veékové skupiny, osoby se zdravotnim postizenim a osoby menSinového
etnického nebo rasového pivodu.

Proto byla v zké spolupréci s ¢lenskymi staty a diky financovéani z programu Horizont 2020
vyvinuta rozsahla celounijni klinicka hodnoceni pro ucely klinického fizeni pacientli s
onemocnénim COVID-19°. Celounijni sit pro hodnoceni terapeutik proti COVID-19

8 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-

2021-corona-01-01

https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/cs/IP_21 1548

Prostfednictvim financovani z programu Horizont 2020 ve vySi pfiblizné¢ 30 milioni EUR byla v rané fazi
pandemie vytvofena celounijni sit’ pro hodnoceni terapeutik proti COVID-19. Jejim zdkladem jsou dvé
rozsahlé adaptivni platformové klinické studie: Discovery a REMAP-CAP.
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umoznuje rychlou integraci novych sloucenin za ucelem testovani. Tato hodnoceni jiz
piinesla vysledky!’.

Ve spolupraci s ucastniky nové sité pro terapeutika proti COVID-19, tvirci politik,
regula¢nimi organy (EMA) a védeckymi odborniky byl zfizen spole¢ny koordinacni vybor
pro klinicka hodnoceni zastupujici vSechny skupiny obyvatelstva. Prosazuje dopliikovost
mezi dal$imi unijnimi a mezinarodnimi subjekty!!, podporuje spolupraci s nimi a pomahé
predchazet piekryvani jejich ¢innosti. Diky pokroku dosazenému ve vyzkumu se slibnd nova
kandidatni terapeutika, kterd vyuzivaji rizné mechanismy léCebného uc¢inku a potencidlné
ovlivituji schopnost 1écby budoucich variant SARS-CoV-2, nyni dostdvaji do stadia, kdy
mohou byt testovana v pokrocilejsich fazich klinickych hodnoceni.

Komise v ramci této strategie navrhuje vyclenit 5 miliont EUR na nové opatieni v ramci
(ptipravovaného) ro¢niho pracovniho planu programu EU4Health na rok 2021'? s cilem
podpofit spolupraci pri posuzovani bezpe€nosti a zlepsit ziskdvani vysoce kvalitnich ddaji
o bezpecnosti v klinickych hodnocenich.

Pted zahajenim klinickych hodnoceni v EU je nutné povoleni Clenskych stati. V piipadé
hodnoceni provadénych ve vice zemich se to tyka nékolika regulacnich subjektt (pfisluSnych
organt a etickych komisi) v né€kolika clenskych statech, v dasledku ¢ehoz vznikaji casto
rozdilné vnitrostatni regulaéni pozadavky a znatna zpozdéni. Clenské stity zavedly
dobrovolny postup harmonizace pro ucely koordinace; pro zadavatele je bezplatny, ale
posouzeni jsou Casto dlouhd a zatézujici. Financni podpora na pokryti nakladu spojenych se
zrychlenym a koordinovanym posouzenim prostfednictvim takového postupu by umoznila
rychlé schvaleni harmonizovanych protokolt klinickych hodnoceni v EU, ktera by se tak
stala atraktivnéjSim mistem pro rozsahld hodnoceni zahrnujici vice zemi za pouziti master
protokold.

Zptsob, jakym jsou klinicka hodnoceni v EU provadéna, projde v lednu 2022, kdy dojde k
Gplnému provedeni narizeni o klinickych hodnocenich'’, zasadni zménou. Natizeni zfidi
ramec pro robustni a agilni schvalovaci proces a regulacni dohled nad klinickymi
hodnocenimi. Usnadni tzkou koordinaci mezi clenskymi staty v piipadé hodnoceni
provadénych ve vice zemich, ¢imz bude podporovat harmonizaci a provadeéni rozsahlejSich
hodnoceni ve vice zemich s v&t§im geografickym rozsahem, vcetné ¢lenskych statl, jejichz
pocty zadosti jsou v soucasné dob¢ nizsi.

OPATRENI

» Podpofit spolupraci pii posuzovani bezpecnosti a zlepsit ziskdvani vysoce kvalitnich
udajii o bezpecnosti v klinickych hodnocenich — v rdmci programu EU4Health bude
vyclenéno 5 milionti EUR.

