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1. UVOD

Globalna pandémia COVID-19 sa este neskoncila. Nad’alej je potrebné zachovéavat' obozretnost’
a pripravenost’.

Hoci pocty pripadov zaznamenanych v Eurdpe sa lisia, ich zvySenie nevedie k vaznemu priebehu
ani umrtiu tak Casto ako predtym. V stcasnosti prevladajici variant omikron je v porovnani
s predchadzajicimi variantmi menej zdvazny. Takisto sa vyrazne zlepsila imunita populécie proti
virusu, ¢i uz prirodzenou cestou, alebo prostrednictvom ockovania.

Za posledné dva roky sa ukazalo, ze v letnych mesiacoch je pravdepodobna niz$ia miera incidencie.
Celkovy tlak sposobeny pandémiou v nadchadzajicich mesiacoch preto pravdepodobne klesne.
Vznikne tak vel'mi potrebny Casovy priestor na to, aby sme sa mohli pripravit na mozné buduce
viny pandémie. Musime konat’ rychlo a spolo¢ne, aby sme naplno vyuzili prilezitost’ pripravit’ sa na
nadchadzajicu jesen, zimu a d’alSie obdobia.

Na celom svete su stale miliony pripadov nakazenych. Mnohi l'udia po celom svete musia
dodrziavat’ obmedzenie pohybu. Mnozstvo l'udi v dosledku ochorenia COVID-19 stale trpi
¢iumiera. Slabnlica imunita proti infekcii a moznost’, Ze pocet pripadov v zimnej sezoéne zase
vzrastie, takisto zvySuji pravdepodobnost, ze sa budu objavovat a Sirit nové varianty virusu
SARS-CoV-2 spdsobujliiceho ochorenie COVID-19.

Vzhladom na to zacali niektoré Clenské Staty zavadzat’ nové pristupy riadenia prebiehajucej
pandémie COVID-19 s ciel'om dosiahnut’ udrzate'nt a odolnu obnovu.

Zatial' ¢o Clenské staty zavadzaji nové postupy riadenia pokracujucej pandémie, roztrieStena
pripravenost’ a stratégie reakcie mozu narusit’ vyhody, ktoré doteraz priniesla koordinacia opatreni
na ochranu zdravia v ramci celej EU. Vd’aka stratégii EU v oblasti vakcin mali vietci Pudia pristup
k dostato¢ne bezpecnym a i€¢innym vakcinam. Podl'a odhadov WHO a Eurépskeho centra pre
prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) vakciny proti ochoreniu COVID-19 zachranili v Europe
takmer pol miliéna Zivotov' a vyznamnou mierou zabranili zdvaznému priebehu ochorenia.

Na zéklade spoluprace EU zaroveii udrzala funkény jednotny trh, minimalizovala cestovné
obmedzenia a mobilizovala vyrobnu kapacitu kritickych vyrobkov v ¢ase naruSenia dodavatel'skych
retazcov — vd’aka netinavnej praci l'udi v prvej linii. V tejto novej faze pandémie bude koordinacia
opéat’ kl'aCovou.

V tomto ozndmeni sa predkladd postup riadenia pandémie v nadchadzajicich mesiacoch, v ramci
ktorého sa prechadza z nudzového do udrzatelnejSieho stavu. Clenské $taty sa tu vyzyvaju, aby
zacali konat’ eSte pred jesenou, vychadzajic z Gispesnej koordinécie pripravenosti a reakcie v oblasti
zdravia v ramci celej EU. Spoloénym ciefom by malo byt chranit verejné zdravie a zarovefi
zachovat’ otvorenost’ a odolnost’ spolocnosti aj hospodarstva.

2. AKTUALNY KONTEXT A VYZVY

Z hladiska ockovania existuju dva prvky, ktoré¢ vzbudzuja obavy pred prichodom jesene: takmer
nemenna a/alebo suboptimalna zao&kovanost’ vo viacerych ¢lenskych tatoch EU a nizsia u¢innost’
vakciny u jednotlivcov, ktori eSte nedostali posiliiovaciu davku. Viac nez 90 milidnov Tl'udi
v EU/EHP?, ktori mézu podstupit’ otkovanie, je stile nezao&kovanych, vratane asi 9 miliénov Pudi
vo veku 60 aviac rokov, ¢im sa zvySuje riziko Umrtnosti a vzniku novych variantov. Navyse

1
2

https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/who-ecdc-nearly-half-million-lives-saved-covid-19-vaccination.
Toto Cislo zahina vsetky osoby, ktoré mézu podstlpit’ oCkovanie, s vynimkou deti mladsich ako 5 rokov.



existuju velké rozdiely v zaotkovanosti medzi jednotlivymi ¢&lenskymi $tatmi EU/EHS.
V niektorych $tatoch absolvovalo uplnt zékladni ockovaciu schému takmer 85 % obyvatel’stva,
v inych je to menej nez 50 %. Po druhé, percentualny podiel dospelych nad 18 rokov v EU/EHP,
ktori dostali posiliiovaciu davku, sa momentalne ustalil na hodnote okolo 64 %?.

Hoci buduci priebeh pandémie mozno len tazko predpovedat’, jedna vec je ista: ochorenie COVID-
19 tu uz zostane. Virus sa bude nad’alej vyvijat’ a je vysoko pravdepodobné, ze sa budl objavovat’
nov¢ varianty. Musime zareagovat’ tak, ze si zachovdme vysoku uroven pripravenosti na vyskyt
ochorenia COVID-19 avznik novych variantov virusu, aze zvySime zaockovanost, pricom
vyvinieme cielené opatrenia na oslovenie 0sob, ktoré stale nie st zaoCkované.

Krajiny upravuju svoje stratégie testovania napr. aj tak, Ze sa zameriavaju na testovanie zavaznych
pripadov a l'udi s rizikovymi faktormi, ktoré by mohli viest’ k zdvaznému priebehu. Vzhl'adom na
tieto zmeny je pravdepodobné, Ze v Clenskych Statoch poklesne pokrytie testovanych I'udi. Zaroven
sa tym stazi interpretacia epidemiologickych udajov. Preto je ddlezité navrhnut’ nové stratégie
testovania, aby sa zaistila jeho reprezentativnost’ a aby sa z neho dali vyvodit’ uzito¢né indikacie
o epidemiologickom trende.

Toto usilie ma este rozsiahlejsi vyznam, ked'Zze zdravie a hospodarska prosperita su prepojené.
Medzindrodny menovy fond odhaduje globalnu hospodarsku stratu v ddésledku pandémie na
12,25 biliéna eur*. Pomocou bezprecedentnych hospodarskych a rozpoctovych opatreni sa podarilo
vyrazne zmiernit' hospodarske a socidlne dosledky. Pripravenost’ v oblasti zdravotnej bezpecnosti
a odolny systém zdravotnej starostlivosti a socidlnej ochrany st investiciou do rastu, stability
a hospodarskej odolnosti, ako sa opit ukazalo aj v uplynulych tyzdiioch, ked v Cine doslo
k vyraznému narastu poctu pripadov a bolo nutné zaviest prisne opatrenia podobné opatreniam
z prvych dni pandémie. Zaciatkom aprila 2022 bolo zavedené prisne obmedzenie pohybu pre
desiatky miliénov Pudi v Cine. Podla poéiatoénych dokazov to malo vplyv na logistiku
a uskladiiovanie a niektori kIicovi dodavatelia museli pozastavit’ vyrobu, napriklad v odvetvi
elektroniky. Situcie podobné aktualnej situacii v Cine mdzu zvysit riziko nepriaznivych vplyvov
na globalne hospodarstvo a globalne hodnotové ret’azce, ako aj na dodavky strategickych vyrobkov
z Ciny, od ktorych je EU zavisla®. Preto musi byt odolnost dodévatel'skych retazcov nadalej
prioritou.

Za posledné dva roky sme boli svedkami toho, aku kl'icovu ulohu zohravajii odolné dodéavatel'ské
retazce vnaSej reakcii na pandémiu. Monitorovanim dodavatel'skych retazcov kritickych
vstupnych materialov pre vakciny, podporovanim rozsirovania vyrobnej kapacity EU atizkou
spolupracou s medzinarodnymi partnermi vyrieSila osobitnéd skupina Komisie pre rozsirenie vyroby
vakcin prekazky dodavatel'ského retazca a prispela k bezprecedentnému zvySeniu vyrobnej
kapacity. Ked’ze prekazky sa mézu objavovat’ aj nad’alej, je dolezité v tejto praci pokracovat’.

Ak chceme v budicnosti zabezpecit’ cestu hospodarskeho rastu aj v ére pandémii, verejné zdravie
a spolo¢nd, koordinovana pripravenost a kapacita reakcie musia byt pre program EU nadalej
prioritou. Okrem toho je potrebné zlepsit kvalitu a odolnost’ systémov zdravotnej starostlivosti,
najmi v najmenej rozvinutych regionoch, kde bola tmrtnost” v désledku ochorenia COVID-19
vyssia nez v rozvinutejsich regionoch, ako sa uvadza v 6smej sprave o sudrznosti®. Na tento tcel
maju vnutroStatne organy k dispozicii kohézne fondy. V obdobi rokov 2014 — 2020 bola vyznamna

3 ECDC, prehl'ad o stave ockovania proti ochoreniu COVID-19,
https://qap.ecdc.europa.eu/public/extensions/COVID-19/vaccine-tracker.html#age-group-tab.
https://www.imf.org/en/Publications/ WEO/Issues/2022/01/25/world-economic-outlook-update-january-2022.
Napr. uc¢inné farmaceutické latky, komponenty pre IT, kritické suroviny a osobné ochranné prostriedky.
Oznamenie Komisie o 6smej sprave o sudrznosti: Sudrznost’ v Europe do roku 2050, COM(2022) 34 final.
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cast financii vramci ESF pouzitd na podporu zdravotnych asocidlnych sluzieb a sluzby
zdravotnickych zariadeni, ktoré boli vybudované alebo zmodernizované s podporou EFRR, doteraz
vyuzilo 53,3 miliona l'udi.