Klinicka studiec REMAP-CAP prokazala, ze monoklonalni protilatky tocilizumab a sarilumab (obvykle
pouzivané k 1é€b€ revmatoidni artritidy) snizily relativni riziko imrti pacientti s t€Zkou formou onemocnéni
COVID-19 o 24 %. Vysledky klinické studie DisCoVeRy (zahjené v breznu 2020 institutem INSERM v
ramci klinické studie WHO nazvané Solidarity) naznacuji, ze 1écba hydroxychlorochinem, lopinavirem a
interferonem nema zadny vliv na klinické zlepSeni pacienti. Tyto vysledky jsou dilezité, nebot’” mohou
ukoncit l1écbu, ktera se diive zdala slibna, ale ve skutenosti nemé zadny pfinos.

Celounijni sit VACCELERATE pro hodnoceni vakcin byla nedavno spusténa v ramci sdéleni o Inkubatoru
HERA; vychazi ze zkuSenosti ze sité pro hodnoceni terapeutik.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi program
¢innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health®) na obdobi 2021-2027 a zrusuje
natizeni (EU) &. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).

13" Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich
humannich 1é¢ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Ut vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).



» Poskytnout prisluSnym vnitrostatnim organtim finanéni podporu ve vysi 2 milion
EUR v ramci pracovniho programu EU4Health na rok 2021 na zrychlend a
koordinovana posouzeni za ucelem povoleni klinickych hodnoceni 1é¢by COVID-19.

» Hledat zpusoby, jak pomoci vyvojaifim terapeutik pfi budovani kapacit pro vyrobu
materiali v souladu se ,,spravnou vyrobni praxi pro klinickd hodnoceni a zacit
dodévat materialy spliiujici pozadavky spravné vyrobni praxe.

3. IDENTIFIKACE KANDIDATNiICH TERAPEUTIK

Krize COVID-19 poukézala na potiebu posilit v€asnou dostupnost mechanismi védeckych
konzultaci a informaci pro identifikaci u¢innych 1é¢ivych pfipravkii. Za timto ucelem
agentura EMA zfidila ad hoc pracovni skupinu pro mimoradné situace'*, jejimz tikolem je
identifikovat a podporovat vyvoj 1éCivych piipravka, které jsou slibné v boji proti COVID-
19. Agentura EMA vydala védecka doporuceni tykajici se az 57 vyvijenych terapeutik proti
COVID-19, vcetné malych molekul a monoklondlnich protilatek, antivirotik a
imunomodulatordi'®, a tii jsou predmétem priibézného piezkumu. To umozni vytvorit $irsi
portfolio deseti slibnych terapeutik proti COVID-19.

Kromé toho Komise v ramci pfipravovaného navrhu tykajictho se ufadu HERA navrhne
kapacity pro mapovani budouciho vyvoje (nové technologie pro 1ékatskéa protiopatieni, jako
je uméla inteligence a vysoce vykonna vypocetni technika) a pro prizkum trhu a prognézu
(anticipacni opatfeni proti ptipadné hrozbé a posuzovani/modelovani kapacit). To umozni
ziskat informace pro dal$i néstroje popsané v této strategii, véetné vyzkumu a vyvoje a
spole¢ného zadavani vefejnych zakazek.

Do té doby a za ucelem doplnéni stavajiciho mapovani agentury EMA bude z programu
EU4Health v ramci dalsi pripravné akce HERA na mapovani slibnych terapeutik uvolnéno
5 miliond EUR. Akce mozni analyzovat jejich vyvojové faze, vyrobni kapacity a dodavatelské
fetézce, vCetné¢ moznych problematickych mist. Vysledkem bude interaktivni mapovaci
platforma, ktera bude k dispozici vSem ¢lenskym statim nejpozdéji do poloviny roku 2022.

OPATRENI

» Vytvorit §irsi portfolio deseti potencialnich terapeutik proti COVID-19 a identifikovat
pet nejslibnéjsich terapeutik — do ¢ervna 2021.

» Vytvofit interaktivni mapovaci platformu pro slibna terapeutika umoziujici
analyzovat jejich vyvojové faze, vyrobni kapacity a dodavatelské fetézce — druhé
ctvrtleti roku 2022.

4., ZABEZPECENI DODAVATELSKYCH RETEZCU A DODAVKY LECIVYCH PRIPRAVKU

Ve sdéleni o aktualizaci nové priimyslové strategie 2020'° bylo uznéno, e zpiistupnéni
terapeutik proti COVID-19 pacientim a zajisténi toho, aby na jednotkach intenzivni péce
nechybély 1€civé piipravky, vyzaduje odpovidajici vyrobni kapacity a ucinné a predvidatelné
dodavatelské fetézce. Je tfeba vypracovat a udrZzovat komplexni piehled na Urovni EU
mapujici razné dodavatelské fetézce a jejich potencidlni strategické zavislosti (napf. na

Organ, ktery ma byt zfizen na zakladé¢ navrhu na posileni mandatu agentury EMA. Nahradi ,,pracovni
skupinu agentury EMA pro pandemii COVID-19% (stavajici operacni strukturu).
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development

16 COM(2021) 350.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development

dovozu farmakologicky uc¢innych latek!”), aby se zajistil staly tok vSech terapeutik
zachranujicich zivoty. Vefejné organy v soucasné dob¢ takovy piehled systematicky nemaji.
Interaktivni mapovaci platforma pro terapeutika proti COVID-19 pfispéje k lepSimu
pochopeni téchto dodavatelskych fetézct.

Jak je uvedeno ve sdéleni z unora 2021 nazvaném Piiprava Evropy na varianty COVID-19:
Inkubator HERA'®, jsou investice do kapacit v oblasti inovaci a vyroby ockovacich latek
jednim ze zékladnich kament jakékoli budouci pfipravenosti a reakce na pandemii a soucasti
oteviené strategické autonomie EU. Komise bude financovat ptipravnou akci v hodnoté 40
milioni EUR na podporu flexibilni vyroby a pfistupu k terapeutikim proti COVID-19 v
ramci projektu EU Fab, na jehoz zadkladé¢ bude na urovni EU vytvofena sit’ neustale
ptipravenych vyrobnich kapacit pro vyrobu vakcin a terapeutik. Tento projekt se ¢asem stane
piinosem planovaného trfadu HERA.

Komise déale na zékladé zkusSenosti pracovni skupiny EU pro navyseni prumyslové vyroby
oc¢kovacich latek protti COVID-19 wusnadni spolupraci mezi rlznymi ucastniky
dodavatelského fetézce s cilem zajistit, aby dostupna terapeutika byla co nejdiive vyrabéna v
dostatecném mnoZstvi. V souvislosti s prudkym nardstem poptavky je i nadale zasadni zajistit
rychlou vyrobu stavajicich a novych terapeutik proti COVID-19. Komise ve snaze podpofit
pramyslové odvétvi zorganizuje akce pro navazovani kontakti pro vSechny ucastniky
dodavatelského fetézce, kde tito ucastnici budou moci fesit nastalé problémy.

Komise podporuje spolupraci mezi podniky, je-li to nezbytné pro posileni vyzkumu a vyvoje,
vyroby nebo dodavek, a v ptipadé, kdy by spolecnosti jednajici samostatné nebyly toto
schopny zajistit. V pfipad¢ potieby poskytuje pokyny v oblasti prava hospodarské soutéze,
napt. s ohledem na kritéria stanovena ve sdéleni o docasném ramci pro antimonopolni
otazky'®. K dne$nimu dni poskytla pokyny k vyrobé& ockovacich latek?® a zdkladnich 1é¢ivych
piipravkii pro 1é¢bu COVID-19%!. Pravidla EU pro stitni podporu obsazena v dofasném
ramci*? umoziuji ¢lenskym statlim pfijmout rychld a u¢innd opatfeni, ktera spolecnostem,
zejména malym a stfednim podnikiim, pomohou zvysit kapacity pro vyrobu a dodavky
lé¢ivych piipravkil a t€¢innych latek proti COVID-19.

OPATRENI

» Celoevropské akce navazovani kontakti pro primyslovou vyrobu terapeutik —
pocinaje tfetim Ctvrtletim roku 2021.

» Podpotit v EU flexibilni vyrobu terapeutik proti COVID-19 a pfistup k nim v ramci
projektu EU Fab, na ktery bude v roce 2021 z financovani EU vy¢lenéno 40 miliont
EUR.