Ruska vojenska agresia voc¢i Ukrajine v nadchédzajicich mesiacoch esSte zvysi tlak na zdravotnicke
systémy cClenskych Stdtov. Mnohi z milionov T'udi, ktori museli utiect’ z Ukrajiny, st zranitel'ni
a potrebuju neodkladni zdravotnu starostlivost, najmd podporu duSevného zdravia, lieCbu
chronickych choréb a beznu zdravotnu starostlivost’, ako je oCkovanie deti. UteCenci a vysidlené
osoby potrebuju pristup k zdravotnej starostlivosti vratane ockovania proti ochoreniu COVID-19,
ako aj podporu dusevného zdravia a psychosocialnu podporu.

Koordinacné centrum pre reakcie na nadzové situdcie koordinuje Siroku Skalu akcii na Ukrajine
av jej susedstve zameranych na rieSenie nudzovych zdravotnych situacii spdsobenych vojnou’.
Komisia napriklad zriadila Specializovany eurdpsky mechanizmus solidarity, prostrednictvom
ktorého mézu ¢lenské Staty poziadat’ o podporu na presun pacientov, ktori potrebujui Specializovanti
nemocni¢nii lie¢bu a starostlivost. V operativnych odportaéaniach ECDC?® sa zaroven uvéadzaji
usmernenia pre ¢lenské $taty EU a zdravotnickych pracovnikov tykajuce sa prevencie a kontroly
infekénych chorob v tychto situacidch, aby sa mohlo pokracovat v programoch rutinného
ockovania pre vysidlené osoby, ako aj v o¢kovani proti ochoreniu COVID-19 a inym ochoreniam.

Komisia zaroven dokladne posudzuje mozné budiice ohrozenia zdravia a dostupnost’ a pristupnost’
zdravotnickych protiopatreni zameranych na rieSenie konkrétnych zdravotnych potrieb, ktoré
vznikli v désledku ruskej invazie a pokracujucej vojny na Ukrajine. ZvysSenie poctu ockovanych
Pudi vratane uteCencov pomdze zmenSit' tlak na naSe systémy zdravotnej starostlivosti. Tym sa
d’alej uvol'ni priestor na pomoc zranenym, chronicky chorym alebo psychicky traumatizovanym
utecencom utekajucim pred vojnou.

3. ZACHOVANIE OBOZRETNOSTI

Vzhladom na tieto pretrvavajuce vyzvy bude buduci vyvoj pandémie COVID-19 a jeho zataZ na
spolo¢nost’ v nadchadzajucich rokoch zéavisiet’ od rozhodnuti, ktoré prijmeme teraz.

Clenské $taty by mali vyuzit toto obdobie na posilnenie dohl'adu, systémov zdravotnej starostlivosti
a celkovej pripravenosti na pandémiu. Vyskumnici a vyrobcovia vakcin by zase mali priorizovat’
vyvoj univerzalnych vakcin u¢innych proti vSetkym variantom a poskytujucich dlhs§iu ochranu proti
infekcii. Dal§imi oblastami, ktoré si vyzadujii pozornost’, je vyvoj terapeutik na ochorenie COVID-
19 zameranych najmi na pacientov s oslabenou imunitou, ktori predstavuju vécsSinu pacientov na
jednotkach intenzivnej starostlivosti, aneustdla potreba zlepSovania globalneho pristupu
k vakcinam proti ochoreniu COVID-19 a terapeutikam na jeho liecbu.

i) Zvysenie zaockovanosti proti ochoreniu COVID-19

Stratégie oCkovania

Vdaka stratégii EU v oblasti vakcin sa podarilo zabezpeéit' Siroké portfolio vakcin proti ochoreniu
COVID-19 a pristup k vakcinam pre vSetkych. V suvislosti s variantom omikron by sa momentalne
mal klast’ doraz na zvysSenie podavania posiliiovacich davok, najmi pre najzranitel'nejSie skupiny.
Stale vSak existuju velké rozdiely v zaoCkovanosti medzi jednotlivymi ¢lenskymi Statmi: zatial’ Co

Oznamenie Komisie: Prijimanie l'udi, ktori utekaji pred vojnou na Ukrajine: pripravenost’ Europy na rieSenie
vyziev [COM(2022) 131 final].
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/prevention-control-infectious-diseases-russia-
aggression.pdf.



v niektorych $tatoch sa dosiahla vysokd miera, dalSie §taty v tejto oblasti vyrazne zaostavaju’.
Odstraniovanie rozdielov v zaockovanosti dospelych v ramci ¢lenskych Statov aj medzi nimi by
malo zostat’ prioritou.

Kumulativna zaoékovanost 0s6b vo veku 18 rokov a starsich, 13. tyzderi 2022

Hodnoty EU/EHP na zaklade zdruzenych udajov zo sprav, ktoré predlozilo 30 krajin
Podana aspon jedna davka a dostupné Udaje o obyvatelstve pre danu cielovi skupinu

.Kumulatl'vna zaotkovanost aspofi jednou davkou vakciny .Kumulativna zaotkovanost vramci zdkladnej schémy Kumulativna zaoc¢kovanost
posiliovacou/dalsou davkou
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V spolo¢nom vyhlaseni, ktoré zverejnili ECDC a Eurdpska agentura pre lieky (EMA) 6. aprila'®,
agentiry EU konstatuju, e na zaklade poslednych dostupnych dokazov sa osobam s oslabenou
imunitou stale odporuca podanie Stvrtej davky vakcin mRNA. Vzhl'adom na krehkost vel'mi
starych osob (starSich ako 80 rokov), ich niz§iu imunitnu reakciu na ockovanie a zvysené riziko
zévazného priebehu ochorenia COVID-19 mozno aj tejto skupine podat’ druht posiliiovaciu davku,
ato najmenej Styri mesiace po poslednom ockovani asohladom na miestnu epidemiologicki
situdciu.

o ECDC, stihrnna sprava o jednotlivych krajinach, ockovanie, https://covid19-country-

overviews.ecdc.europa.eu/vaccination.html.

10 https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/ema-ecdc-statement-fourth-covid-vaccine-dose.



Pokial’ ide o deti amladeZ, v su¢asnosti je na urovni EU schvalenych nickolko vakcin proti
ochoreniu COVID-19 pre dospievajuce osoby (vo veku 12 az 17 rokov) adeti (vo veku 5 az
11 rokov). Celkovo je zaockovanost’ dospievajucich 0s6b v Eurdpskej tnii vysokd (napr. viac nez
71 % dospievajticich 0sob vo veku 15 az 17 rokov uz absolvovalo uplni zakladnu ockovaciu
schému), ale medzi mlad$imi detmi stagnuje na nizkych urovniach (napr. GUplnt zakladnt
ockovaciu schému absolvovalo menej nez 15 % deti vo veku 5 az 9 rokov). Hoci prioritou zostava
zniZenie rozdielu v zao¢kovanosti dospelych, ¢lenské §taty EU by mali zvazit’ zintenzivnenie Usilia
zameraného na zvySenie miery zaockovanosti mladsich deti.

Vdaka na$mu stcasnému portfoliu vakein!! a pristupu k prispdsobenym vakcinam, ktory pontka
v pripade potreby v budticnosti, maju ¢lenské staty v oblasti buducich ockovacich stratégii Siroku
$kalu moznosti. Clenské $taty by mali byt pripravené zaviest d’aldie davky vakcin este pred
nadchadzajlicou jesenno-zimnou sezénou. Bude pritom potrebné zohladnit nové zistenia
o slabnucej ochrane ziskanej pomocou vakcin a prirodzenej infekcie, epidemiologickll situdciu
a vznik novych variantov, ako aj vyvoj novych vakcin a ich G€inok na infekciu a jej d’alsi prenos.
Okrem toho bude potrebné odpovedat’ na dolezité otazky tykajice sa verejného zdravia, aby sa
napriklad stanovila najlepSia kombinacia vakcin anajlepsi sposob integracie vakcin d’alsej
generacie do schém ockovania. V rdmci ockovacich kampani pre nadchddzajice jesenné a zimné
obdobie je takisto potrebné zohl'adnit’ sibezné Sirenie ochorenia COVID-19 a sezonnej chripky.

KLUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY

» Zintenzivnit Gsilie o zvySenie miery zaoCkovanosti alebo absolvovanie zakladnej schémy
u nezaockovanych alebo Ciastocne zaoCkovanych osdb, ato aj prostrednictvom priebezného
monitorovania a analyzovania vdhavosti v ockovani na ucely jej prekonania.

» Zvysit usilie o zaockovanie vSetkych dospelych, ktori moézu podstupit ockovanie,
posilnovacimi davkami, a to najskor tri mesiace po absolvovani zdkladnej schémy.

» Do zaciatku skolského roka 2022/2023 zvazit stratégie na zvysSenie miery zaockovanosti
mladSich deti, napr. na zdéklade spoluprice s pediatrami a d’alSimi zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori st doveryhodnym zdrojom informécii pre mnohych rodicov.

»  Zabezpecit' stvrtu davku pre osoby s oslabenou imunitou a zvazit' druht posiliiovaciu davku
pre osoby starSie ako 80 rokov, s ohl'adom na miestnu epidemiologicku situaciu.

»  Pripravit’ stratégie oc¢kovania proti ochoreniu COVID-19 na nadchadzajucu jesenno-zimnui
sezonu a od roku 2023 zaclenit toto ockovanie do vnutrostatnych programov ockovania.

»  Zvysit povedomie o oc¢kovacich kampaniach zameranych na kazdoro¢ni sezénnu chripku
a zabezpecit rychle rozsirenie ockovacich kampani medzi najzranitel'nejSimi skupinami.

ii) Dohl’ad a zhromaZd’ovanie informdcii prostrednictvom testovania a sekvenovania
Integrované systémy dohl’adu

Ciel dohl'adu by uz nemal byt zaloZeny na identifikécii a nahlasovani vSetkych pripadov, ale skor
na ziskavani spolahlivych odhadov intenzity komunitného Sirenia, vplyvu zdvazného ochorenia
a ucinnosti vakciny.