17 Pracovni dokument titvart Komise SWD(2021) 352.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/fs 21 650

19 C(2020) 3200.

Viz ujisténi o souladu tykajici se navySeni vyroby vakcin:
https://ec.curopa.ecu/competition/antitrust/comfort_letter coronavirus_matchmaking_event 25032021.pdf
Dalsi informace o akci pro navazovani kontakttli jsou uvedeny na webové strance:
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/

Viz ujisténi o souladu tykajici se zlepSeni naléhavé nutnych dodavek kriticky dulezitych 1éka do nemocnic k
1écbé pacientli ] COVID-19:
https://ec.curopa.ecu/competition/antitrust/medicines_for_europe comfort letter.pdf

Viz praktické pokyny pro ¢lenské staty a seznam rozhodnuti o statni podpote v souvislosti s COVID-19,
ktera byla dosud schvalena, mimo jiné pro vyzkum a vyvoj:
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/covid_19.html
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/cs/fs_21_650
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort_letter_coronavirus_matchmaking_event_25032021.pdf
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines_for_europe_comfort_letter.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/covid_19.html

5. ZAJISTENi RYCHLEHO A FLEXIBILNIHO REGULACNIHO PROCESU

Regula¢ni systétm EU umoznuje znacnou flexibilitu, pokud jde o postupy povolovani v
pfipad¢ ohrozeni vefejného zdravi, a zdroven zajistuje bezpecnost léCivych piipravki.
Konkrétné Komise spolu s agenturou EMA:

1) posiluje spolupraci s vyvojari;

ii) poskytuje védeckou podporu pro urychleni prezkumnych postupt®?;
ii1) pln€ vyuziva podminénych registraci;

1v) zajistuje flexibilitu v souvislosti s pozadavky na oznaCovani a baleni a

v) zajistuje flexibilitu ve vztahu k vyrobé¢, distribuci dovozu a farmakovigilanénim
¢innostem.

Tyto flexibilni pfistupy se jiz pouzivaji k urychleni postupu posuzovani slibnych o¢kovacich
latek a terapeutik proti COVID-19. V mimotadnych situacich je pfedné mozné pouzit
pribézny prezkum, ktery agentufe EMA umoznuje zkontrolovat udaje z probihajicich
studii, jakmile jsou k dispozici, pted podanim formalni zadosti o (podminénou) registraci.
Agentura EMA v soucasné dob¢ provadi prubézné prezkumy u tii terapeutik proti COVID-19
na bazi monoklonalnich protilatek a ocekava se, Ze do konce roku 2021 bude zahdjeno sedm
pribéznych prezkumi slibnych terapeutik proti COVID-19.

Komise mize rovnéz udélit podminéné registrace, jako tomu bylo v pfipad€ ptipravku
Remdesivir’*. Ty jsou zaloZzeny na méné komplexnim souboru udajii nez obvykle a jsou
udélovany s vyhradou pozitivniho poméru prinosti a rizik. Registrace je nasledné
dokoncena pozdéji na zakladé vstupnich udaji. Komise se spole¢né s agenturou EMA bude
snazit, aby byla do fijna 2021 podminéna registrace ud€lena tfem novym terapeutikiim proti
COVID-19.

Clenské staty mohou 1é¢ivé pripravky zpiistupnit pfed registraci, mimo jiné prostiednictvim
mechanismil pouZiti ze soucitu®> nebo povoleni k nouzovému pouziti. Agentura EMA
poskytuje harmonizované konzultace, na nichz mohou ¢lenské staty zalozit sva rozhodnuti
povolujici pouziti téchto terapeutik na wvnitrostdtni urovni pfed vydanim forméalnich
(podminénych) registraci. Tento postup byl pouZit u pifipravku Remdesivir pfed udélenim
podminéné registrace, u dexamethasonu a lé¢ivych pfipravkd vyuZzivajicich monoklonalni
protilatky proti SARS-CoV-22°.

Komise zvazuje legislativni navrh?’ upravujici povoleni lé¢ivych pripravki v EU k
nouzovému pouziti, ktery by zajistil jeSt€¢ rychlejsi piistup k lé¢ivym piipravkim v
ptipadech ohroZeni vefejného zdravi.

Pandemie ukazala, e v dobé& Kkrize je pro zachranu Zivotd dileZity kazdy den®®. Navrh by
proto stavajici soubor regulac¢nich néstrojti doplnil povolenim pro nouzové pouziti na trovni
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead_en.pdf
https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use

https://www.ema.europa.cu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions
Jak je uvedeno ve sdé€leni nazvaném , Inkubator HERA: nase spolec¢na reakce na hrozbu variant COVID-

19¢, COM(2021) 78 final ze dne 17. Gnora 2021.

28 K 15. tydnu roku 2021 bylo v EU/EHP hlageno 662 622 tmrti. Umrtnost na COVID-19 v EU/EHP za 14
dni, zaloZzena na udajich shromézdénych Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci z oficidlnich
vnitrostatnich zdroja pro 30 zemi, Cinila 77,6 (rozmezi jednotlivych zemi je 0,0-353,4) na milion obyvatel.
Hodnota je po dobu sedmi tydnti stabilni.



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions

EU. Tento mechanismus reakce na krize, ktery dnes existuje pouze na vnitrostatni Grovni, by
ve srovnani s podminénou registraci umoznil zjednoduSeny, ale stile bezpecny postup, v
jehoz ramci by se ¢lenské staty spolecné dohodly uvést 1é¢ivé piipravky na trh v kratSich
lhatach, na zaklad¢ zvlastnich pravidel odpovédnosti a kontroly a zajiSténi bezpecnosti
ptipravku.

Klicem k vyvoji terapeutik a jejich rychlejsimu védeckému posouzeni je rovnéz vcasny
pristup k datim a dikazim z redlného svéta pro ucely vyzkumu a vyvoje. Pred pfijetim
chystaného navrhu evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi zahgji
Komise pilotni projekt, jehoz cilem je usnadnit pfistup k udajim o zdravotnim stavu
shromazdénym v ramci poskytovani zdravotni péfe a vyménu téchto udaji pro ucely
vyzkumu, tvorby politik a regulace. Diky tomuto pilotnimu projektu bude mit agentura EMA
a vnitrostatni agentury pro 1éCivé piipravky snazsi pristup k datim z redlného svéta za ticelem
kontroly bezpecnosti a ucinnosti terapeutik.

OPATRENI
» Usilovat o udé€leni registrace pro tii nova terapeutika proti COVID-19 — do fijna 2021.

» 'V zavislosti na vysledcich vyzkumu a vyvoje zahajit sedm prubéznych piezkumt
slibnych terapeutik proti COVID-19 (EMA) — do konce roku 2021.

» Pred chystanym navrhem evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi
zahajit pilotni projekt, ktery bude financovan z programu EU4Health a jehoz cilem
bude usnadnit agentufe EMA a vnitrostatnim agenturdm pro 1é¢ivé piipravky pfistup k
datim z redlného svéta za ucelem kontroly bezpecnosti a u¢innosti terapeutik — treti
ctvrtleti roku 2021.

6. FLEXIBILNI A KONKRETNIMU UCELU PRIZPUSOBENE KAPACITY V OBLASTI
FINANCOVANI A ZADAVANI VEREJNYCH ZAKAZEK ZAJISTENE DOSTATECNYMI ZDROJI

Dohoda o spoleéném zadavani vefejnych zakizek na lékafska protiopatieni® stanovi

dobrovolny mechanismus umoziujici zucastnénym zemim a organim EU spole¢né
nakupovat lékatskd protiopatfeni pro rizné kategorie preshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
vcetné oCkovacich latek, antivirotik a dalSich terapeutik. Jejim cilem je zlepSit pfipravenost,
aby doSlo ke zmirnéni vaZznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a aby byl zajistén
spravedlivéjsi ptistup ke konkrétnim lékatskym protiopatienim, vétsi bezpecnost dodavek a
vyvazengjsi ceny pro zicastnéné zeme.

Dne 8. fijna 2020 podepsala Komise ramcovou smlouvu s farmaceutickou spolecnosti Gilead
o spolecném zadavani vefejnych zakdzek na dodavku az 500 000 IéCebnych davek
Remdesiviru. VSechny zucastnéné zem¢ mohly piipravek Remdesivir objednéavat piimo.
Komise rovnéz vramci nastroje pro mimoifadnou podporu nakoupila a distribuovala
Clenskym statim davky v celkové vysi 70 milioni EUR. Od konce fijna 2020 podepsala
Komise vice nez 70 smluv o spole¢ném zadavani vefejnych zakazek na 19 1é¢ivych piipravki
(analgetika, antibiotika, myorelaxancia, anestetika, resuscitace, véetné¢ dexamethasonu, a jin¢)