ECDC spolo¢ne s WHO sa zhoduji, Ze na dosiahnutie tychto cielov je potrebné vychadzat
z existujicich systémov dohladu vyuzivanych pre sezéonnu chripku ainé respiratné infekcie.
Clenské Staty by mali vyvinat' stratégie na opdtovné zavedenie kontrolnych systémov dohladu

1 V sucasnosti su k dispozicii tri r6zne vakcina¢né technolégie. Vdaka vakcine Valneva bude EU ¢oskoro moct’

svojim ob¢anom ponuknut’ Stvrti vakcinanu technolégiu.




zalozenych na primarnej asekundarnej starostlivosti'? v stvislosti s akitnymi respiraénymi
infekciami, s vyuzitim digitalizécie zdravotnych informacii. Okrem toho by sa mali posilnit’ d’alSie
monitorovacie systémy, ako je dohlad nad odpadovymi vodami z hladiska virusu SARS-CoV-2
a inych hl'adisk (napr. obrny, chripkovych virusov alebo antimikrobialnej rezistencie).

Zaroven je neustale potrebné zaistovat, aby sa na ucely monitorovania virusovych kmenov
zozbieralo dostatok vzoriek, aby bolo mozné odhalit’ nové varianty. Komisia bude takéto tusilie
podporovat’ prostrednictvom programu EU4Health a svojho Uradu pre pripravenost’ a reakcie na
nudzové zdravotné situacie (d’alej len ,,HERA®) a v spolupraci s ECDC. V ramci tohto uGsilia by sa
malo zabezpecit' spolocné vyuzivanie vSetkych sekvencii cez platformy s otvorenym pristupom,
ako je eurdpsky portal idajov o ochoreni COVID-19'3, aby bolo mozné dobre spoznat’ varianty
virusu SARS-CoV-2 kolujuce v Eurdpe.

Vdaka tomu bude mozné identifikovat' prioritné hrozby s velkym dosahom a potencialne
nedostatky tykajice sa dostupnosti a pristupnosti prisluSnych zdravotnickych protiopatreni.

KLUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY

>  Co najskor zaviest integrované celoroéné systémy dohladu pre akutne respiraéné ochorenia
(s integrovanym dohladom pre COVID-19, chripku ainé respiraéné virusy), ktoré budu
udrzatel'né, reprezentativne a zalozené na spolo¢nych kritéridch identifikacie pripadov
a stratégiach testovania v EU, ako aj vytvorit prepojenie medzi vSeobecnymi lekarmi,
nemocnicami a laboratoriami.

» Dohodnut’ sa, s podporou ECDC, na spolo¢nych kritériach identifikacie pripadov a stratégiach
testovania v EU.

» Nadalej zhromazdovat a vymienat' si s ECDC spolahlivé av€asné udaje z integrovanych
systémov dohl'adu'®, ako aj zo systémov dohladu na zéklade idajov o obyvatel'stve na tcely
monitorovania hospitalizacii a imrti v stvislosti s ochorenim COVID-19.

» Vyuzivat doplnkové systémy dohladu, napriklad dohlad nad odpadovymi vodami, na
odhalovanie vin ochorenia COVID-19. Naplno vyuzivat' finanéna podporu EU na tlely
zavedenia alebo posilnenia systematického dohladu nad odpadovymi vodami z hl'adiska
virusu SARS-CoV-2.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

> ECDC bude usmertiovat’ prechod z komplexného niadzového dohladu EU/EHS nad ochorenim
COVID-19 na bezné integrované, udrZateI'né a reprezentativne systémy dohl'adu nad aktatnymi
respiranymi ochoreniami a zdvaznymi akltnymi respiranymi ochoreniami (vratane
ochorenia COVID-19, chripky a d’alSich respiracnych virusov).

» FEurdpska skupina expertov pre varianty virusu SARS-CoV-2 bude nadalej poskytovat
poradenstvo o vyvoji a potencidlnom pouzivani vakcin prispésobenych novym variantom.

» HERA v priebehu rokov 2022 az 2023 vyvinie moderny informacny systém, ktory bude
generovat’ vykonatel'né prehl'ady na tcely rozhodovania o zdravotnickych protiopatreniach
pocas fazy pripravenosti aj fazy krizy, ktorym sa doplnia uz existujuce systémy.

Kontrolny dohlad je ,monitorovanie miery vyskytu konkrétnych ochoreni/stavov prostrednictvom
dobrovolnickej siete lekarov, laboratoérii a oddeleni verejného zdravia s cielom postdit’ stabilitu alebo zmenu
urovni zdravia populacie.

Portal tdajov o ochoreni COVID-19: https://www.covid19dataportal.org/.

Napriklad z integrovanych systémov dohladu pre SARI (zavazné akutne respiracné infekcie), ILI (infekcie
podobné chripke) alebo ARI (akutne respiracné infekcie).




» HERA v spolupraci s ECDC posilni existujicu siet’ laboratdrii zameranych na virus SARS-
CoV-2, aby sa mohli vykonavat’ §tidie na charakterizovanie novych variantov a ich vplyvu na
ucinnost’ vakcin a terapeutik.

» HERA v spolupraci s ECDC amedzinarodnymi partnermi identifikuje hrozby s velkym
dosahom abude riesit nedostatky tykajlice sa dostupnosti a pristupnosti prislusnych
zdravotnickych protiopatreni.

» Komisia prostrednictvom programu EU4Health podpori ¢lenské Stity sumou az
20 miliénov eur pri vytvarani integrovanych a koordinovanych systémov dohladu v ramci

pristupu ,,jedno zdravie“ nad cezhrani¢nymi patogénmi'®.

Testovanie a sekvenovanie celého genomu

Malo by sa zaviest’ cielené diagnostické testovanie. Do prioritnych skupin na cielené testovanie by
mali byt zahrnuti napriklad lI'udia v oblastiach vyskytu ochorenia na ucCely zamedzenia alebo
zmiernenia Sirenia, osoby, u ktorych hrozi zavazny priebeh ochorenia COVID-19 a ktoré¢ potrebuju
terapeutika, a osoby, ktoré st v pravidelnom kontakte so zraniteI'nymi skupinami obyvatel'stva, ako
su zdravotnicki pracovnici v zariadeniach akutnej a dlhodobej starostlivosti.

Rychle antigénové testy pouzivaju Clenské staty ako spdsob d’alSieho posilnenia svojej celkovej
kapacity testovania, najmé v pripade obmedzenych kapacit testovania pomocou testov PCR, alebo
ak si klinické potreby vyzadujt rychlejsi Gas spracovania testov. V tejto suvislosti zriadil Vybor EU
pre zdravotni bezpecCnost Specializovani technicki pracovnu skupinu, ktora bude pravidelne
revidovat' a aktualizovat’ spolo¢ny zoznam rychlych antigénovych testov vramci EU', ktoré
spifiaju konkrétne kritéria efektivnosti pre detekciu virusu SARS-CoV-2.

KEUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY

» Mat zavedeny dostatok kapacit na testovanie a vyhl'adavanie kontaktov a pripraveny plan na
pripadné roz$irenie vnutroStatnych testovacich stratégii.

»  Zabezpecit, aby boli v pripade vzniku celostatnych alebo lokalnych ohnisk pripravené na
uplatnenie rychlych politickych reakcii na zaklade systému barometra'’.

» Pokracovat’ v budovani kapacit pre sluzby laboratérneho sekvenovania a charakterizacie
virusu vratane nahlasovania Udajov na platformy s otvorenym pristupom a zabezpecenie
neprerusovaného dohl'adu nad virusom.

» Vykonavat pravidelné kontroly laboratérnych bezpecnostnych noriem na zéklade poznatkov
ziskanych zo sktsenosti s ochorenim COVID-19, poskytovat’ podklady na potrebné revizie
a posiliiovat’ normy biologickej bezpecnosti.

» Pokracovat’ v strategickom testovani  prepojenom s reprezentativnym  a cielenym
sekvenovanim genémov (na ziklade usmerneni ECDC'®), aby bolo moZné monitorovat’ vznik
a Sirenie variantov.

Napriklad: ,,Priame granty pre organy ¢lenskych Statov: vytvorenie koordinovaného systému dohl'adu v ramci
pristupu ,,jedno zdravie“ nad cezhrani¢nymi patogénmi ohrozujucimi Uniu“ (CP-g-22-04.01); ,,Jednotna akcia
na posilnenie Medzindrodnych zdravotnych predpisov a pripravenosti v EU (SHARP)“: https:/sharpja.eu/;
a integrovana jednotna akcia dohladu.

Technicka pracovna skupina pre diagnostické testy na COVID-19, https://ec.europa.eu/health/health-security-
and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-diagnostic-tests _sk.

Tieto vopred stanovené, predpovedatelné politické reakcie vykonavané na zaklade epidemiologickych prahov
predstavuji ramec na zlepSovanie opatreni v reakcii na COVID-19.

ECDC, Usmernenia pre reprezentativne acielené monitorovanie genomov virusu SARS-CoV-2,
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/guidance-representative-and-targeted-genomic-sars-cov-2-
monitoring.




iii) Opatrenia tykajuce sa pripravenosti a reakcie v oblasti verejného zdravia
Planovanie pripravenosti

Z ddkazov vyplyva, ze nefarmaceutické opatrenia, ako je nosenie ruSka, vetranie a obmedzenie
fyzického kontaktu, su Gc¢inné pri spomalovani Sirenia ochorenia COVID-19, ak sa vykonaju v¢as
a komplexne a ak ich spoloénost’ akceptuje. Clenské §taty by mali mat’ vypracované plany na rychle
aucinné¢ opidtovné zavedenie takychto opatreni, ak si to vyziada vnutroStitna alebo miestna
epidemiologicka situédcia, s cielom ochranit’ zranitelné skupiny a zariadenia, ako su nemocnice
a zariadenia dlhodobej starostlivosti. Mala by sa vyvinut dalSia sucinnost’ so stratégiami
bezpec€nosti a ochrany zdravia pri praci na ucely ochrany pracovnikov a zabezpecenia kontinuity
¢innosti.!” Zaroven by mali byt zavedené jasné plany na riadenie vzdeldvacich prostredi v pripade
vzniku nového variantu, nielen s cielom obmedzit'® d’al$i prenos medzi mlad$imi vekovymi
skupinami a prenos na zraniteI'né¢ skupiny obyvatel'stva, ale aj s cielom obmedzit' zatvaranie $kol
a jeho vplyv na vzdelavanie a dusevni pohodu deti.