wvewr

2 Od dubna 2020 podepsalo Dohodu o spole¢ném zadavani vefejnych zakazek 37 zemi, véetné viech zemi EU
a EHP, Spojeného kralovstvi, Albanie, Cerné Hory, Severni Makedonie, Srbska, Bosny a Hercegoviny a
Kosova* (* Timto oznacenim nejsou dotéeny postoje k otazce statusu a oznaceni je v souladu s rezoluci
Rady bezpecnosti OSN 1244/1999 a se stanoviskem Mezinarodniho soudniho dvora k vyhléseni nezéavislosti
Kosova).



S cilem usnadnit spravedlivou dostupnost novych terapeutik proti COVID-19 v celé EU a
piistup k nim je Komise pfipravena uzavtit dalsi smlouvy o spole¢ném zadavani verejnych
zakazek. V soucasné dob¢ probihaji jednani o tfech novych spoleénych zadavacich
Fizenich na terapeutika proti COVID-19, ktera ¢ekaji na rozhodnuti Komise o registraci na
zaklad¢ doporuceni agentury EMA.

Dohody o spole¢ném zadavani vefejnych zakazek se pii zajisStovani spravedlivého pristupu k
lé¢ivym pripravklim pro vSechny zicastnéné Clenské staty osveédcCily, nicméné vysly najevo i
jejich limity. Aby maximalizovala strategickou ulohu spole¢ného zadavani vetejnych zakazek
pfi dosahovani klicovych cili v oblasti pfipravenosti, zvazi Komise v tomto kontextu
efektivni FeSeni; ta by méla klast diiraz na spravedlivy ptistup, vybér, kvalitu, udrzitelnost a
hodnotu vetfejnych vydaji a zaroven umoziovat tpravy s ohledem na vnitrostatni podminky.

Déle je tfeba zohlednit zvlastni pozadavky zadavani vetejnych zakazek v mimotradnych
situacich. Aby bylo ve stavajicim pravnim ramci dosazeno vétsi rychlosti a flexibility, bylo
by potieba, aby zucastnéné Clenské staty a dalSi signatdfi Dohody o spoleéném zadavani
vetejnych zakazek:

1) dodrZovali kratS$i administrativni lhuty;
i1) v pripadé, ze se ukaze, ze pofizované zdroje jsou vzacné, pouzivali distribucni KkIic;
ii1) urcity procentni podil objednavek ucinili v prvnich mésicich trvani smlouvy a

iv) nezadavali paralelni zadavaci fizeni na stejné vyrobky nebo sluzby.

Komise je rovnéz piipravena vyuZit dalSich mechanismi EU a mobilizovat veskeré
nezbytné finan¢ni prostfedky na pofizeni terapeutik proti COVID-19, v¢etné piredbéZnych
dohod o nikupu nebo ,inovaénich partnerstvi“ v rdmci zadavani vefejnych zakazek®° v
piipadech, kde je to relevantni, coZ by umoznilo vyvoj a nédkup terapeutik, ktera jesté nejsou
dostupnd na trhu, nebo pfimy ndkup a darovani. MlZe to zahrnovat rovnéZz vytvarfeni
nouzovych zasob terapeutik v syst¢tmu rescEU v ramci mechanismu civilni ochrany Unie
se zietelem na potfebu zajistit dopliikovost s jinymi programy EU.

Diky zapojeni finan¢nich prostfedktt EU a sdileni vyjednavacich pravomoci na trovni EU
umoziuji piedbézné dohody o nakupu Unii a jejim Elenskym statim uplatiovat v diskusich s
pramyslovym odvétvim pakovy efekt a zajistit spravedlivy piistup zpisobem, kterého nelze
dosahnout prostfednictvim riznych a nékdy si vzajemné konkurujicich vnitrostatnich a
evropskych kanala.

OPATRENI

» Zahgjit nova spolecnd zadavani vetejnych zakdzek na terapeutika proti COVID-19
registrovand v EU jménem ¢lenskych stati — do konce roku 2021.

» Prozkoumat moznost zapojeni ¢lenskych statti do predbéznych dohod o nakupu nebo
inovacnich partnerstvi s vyrobci slibnych novych terapeutik.