Oblast’'ou, v ktorej je potrebné vyvinut' véacsie usilie, je vetranie vnutornych priestorov. K prenosu
virusu SARS-CoV-2 dochadza hlavne vo vnuatornych priestoroch, najmid pri slabom vetrani.
Clenské $taty by mali zvazit' pouzitie zariadeni s vysokokvalitnymi filtrami®’, a to najmai v §kolach,
vysoko rizikovych prostrediach a pracovnych prostrediach.

KLUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY

» Do jesene 2022 preskumat ucinnost, ndkladovu efektivnost a spolocensku prijatelnost’
doteraz vykonanych nefarmaceutickych opatreni a pripravit’ pohotovostné plany na pripadné
opitovné zavedenie opatreni na ochranu verejného zdravia s cielom obmedzit’ vplyv novych
variantov virusu SARS-CoV-2.

»  Zlepsit alebo zachovat kapacitu vnuatrostatneho systému zdravotnej starostlivosti tak, aby bolo
mozné zvladat’ rastice pocty pripadov ochorenia COVID-19 a/alebo sezénnej chripky vratane
kapacity nemocnic/JIS a primeranych zasob osobnych ochrannych prostriedkov, vakcin
a terapeutik.

» Publikovat’ aktualizované odporti€ania na pouzivanie ochrannych rusok v konkrétnych
prostrediach na Ucely ochrany zranitelnych osdb, ktorym moéZe hrozit zdvazny priebeh
ochorenia COVID-19, ako su starsi 'udia a osoby so zdravotnymi problémami.

»  Rychlo zvysit’ kvalitu vzduchu v interiéroch prostrednictvom primeraného vetrania, a to najma
v priestoroch, ktoré navStevuje, obyva alebo vnich pracuje mnozstvo I'udi, ako su
zdravotnicke zariadenia a Skoly.

» Posilnit’ koordindciu medzi bezpecnostou a ochranou zdravia pri praci a zdravotnickymi
organmi vratane vypracovania navrhu planov pripravenosti pre budice zdravotné krizy
v ramci vnutroStatnych stratégii pre bezpecnost’ a ochranu zdravia pri praci.

»  Optimalizovat’ postupy na prevenciu a kontrolu infekcii v zariadeniach akutnej aj dlhodobe;j
starostlivosti a investovat’ do nich, napr. zaistenim dostupnosti dostatocného mnozstva nalezite
vyskolenych l'udskych zdrojov, ako aj materialu, napr. osobnych ochrannych prostriedkov.

Zvysenie pripravenosti na akékol'vek potencidlne buduce zdravotné krizy je jednym z troch prierezovych
cielov stanovenych v Strategickom ramci EU v oblasti ochrany zdravia a bezpe&nosti pri praci na obdobie
2021 —2027 [COM(2021) 323 final].

Napriklad samostatné Cisticky vzduchu vybavené filtrami HEPA (s vysokou ucinnostou absorpcie Castic)
alebo filtrami s porovnatelnou ucinnostou a s ultrafialovym germicidnym Ziarenim, zariadenia vo
vykurovacom potrubi, vetracich a klimatizacnych systémoch alebo zariadenia umiestnené dostato¢ne vysoko
v miestnostiach (ultrafialové germicidne Ziari¢e v hornych Castiach miestnosti).
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Cestovné opatrenia v ramci EU a medzindrodné cestovné opatrenia

Prostrednictvom digitdlneho COVID preukazu EU sa podarilo poskytnut’ obéanom néstroj, ktory je
akceptovany a doveryhodny vramci celej EU. Predi§lo sa tak vzniku roztrieSteného systému
viacerych vnutroitatnych certifikitov. Systém digitalneho COVID preukazu EU je dostatogne
flexibilny na to, aby sa dal podla potreby prisposobit’ d’alSiemu moznému vyvoju anovym
vedeckym dokazom.

Niektoré ¢lenské §taty na zaklade vnutrostatneho prava pouzili digitalny COVID preukaz EU aj na
vnutrosStatnej urovni ako prostriedok na obmedzenie Sirenia ochorenia COVID-19, napriklad ho
pozadovali ako podmienku vstupu na kultirne podujatia, do verejnej dopravy ana pracovisko.
Okrem toho sa k systému digitalneho COVID preukazu EU pridalo 37 krajin a izemi mimo EU
a niekol’ko d’alSich krajin po celom svete on prejavilo zaujem alebo zacalo s postupom potrebnym
na pridanie sa k nemu, takze sa z tohto systému stala globalna norma.

Systém digitalneho COVID preukazu EU sa ukazal byt kI'i¢om k hospodarskej obnove, ku
kultarnej a k socidlnej vymene, a to aj za hranicami EU.

Ako sa uvadza vodporiéani Rady (EU) 2022/107%!, vsulade so zasadami nevyhnutnosti
a primeranosti by sa akékol'vek obmedzenia voI'ného pohybu zavedené v reakcii na pandémiu mali
zrusit’ hned’, ked’ to epidemiologicka situacia dovoli. V dosledku toho mnohé ¢Elenské Staty uz pri
cestovani v ramci EU nevyzaduju Ziadny preukaz savisiaci s ochorenim COVID-19 ani neukladaju
iné cestovné obmedzenia. Komisia nabéada ostatné ¢lenské Staty, najma tie, ktoré uz zrusili podobné
vnutrostatne opatrenia na ochranu verejného zdravia, aby zrusili aj tieto cestovné obmedzenia, ak
nie su potrebné z hl'adiska ochrany verejného zdravia.

Digitilny COVID preukaz EU bol zavedeny ako doGasné opatrenie pdvodne na jeden rok. Ked'ze
vSak nemozno vylucit, ze ¢lenské Staty budi povazovat’ za potrebné ho v priebehu nasledujiuceho
roka opit zaviest, Komisia prijala navrh na prediZenie platnosti nariadenia o digitalnom COVID
preukaze EU do 30. juna 2023%2. Cielom tohto navrhu je zabezpegit’ dostupnost’ tohto osvedéeného
systému v pripade, Ze by si epidemiologicka situacia vyZadovala jeho vyuZitie.

V stvislosti s cestovanim z tretich krajin navySe Rada v juni 2020 prijala koordinovany pristup
k cestovaniu do EU?, ktory bol odvtedy trikrit zmeneny. V poslednej zmene, prijate]
22. februara 2022, sa stanovuje, Ze &lenské $taty by mali zrusit' do¢asné obmedzenie ciest do EU,
ktoré nie st nevyhnutné, v pripade osob, ktoré st zaotkované vakcinou schvalenou EU alebo
WHO, a v pripade 0sob, ktoré pred cestou do EU prekonali ochorenie COVID-19. Ako hlavny
sposob preukédzania vykonania testu a ofkovania aako jediny spOsob preukazania prekonania
ochorenia by sa mal pouzit' digitilny COVID preukaz EU a potvrdenia sivisiace s ochorenim
COVID-19 vydané tretimi krajinami, ktoré sa povazuju za rovnocenné s digitdlnym COVID
preukazom EU, vzhl'adom na to, Ze ich moZno bezpeéne overit’.

A nakoniec by sa mali eSte viac posilnit’ snahy o zvySenie moznosti ¢lenskych $tatov vyhladavat
kontakty v stvislosti s cezhraniénymi pasaZiermi, ak je to potrebné a primerané. Vysledky, ktoré
prinieslo zefektivnenie digitdlnych formuldrov na vyhladanie cestujuceho, podpora vyuzivania

2 Odportcéanie Rady (EU) 2022/107 z25. januara 2022 o koordinovanom pristupe na ulahéenie bezpetného

volného pohybu podas pandémie COVID-19, ktorym sa nahradza odporucanie (EU) 2020/1475 (U.v. EU
L 18,27.1.2022,s. 110).

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/ip 22 744.

Na zaklade odpor¢ania Rady 2020/912 o do¢asnom obmedzeni ciest do EU, ktoré nie su nevyhnutné,
a 0 moznom zru$eni tohto obmedzenia.
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digitalnej Sablony a aplikacie EU aumoznenie UCinnej vymeny udajov o pasazieroch medzi
¢lenskymi $tatmi, su motivaciou na d’alSie zjednoduSovanie a zlepSovanie.

KLEUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY A EUROPSKY PARLAMENT

» Len ¢o to umozni epidemiologicka situdcia, zrusit’ poziadavku pre cestovatelov predkladat’
digitalny COVID preukaz EU, najmé ak sa rusia podobné vnitro§tatne opatrenia.

>  Zaistit’ prijatie navrhu Komisie na prediZenie uplatiiovania nariadenia o digitilnom COVID
preukaze EU.

> Len &o to umozni epidemiologické situacia, zrusit' obmedzenie cestovania v ramci EU a do
EU, najmi ak sa ruia podobné vnatro§tatne opatrenia.

»  Pripojit’ sa k platforme na vymenu informéacii o formularoch na vyhladanie cestujuceho, ktora
vyrazne ul'ah¢i pracu v pripade, Ze sa vyhl'adavanie kontaktov cezhrani¢nych pasazierov stane
opat’ prioritou, ak by si jeho vyuzitie vyziadala epidemiologicka situacia. Na tento ucel je
vhodné pouzit digitilne verzie, najlepsie $ablonu a aplikiciu digitilneho formuldra EU na
vyhl'adanie cestujticeho.

iv) Vakciny proti ochoreniu COVID-19, terapeutika a klinické skusania

Vakciny proti ochoreniu COVID-19

Postupne zacne byt dostupna druhd generacia vakcin, ktoré prinesi d’alSie a mozno ucinnejsie
moznosti vratane SirSej, vyraznejSej a dlhodobejSej ochrany pred infekciou alebo jej prenosom.
Komisia, pracujtca prostrednictvom HERA, a Eurdpska agentura pre lieky spolu s medzinarodnymi
partnermi EU vratane Koalicie pre inovacie v oblasti pripravenosti na epidémie budi nadalej
spolupracovat’ so subjektmi vyvijajucimi vakciny s cielom zaistit’ koordinovany pristup pre druht
generaciu vakcin tak, aby boli naplnené potreby ¢lenskych Statov. Okrem toho v stcasnosti viaceré
subjekty vyvijajice vakciny pracuju na kombinovanych vakcinach proti ochoreniu COVID-19
a sezonnej chripke. Ak uspeju, takéto vakciny by mohli byt’ pre ¢lenské $taty silnym néstrojom.

Akékol'vek regulacné flexibility a zjednoduSenia potrebné pre vakciny dalSej generacie
a univerzalne vakciny proti ochoreniu COVID-19 bude Komisia a EMA riesit’ na zdklade zmien uz
vykonanych v regulatnom ramci®*, ako aj uverejnenych existujicich usmerfiovacich
dokumentoch®.

Uspech stratégie EU v oblasti vakein viedol k stabilnym a predvidatelnym dodavkam vakcin proti
ochoreniu COVID-19, ktoré vkombindcii s ustdlenim urovne zaoCkovanosti spdsobili
nahromadenie nepouZzitych ddvok. Preto sa pozornost’ Komisie a ¢lenskych §tatov teraz presunula
na uzku spolupracu s vyrobcami s ciel'om ¢o najoptimalnejsie zosuladit’ dodavky a spotrebu.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

» Vyvinut' stratégiu pre dalSiu generaciu vakcin proti ochoreniu COVID-19, ktorou by sa
v tomto smere podporila koordinacia medzi aktérmi z oblasti verejného zdravia, odbornikmi
a vyskumnikmi.

24 Delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/756 z24.marca 2021, ktorym sa meni nariadenie (ES) &.

1234/2008 o preskimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov
na trh (C/2021/1603, U. v. EU L 162, 10.5.2021, s. 1 — 3).

= https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-09/guidance regulatory covid19 en 0.pdf.

10




» Podporovat projekty tykajuce sa vyvoja d’alSej generacie vakcin v ramci pracovného programu
Horizont Eurdpa 2022.2°

» Identifikovat’ sl'ubnych kandidatov pre d’alSiu generdciu vakcin proti ochoreniu COVID-19
a mobilizovat’ v§etky dostupné nastroje na podporu ich vyvoja.

»  Podporovat’ vyskum novych formulacii vakcin a investicie do infrastruktur svetovej kvality.

» Pokracovat’ v spolupraci s vyrobcami vakcin a medzinarodnymi partnermi na rieSeni problému
s nahromadenymi nepouzitymi vakcinami.

Terapeutika na ochorenie COVID-19

Cielom stratégie EU pre terapeutika na ochorenie COVID-19?7 je vytvorit' §iroké portfolio
bezpecnych a u¢innych terapeutik na ochorenie COVID-19. Zahfia cely zivotny cyklus liekov od
vyskumu avyvoja cez vyber slubnych kandidatov, rychle povolenie zo strany regula¢nych
organov, vyrobu a nasadenie az po konecné pouzitie. Doteraz bolo povolenych osem terapeutik na
ochorenie COVID-19 roznych kategorii, ktoré sa pouzivaju pri roznych stadiach a zédvaznostiach
ochorenia a ktoré mozno podavat’ doma alebo v nemocnici.

Komisia podporuje pristup ¢lenskych Statov k terapeutikdm a uzavrela Styri rdamcové zmluvy,
ktorymi sa zabezpecila dostupnost’ tychto terapeutik v mnohych ¢lenskych Statoch.

Komisia zaroven priorizuje pracu na novych terapeutikdch, ato aj prostrednictvom skupiny
expertov pre terapeutikd na ochorenie COVID-19, ktora je podskupinou eurdpskej skupiny expertov
pre varianty virusu SARS-CoV-2. Nad’alej bude pracovat’ na mapovani horizontu v rdmci hl'adania
slubnych terapeutik, v blizkej spolupraci s clenskymi §tatmi, aby identifikovala terapeutika, ktoré
pacientom potencidlne prinesu najviac vyhod.

Nov¢ terapeutika by v idedlnom pripade mali byt’ I'ahSie skladovatel'né a ich podavanie by malo byt
jednoduchsie. To méze byt dolezité najma na ucely pouzitia v krajinach s nizkymi prijmami, c¢o by
znamenalo prinosy z hl'adiska rieSenia ochorenia COVID-19 na globalnej Grovni. StibeZne s pracou
na novych terapeutikdch je potrebny dohlad nad rezistenciou voci antivirotikdm (napr. voci
monoklondlnym protildtkam alebo antivirotikdm), aby sa mohli vybrat vhodné formy liecby
amohlo sa monitorovat’ S§irenie rezistentného virusu medzi obyvatel'stvom. Dohl'ad nad
potencidlnym vznikom rezistencie voci antivirotikdm je preto po€as pandémie COVID-19 kI'icovy.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

» Spolu s ¢lenskymi Statmi pracovat na identifikacii priorit pre d’alSie spolo¢né obstaravania
terapeutik a posilneni integracie so zavedenymi vnitrostatnymi postupmi a postupmi na urovni
EU.

>  Dalej umoznit’ koordinované hodnotenie novych terapeutickych zli¢enin v ramei rozsiahlych
europskych adaptivnych platformovych skusani prostrednictvom poradného mechanizmu so
spolocnym pristupom.

» Podporovat’ vyskum a vyvoj tykajuci sa terapeutik na ochorenie COVID-19. HERA preskiima
moznosti podpory projektov zameranych na vyvoj antivirotik.

Klinické skuSania

26 https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-
2022-disease-06-03-two-stage.

z Oznamenie Komisie: Stratégia EU pre terapeutikd na ochorenie COVID-19 [COM(2021) 355 final/2].
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Vzhladom na rasticu potrebu vyvinutia novych vakcin a terapeutik sa klinické skuSania stali
dolezitej$imi nez kedykol'vek predtym. Rozsiahle mnohonarodné klinické skusania sa povazuju za
najlepsi pristup na ucely generovania primeranych klinickych dokazov v ¢o najkratSom Case na
ucely regulacnych rozhodnuti. Pandémia COVID-19 odhalila potrebu rychlejSicho
a spolahlivejSiecho postupu koordinovaného schvalenia mnohonéarodnych klinickych sktSani
Clenskymi Statmi, aby sa prediSlo roztrieStenosti v situdcidch, ked” malé monondrodné skusania
superia o rovnaké zdroje a skupiny pacientov.

Aby bolo mozné v Eurdpe vykondvat’ rozsiahle mnohonarodné skusania v suvislosti s ochorenim
COVID-19, ktoré sa zameriavaju na osobitné potreby verejného zdravia na naSom kontinente, boli
v ramci iniciativy Horizont 2020 vytvorené dve eurdpske siete klinického skuSania: jedna pre
terapeutikd a jedna pre vakciny. Okrem toho poradny mechanizmus so spolo¢nym pristupom
podporuje ucinné vyuzivanie zdrojov medzi skuSaniami a umoziiuje predchadzat zdvojovaniu
usilia. Sucast’'ou siete klinického skuSania vakein su skuSania vakein u starSich I'udi, beznej dospelej
populacie a u deti zamerané na verejné zdravie®®. V januari 2022 navyse Eurépska komisia, EMA
a skupina riaditelov agentiry pre lieky spustili iniciativu ACT EU, ktord spédja zainteresované
strany v oblasti klinického skuSania scielom umoznit vicSie, rychlejSie alepSie klinické
skusania®.

Rychle schvalenie rozsiahlych klinickych skt$ani v EU je zarovei suastou stratégie EU pre
terapeutikd na ochorenie COVID-19 a bola spustend spoloéna akcia®® na vykonanie zrychleného
postdenia a schvalenia mnohonédrodnych sktSani na ucely terapeutik na ochorenie COVID-19.
Kompetencia nuadzovej osobitnej skupiny EMA bola rozSirend tak, aby zahffiala podporu
spoluprace medzi sponzormi s cielom umoznit'® rozsiahle platformové skusania v pripade
nudzovych situécii v oblasti verejného zdravia.

Ked'ze eurdpski regulatori ako globalni aktéri prispievaju k prebiehajucej revizii usmernenia
tykajuceho sa dobrej klinickej praxe Medzinarodnej konferencie o zosuladeni technickych
poziadaviek na registraciu farmaceutik na huménne pouzitie apodporuji pracu v ramci
Medzinarodnej koalicie regulacnych orgénov pre lieky s cielom ul'ah¢it’ medzinarodn prijatelnost’
rozsiahlych platformovych sktiSani na rieSenie niidzovych situdcii v oblasti zdravia®!.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

»  Posilnit’ vnitrostatnu kapacitu v krajinach EU/EHP na uskuto¢fiovanie vyskumu a prispiet
v ¢ase krizy k zrealizovaniu mnohonarodnych klinickych sktSani. Prioritou by malo byt
v€asné vykonavanie eurdpskych skusani zahfiiajucich viacero Statov.

» Monitorovat uplné avc€asné vykondvanie nariadenia o klinickom skuSani vratane
vypracovania a pravidelného uverejiiovania klI'icovych ukazovatel'ov vykonnosti.

»  Podporovat’ koordinované a harmonizované vykonéavanie platformovych skiiSani terapeutik na
ochorenie COVID-19, financovanych z prostriedkov EU v ramci nariadenia o klinickom
sktsani, a regula¢ny dohl'ad nad tymito skuSaniami.

»  Vykonavat’ iniciativu ACT-EU na posilnenie klinickych skuSani, ktoré prindSaji dokazy
potrebné na prijimanie rozhodnuti tykajtcich sa okrem iného vakcin a terapeutik v pripade kriz
v oblasti verejného zdravia a pandémii.

28 EU-COVAT-1 AGED, EU-COVAT-2 BOOSTAVAC a EU-COVPT-1 CoVacc.

» https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-01/medicinal _accelerating-clinical-trials-eu_en.pdf.

30 Uvodné stretnutie, 3. februara 2022: https:/ec.europa.eu/health/events/joint-action-support-coordinated-and-
expedited-assessment-clinical-trials-covid-19-therapeutics_en.