30" Inovaéni partnerstvi je pomérné novy typ zadavaciho ¥izent, ktery je stanoven ve smérnici 2014/24/EU. Lze
jej pouzit pouze v piipadech, kdy na trhu neni k dispozici zadné feSeni, kterym by bylo mozné uspokojit
potieby vefejného zadavatele. Hlavnim rysem inovacniho partnerstvi je to, Ze k inovacim dochazi béhem
plnéni zakézky. Ve vétSin€ jinych postupl vetejny zadavatel vi, jaky typ feSeni si pofizuje: k inovacim
dochézi ve fazi pred uzavienim smlouvy a obvykle kon¢i uzavienim smlouvy, kdyZ jsou dohodnuty presné
rysy zvoleného feseni.



» Prezkoumat moznosti zrychleného postupu pro spole¢né zadavani vetejnych zakazek
na lékatska protiopatieni.
» Vytvareni zasob terapeutik v ramci mechanismu civilni ochrany Unie (rescEU).

7. MEZINARODNI SPOLUPRACE

Spoluprace v oblasti terapeutik je rovnéz dilezita na celosvétové Urovni. Komise je
odhodléna spolupracovat v otazkach terapeutik proti COVID-19 s mezinarodnimi partnery.
EU zintenzivni svou spolupraci se zemémi s niz§imi a stfednimi pfijmy s cilem posilit jejich
zdravotnické systémy a pracovniky ve zdravotnictvi, aby byl zajistén spravedlivy a vcasny
piistup k vysoce kvalitnim a cenové dostupnym lé¢ivym piipravkiim. Mechanismus civilni
ochrany Unie umoziiuje Komisi v duchu evropské solidarity podporovat (finanéné a/nebo
logisticky) Clenské staty, které jsou ochotny darovat terapeutika zemim zasazenym krizi a
zemim, které potiebuji pomoc, jak se naposledy ukézalo v reakci na zddost o pomoc, kterou
podala Indie’!. Komise rovn&z zkoumd, jak podpofit prostiedi pfiznivé pro vyrobu
zdravotnickych produktd a zaroven posilit vyzkumné kapacity a instituce vetejného zdravi v
partnerskych zemich po celém svété (vcetné jejich schopnosti generovat dikazy)
prostfednictvim nastroji EU pro vnéjsi vztahy a slozky pro mezinarodni spolupraci v ramci
programu Horizont Evropa.

Agentura EMA, ktera v soucasné dobé (spolu s Komisi) pfedseda Mezinarodni koalici
regulaénich orgianu pro lécivé pripravky, spolupracuje s mezindrodnimi partnery na
urychleni a zefektivnéni vyvoje, posuzovani a dostupnosti terapeutik proti COVID-19 po
celém svété. Konkrétn& v prosinci 2020 zahajila pilotni projekt nové iniciativy ,,OPEN“3? s
cilem posilit mezinarodni spolupraci s Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky, pokud jde
o jeho hodnoceni ockovacich latek a terapeutik proti COVID-19. Diky ujedndnim o
divérnosti, ktera uzaviely se tfetimi stranami (vCetné ad hoc ujednani agentury EMA o
diivérnosti v souvislosti s COVID-19), a dohoddm EU o vz4jemném uznavani mohou Komise
a EMA vyuzivat informace od mezinarodnich regulac¢nich orgédnii, zabranit zdvojovani
¢innosti a zamérit usili na rizikové oblasti. Agentura EMA spolupracuje a aktivné si
vyménuje informace s ostatnimi vnitrostatnimi agenturami pro léCivé pfipravky ze zemi
mimo EU a se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) s cilem urychlit vyvoj terapeutik a
ockovacich latek, mimo jiné 1 proti variantam viru.

Komise se aktivné€ zapojuje do iniciativy Akcelerator pristupu k nastrojim proti COVID-
19, coz je celosvétovy kooperativni projekt, jehoz cilem je urychlit vyvoj a vyrobu test na
COVID-19, terapeutik a ockovacich latek proti COVID-19 a spravedlivy pfistup k nim. Tato
iniciativa, kterd byla zfizena v reakci na vyzvu vedoucich piedstavitelti skupiny G20 z biezna
2020 a zahgjena v dubnu 2020 Svétovou zdravotnickou organizaci, Komisi, Francii a Nadaci
Billa a Melindy Gatesovych®®, sdruzuje vlady, védce, obcanskou spole¢nost, nadace,
charitativni organizace a celosvétové zdravotnické organizace.