3 https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/PIIS1473-3099(22)00061-5/fulltext.
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»  Vykonavat’ jednotnu akciu EU4Health na ucely zrychleného schval'ovania skusani terapeutik
na ochorenie COVID-19 a vytvorenia harmonizovaného postupu na zrychlené a koordinované
posudzovanie ziadosti o klinické skuSanie medzi c¢lenskymi S$tdtmi v pripade buducich
nudzovych situdcii.

V) Odolné dodavatel’ské ret’azce v priebehu pandémie

Hoci kapacita vyroby vakcin v sti¢asnosti uspokojuje dopyt, stale je potrebné obozretne sledovat
prekazky dodavatel'ského retazca, ato nielen zhladiska vakcin, ale aj inych zdravotnickych
protiopatreni a ich vstupnych materidlov. Nad’alej pokracuje spolupraca s globalnymi partnermi,
napriklad spolo¢na pracovna skupina EU — USA pre vyrobu a dodévatel'ské retazce v suvislosti
s ochorenim COVID.

Okrem toho na tG&ely zachovania novovytvorenej vyrobnej kapacity v EU pre budice nidzové
zdravotné situdcie Komisia dnes oznamila spustenie EU FAB, siete neustale pripravenych kapacit
na vyrobu vakcin.*> Komisia spusta postup verejného obstaravania s cielom zabezpegit, aby sa
zachovali dostatocné a agilné vyrobné kapacity pre rozne typy vakcin, ktoré mozno v Case krizy
okamzite aktivovat'.

Okrem ekosystému v oblasti zdravotnictva je potrebnd d’alSia obozretnost’ aj v otazke vplyvu
d’al$ich 4z pandémie na problémy so zdsobovanim v inych priemyselnych ekosystémoch, napriklad
vplyvom miestnych obmedzeni pohybu alebo nedostatku pracovnikov v oblasti logistiky. Nad’alej
je dolezita tizka spolupraca so zainteresovanymi stranami medzi odvetvovymi ekosystémami.

Pandémia COVID-19 takisto odhalila SirSie problémy tykajuce sa jednotného trhu v pripade
nepredvidanych otrasov dopytu alebo ponuky. IntenzivnejSie spolocné vyuzivanie informacii
a lepSie komunika¢né kanaly mohli prispiet’ k lepSiemu riadeniu reakcie na nudzové situacie
v konkrétnych odvetviach strategického vyznamu. Tieto aspekty budi okrem in¢ho podrobnejSie
posudené v posudeni vplyvu v rdmci nadchadzajiceho navrhu Komisie tykajiceho sa ndstroja
nudzovej pomoci pre jednotny trh.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

»  Nepretrzite poskytovat’ informécie priemyselnym odvetviam o vplyve pandemickych opatreni
po celom svete na dostupnost’ kritickych materidlov.

» Spustit EU FAB, siet’ neustale pripravenych vyrobnych zariadeni na vyrobu vakcin v Eurépe,
ktoré mozu byt zamerané na jednu a/alebo viacero technologii.

» Pokracovat’ v monitorovani dodavatel'ského retazca kritickych zdravotnickych protiopatreni
aich vstupnych materidlov, najmid v spolupraci s globadlnymi partnermi, ato aj
prostrednictvom spoloénej pracovnej skupiny EU — USA pre vyrobu a dodavatel'ské retazce
v suvislosti s ochorenim COVID.

vi) RieSenie nepodloZenych tvrdeni a dezinformacii

Pandémiu zneuzivaju zahrani¢né subjekty na zivenie a prehlbovanie pocitov neistoty, strachu
a skutocnych obav obyvatel'ov v prospech tychto subjektov. Takéto manipulovanie s informaciami
a zasahovanie vratane dezinformacii ohrozuje U¢innt reakciu na pandémiu a oslabuje doveru
verejnosti v inStitacie, ktoré sa zaoberaji pandémiou COVID-19. Komisia a vysoky predstavitel
Unie uz viac ako dva roky poméhaju ¢lenskym Statom podporovat doveryhodny obsah,

32 Pozri predbezné ozndmenie uverejnené 17. septembra 2021:

https://ted.europa.eu/udl?uri=TED:NOTICE:467537-2021: TEXT:EN:HTML&src=0.
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identifikovat’ informacné medzery areagovat na ne, zapdjat sa do boja proti manipulacii
s informéaciami a zasahovaniu a proti pokusom Statnych aj neStatnych subjektov o zneuzitie krizy
a ohrozenie zivota obyvatel'ov.

V reakcii na masivne Sirenie nepravdivych a/alebo zavadzajicich informacii netmyselnym
sposobom EU a ¢lenské $taty zvysili svoje komunikacné usilie v snahe poskytovat’ véasné
a faktické informacie o pandémii a prljatych opatreniach. EU zvysila spolupracu v ramci institacii
EU, anajmi s¢&lenskymi $tatmi EU, so zainteresovanymi stranami z ob&ianskej spoloénosti
a priemyslu prostrednictvom systému na rychlu vymenu informadcii, na ucely vymeny informacii,
analyz a najlepSich postupov, ako strategicky komunikovat’, zvySovat’ odolnost’ proti manipulacii
s informaciami stvisiacimi s pandémiou a spolupracovat’ v ramci kodexu postupov EU. Eurdpska
nia zaroven vydala spoloéné oznamenie o dezinformaciach tykajtcich sa ochorenia COVID-19%.
Vzhl'adom na globalny rozmer a vplyv manipulacie s informéciami a zasahovania v suvislosti
s pandémiou EU tzko spolupracuje aj s medzindrodnymi partnermi, najmé s mechanizmom rychlej
reakcie G7, s cielom spolo¢ne vyuzivat poznatky o takejto aktivite a komunikovat’ 0 moznostiach
reakcie.

KEUCOVE OPATRENIA PRE CLENSKE STATY

»  Zabezpecit’ nepretrzité, konzistentné a opakované poskytovanie sprav s cielom znizit' mieru
nepravdivych informacii a dezinformacii tykajicich sa ochorenia COVID-19, podporené
predovSetkym monitorovanim informa¢ného prostredia a trendov, a primerane reagovat’
a vymienat’ si informacie.

»  Pripravovat’ jasné spravy o vyrovnanych nefarmaceutickych opatreniach, potrebe ockovania
amoznom opdtovnom zavedeni opatreni na zdklade najlepSich dostupnych vedeckych
poznatkov.

»  Zaviest osobitné opatrenia zamerané na komunitnu angazovanost’ s cielom lepSie porozumiet’
obavam a vnimat’ rizikd. Zohl'adnit’ Studie na sledovanie spravania, najmé na ucely pochopenia
akceptovania ockovania, ato proti ochoreniu COVID-19 aj proti chripke, aby bolo mozné
optimalizovat’ mieru zaockovanosti.

»  Pripravit komunikacné stratégie pre mozné nadchadzajuce potreby ockovania dal$imi
davkami novych alebo upravenych vakcin proti ochoreniu COVID-19.

» Nadalej spolocne vyuzivat analyzy aposudenia tykajice sa zahrani¢nej manipulacie
s informaciami a zasahovania v stvislosti s pandémiou prostrednictvom systému EU na rychlu
vymenu informécii.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

> Komisia avysoky predstavitel Unie budi aj nadalej vychadzat z opatreni uvedenych
v spoloénom ozndmeni o boji proti dezinformécidm tykajacich sa ochorenia COVID-19
a v akénom plane pre eurdpsku demokraciu®, s cielom z dlhodobého hl'adiska zvysit' odolnost’
proti nepravdivym informacidm a dezinformdcidm. Medzi tieto opatrenia patri aj vymena
komunika¢nych materidlov tykajucich sa koronavirusu medzi institiciami EU a ¢lenskymi
Statmi®®, ako aj monitorovanie, analyza a rychle reagovanie na ohrozenie verejného zdravia.

33 Spolo¢né oznamenie: Boj proti dezinformaciam o ochoreni COVID-19 — Aké su fakty [JOIN/2020/8 final].
Oznamenie Komisie o akénom plane pre eurépsku demokraciu [COM(2020) 790 final].

3 Prostrednictvom internej siete proti dezinformaciam a systému na rychlu vymenu informacii.
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» Komisia prostrednictvom posilneného Kodexu postupov proti Sireniu dezinformacii®
zintenzivni spolupracu s online platformami a podpori eurdpskych overovatel'ov faktov.

» Komisia podporuje vyskum v zaujme pochopenia toho, ako nepravdivé informaécie,
manipulacia s informaciami a zasahovanie mézu ovplyvnit' zaockovanost’. Posudi sa potreba
d’alSieho vyskumu.

vii)  Globadlny rozmer: solidarita a sprava

EU, jej ¢lenské $taty a finanéné institticie konajuce spolo¢ne ako Tim Eurdpa zaujali vedicu tlohu
vramci globéalnej reakcie na zdruzovanie zdrojov a odbornych skusenosti v oblasti ochorenia
COVID-19.

EU stala v ele globélnej solidarity ako najva¢si svetovy vyvozca vakcin proti ochoreniu COVID-
19, pricom do marca 2022 vyviezla viac nez 2,1 miliardy hotovych ddvok do 166 krajin, ¢o su asi
dve tretiny z celkového poétu vakcin doteraz vyrobenych v EU. S touto iniciativou zadala uz od
velmi skorych faz pandémie. Vd’aka mechanizmu udelovania vyvoznych povoleni, ktory bol
medzi¢asom nahradeny monitorovacim mechanizmom, sa zabezpecila transparentnost’ vyvezenych
vakcin a dodrzanie povinnosti zo strany vyrobcov stanovenych v kupnych zmluvéch, ktoré
podpisali s EU a ktorych su¢astou bol zavizok medzinarodného spristupnenia vakcin v zaujme
ukoncenia globalnej pandémie.

Tim Eurépa vyclenil takmer 6 miliard eur na Akcelerdtor ACT-A, z toho viac nez 4 miliardy eur
krajiny snizkymi aniz§imi strednymi prijmami. Na podporu humanitarnej rezervy nastroja
COVAX, ktorej cielom je umoznit ofkovanie v nestabilnych podmienkach a tazko dostupnych
oblastiach, bolo doteraz vy¢lenenych 10 miliénov eur. EU prisl'abila darovat’ aspoii 700 miliénov
davok vakcin proti ochoreniu COVID-19 partnerskym krajindm, z coho uz poskytla viac nez
474 miliénov vakcin. Okrem toho vypracovala stratégiu EU pre terapeutika na ochorenie COVID-
19 tak, aby ju bolo moZzné prispdsobit’ v prospech pacientov s ochorenim COVID-19 na globélne;j
urovni. Tim Eurdpa vSeobecne zmobilizoval viac nez 46 miliard eur na podporu partnerskych
krajin, ktoré ¢elia zdravotnym a socidlno-ekonomickym dosledkom pandémie.

Vzhl'adom na velké zasoby dostupnych vakcin uz nie je problémom zabezpecit’ dostatok davok, ale
ich podavanie ato, ako pomdct krajindm s rieSenim konkrétnych problémov stvisiacich
s ockovanim. Tim Eurépa doteraz na tento u¢el zmobilizoval 1 miliardu eur®’. Balik na podporu
vakcin, ktory bol vo februdri 2022 predstaveny na samite Africkej unie a Europskej Unie (samit
AU - EU), sa vztahuje na podporu dodavok, pomocného materialu a doruéenia. Tento balik bude
prijaty v reakcii na osobitné a meniace sa potreby prisluinych krajin. EU vyzyva k zvysenej
koordinacii medzinarodného usilia zamerané¢ho na posilnenie kapacity krajin u¢inne vyuZivat
a podavat’ vakciny, napriklad prostrednictvom globalneho akéného planu a jeho oblasti usilia.

EU zaroveii spolo¢ne s africkymi partnermi nadvizuje na zavery samitu AU —EU vratane
vykonavania iniciativ Timu Eurdpa na podporu vyroby vakcin, liekov a zdravotnickych technolégii
v Afrike (MAV+) a na d’alSie posilnenie zdravotnickych systémov a regulaénych rdmcov. Komisia
d’alej posilni spolupracu s africkymi centrami pre kontrolu a prevenciu chorob (Africa Centres for
Disease Control and Prevention, Africa CDC) a s Africkou agenttrou pre lieky (African Medicines

36 Oznamenie Komisie, Usmernenie Eurdpskej komisie k posilneniu Koddexu postupov proti Sireniu

dezinformacii [COM(2021) 262 final].

37 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_22 870.
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Agency, AMA), so zameranim najmd na d’alSie zvySovanie odolnosti africkych zdravotnickych
systémov a podporu regionalnej spoluprace, a to aj v inych regidonoch sveta.

V krajinach zapadného Balkanu a Vychodného partnerstva sa bude pokracovat v posiliiovani
kapacity zdravotnickych systémov pri rieSeni lokdlnych ohnisk ochorenia COVID-19 a inych
prenosnych ochoreni.

V ramci skusenosti s pandémiou COVID-19 sa odhalila potreba reforiem celosvetovej zdravotnej
architektiry a potreba toho, aby medzinarodné spolocCenstvo reagovalo na budice pandémie
spolo¢ne, u¢inne a okamzite. V nadviznosti na vyzvy EU tykajiice sa potreby nového pravne
zavizného medzinarodného nastroja na predchadzanie pandémiam a pripravenost’ a reakciu na ne®
sa uz zacali rokovania. Takyto nastroj by mal priniest zasadné zmeny pre globalny zdravotny
ramec, ked’ze by riesil nedostatky zistené pri pandémii COVID-19.

To uzko suvisi s potrebou zarucit’ lepSie dodrziavanie a vykonavanie Medzinarodnych zdravotnych
predpisov a posilnitt WHO vo vykonavani jej mandatu, ato aj prostrednictvom udrzatelného
a primeran¢ho financovania.

EU bude pokraGovat’ vo svojom mnohostrannom usili a nad’alej bude zohravat’ poprednii ulohu pri
vylepSovani podmienok verejného zdravia. Samit zamerany na COVID-19, ktory zvolali USA na
12. méja, bude prilezitostou na posilnenie celosvetovej spoluprace. Vychadzajuc z celosvetového
samitu o zdravi, ktory sa uskuto¢nil v maji 2021, Komisia navyse v najbliz§ich mesiacoch zvola
prvé forum o celosvetovej zdravotnej politike, na ktorom sa zGcastnia organizicie obcianskej
spolo¢nosti.

EU sa okrem toho snazi prostrednictvom WTO posilnit odolnost svetového obchodu so
zékladnymi vyrobkami tak, ze podporuje svojich obchodnych partnerov, aby prijali zdvazky, ze
neobmedzia vyvoz zékladného tovaru, zabezpecia vacSiu transparentnost’ obchodnych opatreni
a zjednodusia obchodovanie v &ase krizy. EU zaroven aktivne pracuje na tom, aby sa do
12. ministerskej konferencie WTO dosiahla dohoda o ulohe duSevného vlastnictva v ramci
komplexného pristupu k zdraviu a obchodu.

INICIATIVY A OPATRENIA EU

> EU bude v koordinacii s medzinarodnymi partnermi nad’alej pokradovat’ vo svojej vediice;
ulohe vramci globalnej reakcie na ochorenie COVID-19, pricom prisposobi svoje usilie
vyvijajucemu sa kontextu — predovsetkym tym, ze poskytne d’alsi komplexny balik na podporu
ockovania Afrike, ktory bude zahfiat podporu vo forme doddvok, pomocného materialu
a dorucenia.

» Tim Eurépa bude pokracovat’ v podporovani pristupu k primeranej zdravotnej starostlivosti
pre vsetkych obyvatelov a posilnenia zdravotnickych systémov v partnerskych krajindch vo
vSetkych regionoch na ucely odhalovania, lieCby a prevencie chordb a reakcie na aktudlne
a budice epidémie a pandémie, najmad prostrednictvom posilnenia miestnej farmaceutickej
vyroby a prostrednictvom pristupu ,.jedno zdravie“. EU investuje viac nez 1 miliardu eur na
posilnenie zdravotnickych systémov aasponi 1 miliardu eur na podporu miestnej vyroby
zdravotnickych vyrobkov v Afrike.

> EU bude nad’alej podporovat’ krajiny zapadného Balkanu, Vychodného partnerstva a africké
krajiny v posiliiovani ich zdravotnickych systémov vratane cieleného poskytovania sluzieb,
primarnej a sekundarnej starostlivosti, pracovnej sily v zdravotnictve, zdravotnickych

3 https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/op-ed---covid-19-shows-why-united-action-is-needed-

for-more-robust-international-health-architecture.
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informacnych systémov a zakladného balika sluzieb potrebnych na odolanie otrasom, na
zaistenie v€asného varovania o vyskyte ochorenia a na prevenciu antimikrobiélnej rezistencie.

> EU bude nad’alej povzbudzovat svojich partnerov zo zapadného Balkanu, aby sa zapojili do
innosti v ramci programu EU4Health, aby sa stali signatarmi dohody EU o spolo¢nom
obstaravani (ktora by mala byt otvorena aj pre krajiny DCFTA39 Vychodného partnerstva),
aaby sa spolocne s Ukrajinou (ainymi krajinami DCFTA) mohli ako pozorovatelia
zucastiovat’ na stretnutiach Vyboru pre zdravotna bezpecnost'.

>  EU bude podporovat’ a vyvijat mnohostranné usilie, aby sme sa zo stiéasnej pandémie poudili
vylepSenim globalnych stratégii v oblasti zdravia, globalnej zdravotnej architektary
a Medzinarodnych zdravotnych predpisov.

> EU sa spolo¢ne s obchodnymi partnermi zapoji do priprav 12. ministerskej konferencie
Svetove] obchodnej organizacie s cielom zabezpeCit nepretrziti dostupnost’ potrebnych
materidlov vd’aka otvorenym dodavatel'skym retazcom a obchodu a aktivne podporit’ pracu
WTO v oblasti reakcie na pandémiu vratane aspektov dusevného vlastnictva.

4. OPATRENIA, KTORE SA MAJU PRIJAT V STREDNODOBOM A DLHODOBOM
HORIZONTE

Ochorenie COVID-19 vytvorilo dlhodobé problémy, ktoré musi EU riedit, aby bola lepsie
pripravena udrzatelnym sposobom riesit’ ohrozenia zdravia spdsobené infekénymi chorobami. Na
zédklade kratkodobejSich opatreni stanovenych v predchadzajucej kapitole existuju prilezitosti, ako
prostrednictvom pristupu ,,jedno zdravie® esSte viac vylepsit’ pripravenost’ na pandémiu a posilnit’
koordinaciu reakcii na urovni €lenskych Statov a na globalnej tirovni.

Komisia bude okrem toho nad’alej podporovat’ d’alSie opatrenia na zaistenie pripravenosti v ramci
mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany zamerané na dal$i rozvoj jej strategickej rezervy
zdravotnickeho vybavenia rescEU.

V zadujme obnovy k lepSiemu je dolezité zosuladit’ opatrenia na obnovu po pandémii COVID-19
s dlhodobymi klimatickymi, environmentalnymi a socidlnymi ciel'mi.

ECDC s vyhl'adom do buducnosti vypracovalo analyzu kvalitativnych dlhodobych scendrov, ktoré
demonstruju Sirokt Skalu moznych vysledkov, ako je zndzornené d’alej. V polovici aprila 2022 sa
zdalo, ze nedavne opitovné Sirenie virusu v Eurdpe sa spomal’uje. Tato skuto¢nost’ v kombindcii so
znakmi toho, Ze nepretrzity prenos neddvno pozorovany u starSieho obyvatel'stva sa nemusi
premietnut’ do rovnako zavazného priebehu ako predtym, vedie k aktudlnej situdcii, ktora je niekde
medzi scendrmi ,,zmiernenie hrozby* a ,,pravidelné opédtovné infekcie*. To, ktory z tychto scenarov
sa dlhodobo udrzi, sa eSte len uvidi.