Spravedlivy pfistup k terapeutikim piredpokldda spravedlivé dodavky ze strany vlad a
spole¢nosti. Komise podporuje spolupraci mezi klinickymi hodnocenimi v rdmci evropské

31"V reakci na zadost o pomoc, kterou Indie v ramci mechanismu civilni ochrany Unie podala dne 23. dubna

2021, nabidlo potfebné zdravotnické potieby (vcetné kysliku a Remdesiviru) mnoho ¢lenskych stati EU.
Vice informaci: https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-
emergency-supplies_en
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-
accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting
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https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-supplies_en
https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-supplies_en
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting
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platformy financované z prostiedkli EU a partnerstvimi v ramci iniciativy Akcelerator
piistupu k nastrojum proti COVID-19, zejména s cilem zajistit rychlé sdileni klinickych
dikazii pro posuzovani terapeutik a kandidatnich vakcin a usnadnit celosvétové zavadéni a
vyuzivani terapeutik, jejichz vyzkum a vyvoj byl uspé€sné ukoncen. Komise bude rovnéz
nadale podporovat iniciativu Svétové obchodni organizace v oblasti obchodu a zdravi s cilem
usnadnit v kontextu mimotadnych zdravotnich udalosti obchod se zakladnim zbozim.

Na celosvétovém summitu o zdravi v Rimé, ktery dne 21. kvétna 2021 poiada spole¢né
Italie a EU, budou vedouci piedstavitelé skupiny G20, vedouci pfedstavitelé mezinarodnich a
regionalnich organizaci a zastupci celosvétovych zdravotnickych organt sdilet zkuSenosti
ziskané béhem pandemie a po konzultaci s védeckou obci a organizacemi obcanské
spole¢nosti se dohodnou na zasadach dal$i spolupriace a spolecné akce k predchazeni
budoucim globalnim zdravotnim krizim v duchu globalni solidarity.

OPATRENI

» Spolu s mezinarodnimi partnery se podilet na vyvoji terapeutik proti COVID-19 a na
zajistovani jejich spravedlivé distribuce.

» Spolu s ¢lenskymi staty posilit zapojeni do pilife iniciativy Akcelerator piistupu k
nastrojiim proti COVID-19 zamétujiciho se na terapeutika.

» Navysit podporu EU pro postizené zemé prostfednictvim mechanismu civilni ochrany
Unie.

ZAVERY A DALSI KROKY

I kdyZ jsou bezpecné a ucinné ockovaci latky proti COVID-19 stéle vice dispozici, ziistava
pro zéchranu zivotd i nadéle prioritou vyvoj a zavadéni terapeutik a diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd. Spole¢na akce EU v ramci spoleéného strategického rdmce pro
terapeutika je naléhavé nutnd k posileni a vyraznému urychleni ndvratu k normalnimu
hospodaiskému a spolecenskému Zivotu v EU a na celém svété. Komise provede tuto
Strategii EU pro terapeutika proti COVID-19 spole¢né s cClenskymi staty a Evropskym
parlamentem, a pfispéje tak k zajiSténi spravedlivého a cenové dostupného piistupu k
nejvhodnéj$im a nejucinnéj$im terapeutikiim v co nejkratsi dob¢.

Tato opatieni jsou soucdsti silné evropské zdravotni unie, v jejimz ramci se vSechny zem¢é EU
spolecné pfipravuji na zdravotni krize a reaguji na né a zajiStuji dostupnost cenové
dosazitelnych a inovativnich zdravotnickych potieb — v€etné terapeutik nezbytnych pro 1écbu
onemocnéni COVID-19.

Tento rdmec bude dale posilen zfizenim Gfadu HERA, ktery mé& Evropska komise navrhnout
v roce 2021 a diky kterému bude EU moci pfedvidat vazné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby a
(¢inné na né reagovat. Vychazi z Farmaceutické strategie pro Evropu®*, jez vytvoii regula¢ni
ramec, ktery obstoji v budoucnosti, a podpoifi vyzkum a technologie, jejichz vysledkem
budou bezpecna, ucinna a pro pacienty dostupna terapeutika.

3 COM(2020) 761 final.
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