P4t moznych faz: DIhodobé scendre vyvoja pandémie COVID-19

Zmiernenie hrozby

® Miera hospitalizacii
a umrti v désledku
ochorenia COVID-19
klesla a zostava
velmi nizka.

® Ochorenie COVID-
19 sa v ramci
EU/EHP povaZuje za
bezne zvlddnutelné.

Pravidelné
opatovné infekcie

e Nadalej sa objavuju
nové varianty, proti
ktorym nefunguje
imunita, a dochadza
k ¢astym
opatovnym
infekciam.

® Hoci umrtnost
v dbsledku

ochorenia COVID-19

Tazko zvladnutel'né
zimy

® Virus prekonava
vakciny a ochranu
nasho imunitného
systému, pricom
dochadza
k infekciam a dals$im
prenosom.

® Objavuju sa
varianty virusu

SARS-CoV-2

Nezvladnutel'né
zimy

® Oslabenie imunity
a evolucia virusu su
dostatocné na to,
aby u beznej
populacie miera
hospitalizacie
pravidelne
prekracovala
kapacity systému

zdravotnej

e \/ pripade tohto
scendra v kone¢nom
dosledku hrozi
nepretrzitd moznost
vzniku novych
pandemickych
kmernov.

® Navrat k opatreniam
na ,splostenie
krivky", aby sa

39

Eurdpskou tniou a Gruzinskom, EU a Moldavskom a EU a Ukrajinou.
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zostava relativne
nizka, dochadza

k zjavnému
oslabeniu imunity
a nezanedbatelhej
miere hospitalizacii
a umrti medzi
ohrozenymi
skupinami
obyvatelstva.

s vysSou vnutornou
zavaznostou

v kombinacii

s oslabovanim
imunity.

Klesajuca ochota
obyvatelstva nechat
sa zaockovat dalSimi
davkami takisto
prispieva

k vyraznému
zatazeniu systémov
zdravotnej
starostlivosti

v zimnom obdobi.

starostlivosti.

® Za takychto
okolnosti by boli
potrebné prisnejsie
nefarmaceutické
opatrenia pre
vsetkych
obyvatelov, ktoré su
vsak velmi
nepopularne a slabo
dodrziavané, preto
sa od povinnych
opatreni v podstate
upustilo.

® \/Seobecna Unava

ziskal ¢as na
zavedenie upravenej
vakciny.

o (Opéatovné)
zavedenie prisnych
obmedzeni pre
obyvatelstvo, ktoré
je uz unavené
pandémiou, by si
vyZzadovalo
dokladné posudenie.

z oc¢kovania.

RieSenie Sirsich vplyvov pandémie na zdravie vratane ,,dlhodobého covidu“

Komplexné priame anepriame vplyvy pandémie COVID-19 na zdravie st zatial zname len
Ciastocne. Na to, aby bolo mozné tieto vplyvy na zdravie pochopit’ v plnom rozsahu, je potrebny
d’alsi zber udajov aich analyza v nadchédzajucich rokoch. Okrem toho je potrebné pochopit’
zavaznost’ otazok verejného zdravia a hospodarskych a socidlnych otdzok v suvislosti s l'ud'mi
trpiacimi problémami po prekonani ochorenia COVID-19, znamymi aj ako ,,dlhodoby covid®.

Dolezit¢ bude venovat zvySenu pozornost prisposobitelnosti odolnosti systému zdravotnej
starostlivosti z hl'adiska financnych a l'udskych zdrojov, ako aj vycleneného materidlu na ucely
poskytovania zdravotnej starostlivosti. Na ucely lepSicho napldnovania potrieb v ramci
zdravotnictva musime lepSie porozumiet’ urovniam abnormdlnej uUmrtnosti a chorobnosti
pozorovanym pocas pandémie, ktoré budu suvisiet aj s odkladanim zdravotnej starostlivosti
o pacientov, ktori nemajii ochorenie COVID-19. Podobne by sa malo vynaloZit' zvySené usilie na
vSetkych urovniach v stvislosti s rieSenim stavov, ktoré, ako sa ukéazalo, zvySuju riziko zavaznych
dosledkov ochorenia COVID-19, ako je obezita a diabetes.

StubeZne sa zvysila zataz pandémie na duSevné zdravie, ¢o sa prejavuje na zna¢nom naraste
hlasenych tuzkostnych a depresivnych poruch vo vicSine eurdpskych krajin. Z dostupnych udajov
vyplyva, Ze vplyv pandémie COVID-19 na duSevné zdravie I'udi bol vyrazny najmi u deti*’
a mladych l'udi, Zien a zraniteI'nych skupin, ako st star$i 'udia a osoby so zdravotnymi problémami
alebo zdravotnym postihnutim*!.

Vo februari 2022 Komisia uverejnila vyzvu na predloZenie navrhov projektov na podporu
dusevného zdravia zranitenych deti a mladych 'udi**. Na kazdy z nich je vy¢leneny grant vo vyske
4 miliény eur a stan@i sa aj su¢astou Eurépskeho roku mladeze. Cena EU v oblasti zdravia za rok
2021, ktord sa bude udelovat’ 4. méja, sa vyuzije na ocenenie komunitnych iniciativ, ktoré sa
zameriavaji na zmiernenie vplyvu ochorenia COVID-19 na duSevné zdravie. K dispozicii je az
750 000 eur, ktoré posluZzia na zavedenie dvoch postupov na rieSenie problémov dusevného zdravia
pocas pandémie ochorenia COVID-19.

Urychlenie digitalizacie v zdravotnictve

40 Sprava UNICEF o situacii deti vo svete 2021 bola venovana duSevnému zdraviu. Upozoriiovalo sa v nej, ze

deti amladi I'udia mozu pocitovat negativny vplyv pandémie na svoje dusevné zdravie eSte dlhé roky:
https://www.unicef.org/media/108121/file/SOWC-2021-Europe-regional-brief.pdf.

4 WHO, ,2022Mental health and COVID-19: early evidence of the pandemic’s impact: scientific brief,
(Dusevné zdravie a COVID-19: prvé dokazy o vplyve pandémie: vedecky prehlad), 2.marca
2022. https://apps.who.int/iris/handle/10665/352189.

A EU4H-2022-PJ-03: DP-g-22-07.01/03 Vyzva na predloZenie navrhov na podporu dusevného zdravia.
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Pandémia COVID-19 ndm jasne ukézala dodlezitost’ digitalnych sluzieb a nastartovala obrovské
zrychlenie v zavadzani digitadlnych ndastrojov, ato aj v oblasti verejného zdravia a sluzieb
zdravotnej starostlivosti*’. Zavedenie interoperability digitalizovanych systémov v ramci Eurdpy aj
mimo nej bude dolezité aj na ucely prepojenia medziregionalnych a globalnych systémov dohl'adu
areakcii ana zvySenie ich efektivity. Cielom nadchadzajuceho legislativneho navrhu Komisie
tykajuceho sa spolo¢ného eurdpskeho priestoru pre udaje tykajuce sa zdravia je vyuzit' silu
a potencial tdajov tykajucich sa zdravia a v zdujme pacientov zvysit odolnost’ zdravotnickych
systémov a ich schopnost’ rychlo reagovat’ na ohrozenie zdravia.

5. ZAVER

Pandémia COVID-19 mala mnozstvo rozsiahlych vplyvov na verejné zdravie, nase zdravotnicke
systémy, naSe hospodarstvo a cely naS spdsob zivota. To, ako pristupime k jej d’alSej faze, moze
predstavovat’ délezity zlomovy bod.

Uvolnenie nefarmaceutickych opatreni prindsa velkt ulavu, najmi pre obCanov a zdravotnicke
systémy, no aj pre hospodarske subjekty, ktoré sa zotavuju z ni¢ivych vplyvov pandémie. KI'icové
je vSak nepolavovat’ v usili. Pandémia je tu s nami nad’alej a v budicnosti mézeme ocakavat’ d’alSie
viny. U¢inna pripravenost areakciu je potrebné vnimat ako shstavny proces a v zaujme
dosiahnutia ¢o najvicsej ucinnosti ich treba dopliiat o nepretrzité hodnotenie politik, planov
a postupov na zéklade ziskanych skiisenosti.

Moézeme a musime vyvinit' viac usilia, aby sme tieto skuisenosti identifikovali a zuzitkovali a aby
sme zlepSili naSu pripravenost v oblasti verejného zdravia areakciu na budiuce pandémie
a zdravotné krizy. Ak chceme uspiet, potrebujeme spolo¢ne vyriesit’ nedostatky v nasich systémoch
verejného zdravia a zdravotnej starostlivosti a zabezpecit', aby boli dostato¢ne odolné na to, aby
dokézali €elit’ buducim ohrozeniam zdravia. Zaroven musime pochopit’ délezitost’ pristupu ,,jedno
zdravie* a koordinacie medzi odvetviami v ramci zlepsenia pripravy EU na nadzové situacie. Ak do
tychto oblasti investujeme teraz, je to zaroven investicia do budiicnosti, ked’Ze sa ndm moéze podarit’
obmedzit’ vplyv vyskytu ochorenia alebo pandémii, ktoré pridu.

Vdaka o&kovaniu, prirodzenej imunite a koordinovanému pristupu EU mame prileZitost’ konat’
a lepSie pripravit’ Eur6pu na rdézne buduce scenare. Rychlym prijatim vSetkych navrhov eurdpskej
zdravotnej unie sa este viac posilni kapacita EU predchadzat zdravotnym krizam, pripravit' sa
areagovat na ne. Touto obozretnostou si moézeme vydlazdit' cestu k posilnenej zdravotnej
bezpecnosti na eurdpskej aj celosvetovej urovni. Vyuzime tito prilezitost’ a konajme, kym je Cas.

3 Napriklad elektronické zdravotné zaznamy, telezdravotnictvo, erecepty a aplikacie elektronického

zdravotnictva. Digitalne platformy a aplikdcie sa navySe pouZzivaju v suvislosti s ochorenim COVID-19 na
monitorovanie a dohl'ad, vyhl'adévanie kontaktov, programy ockovania a vydavanie a overovanie prislusnych
COVID preukazov.
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