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POZNAMKA
Od: Generalny sekretariat Rady
Komu: Vybor stalych predstavitelov/Rada

Predmet: Navrh zaverov Rady o buducnosti eurépskej zdravotnej unie:
Eurdpa, ktora sa stara, pripravuje a chrani
— Schvalenie

1. Predsednictvo 27. marca 2024 predlozilo pracovnej skupine pre verejné zdravie navrh
zaverov Rady o buducnosti eurdpskej zdravotnej Unie: Eurdpa, ktora sa stard, pripravuje

a chrani'.

2. Pri priprave navrhu zaverov Rady sa vyuzili prispevky z viacerych podujati na tieto témy,
napriklad konferencie na vysokej Grovni o budicnosti zdravotnej Unie z 26. — 27. marca
2024, konferencie na vysokej urovni o potrebach, ktoré stimulujt politiku a inovacie
v oblasti zdravotnej starostlivosti zo 17. — 18. aprila, neformalneho zasadnutia ministrov
zdravotnictva z 23. a 24. aprila 2024 a konferencie na vysokej irovni o antimikrobialne;j

rezistencii (AMR) zo 6. — 8. m4ja 2024.

3. Pracovna skupina pre verejné zdravie preskimala uvedeny navrh zaverov Rady
na zasadnutiach 15. a 30. aprila a 17. maja 2024. Po d’alSich konzultaciach dosiahla

pracovna skupina 24. méja 2024 dohodu o zneni.

17893/24.
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4. Vybor stalych predstavitel'ov sa vyzyva, aby:
— potvrdil dohodu, ktort dosiahla pracovna skupina o navrhu zaverov Rady v zneni
uvedenom v prilohe k tejto poznamke,

— uvedené zavery predlozil Rade (EPSCO) na schvalenie na jej zasadnuti 21. jina 2024.
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PRILOHA
Buducnost’ europskej zdravotnej unie: Europa, ktora sa stara, pripravuje a chrani

Navrh zaverov Rady

PRIPOMINAJUC, ZE:

1. Pristup k zdravotnej starostlivosti a prevencii je zakladnym pravom! a v ¢lanku 168 ZFEU
sa stanovuje, Ze pri stanoveni a uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpeéi

vysoka uroven ochrany 'udského zdravia.

2. Eurdpsky parlament, Rada Europskej unie a Eurdpska komisia prijali spolo¢ny politicky
zaviazok zarucit kazdému, v ramci svojich pravomoci, pravo na ,,v¢asny pristup k cenovo

dostupne;j a ku kvalitnej preventivnej a lie¢ebnej zdravotnej starostlivosti.“?.

3. Solidarita je zédkladnou zasadou Eurdpskej tnie a pilierom, ktory by mal byt’ zakladom pre
budovanie zdravotnej tinie. V tejto suvislosti by ¢lenské staty mali podporovat’ solidaritu

v oblasti zdravia.

4. Pandémia COVID-19 ukézala, ze EU je kl'icovym aktérom pri rieSeni cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia a ze eurdpski obCania ocakavaji, ze EU bude zohravat” aktivnejSiu
a efektivnejSiu tllohu pri ochrane ich zdravia a celkovej pohody, nielen vykonavat’ krizové

riadenie3.

1 Clanok 35 Charty zékladnych prav Eurdpskej unie, U. v. EU C 326, 26.10.2012, s. 391 — 407, ELI:
https://eur-lex.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j?locale=sk.

2 Z4sada 16 Eurdpskeho piliera socialnych prav (2017/C 428/09), (EUR-Lex 32017C1213(01) — SK
— EUR-Lex (europa.eu).

3 Eurdpsky parlament, Generalne riaditel'stvo pre komunikaciu, Zalc, J., Maillard, R.,
Uncertainty/EU/hope — Public opinion in times of Covid-19 — Second round, (Neistota/EU/nadej —
verejna mienka v ¢ase pandémie COVID-19 — druhé kolo) Eurépsky parlament, 2020.
https://data.europa.eu/doi/10.2861/784439
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V ozndmeni Komisie s ndzvom , Budovanie eurdpskej zdravotnej tnie: posilnenie odolnosti EU pre
pripady cezhrani¢ného ohrozenia zdravia‘“ sa uznava, ze silnd eurdpska zdravotna unia ochrani nas
spdsob zivota, nase hospodarstva a spolo¢nosti. Zdravie je predpokladom dobrého fungovania nasej
spolocnosti a hospodarstva a dobrého Zivota eurdpskych obcanov. Eurdpska komisia prijala
oznamenie s nazvom Eurépska zdravotna unia: spolo¢né kroky pre zdravie I'udi, v ktorom sa
zhrnula reakcia Unie na pandémiu ochorenia COVID-19 a, nadviizujuc na fiu, zlozky komplexnej
europskej zdravotnej Unie, s ciel'om zarucit, aby ¢lenské Staty boli lepsie pripravené na budice
krizy a aby na ne lepsie reagovali a tiez aby sa hlavny doraz kladol na rovnaky pristup k zdravotnej

starostlivosti a na ochranu ob¢anov EU.

Udrzatel'nost naSich systémov zdravotnej starostlivosti Coraz viac ohrozuje kombindcia vyziev,
medzi ktoré patria starnutie obyvatel'stva, technologické a inova¢né otdzky, existujice a vznikajlice
nové zdravotné hrozby, zmena klimy a chemické, biologické, radiologické a jadrové
hrozby/bioterorizmus, socidlne a hospodarske nerovnosti, migracia, nedostatok liekov

a zdravotnickych pomdcok a kontext rastuceho rozpoctového tlaku. Tieto problémy maji systémovu
povahu a vyZaduju si cezhraniénu spolupracu medzi EU a jej Elenskymi $tatmi, ako aj

s medzinarodnymi partnermi.

Vyzvou pre zdravotnictvo vo vSetkych ¢lenskych $tatoch je nedostatok pracovnych sil (najma
pokial’ ide o zdravotné sestry a odbornikov v oblasti primarnej starostlivosti), ktory este prehlbuji
demografické vyzvy a starntica pracovna sila v zdravotnictve, nesulad medzi pontikanymi

a pozadovanymi zru¢nostami a nerovnomerné rozdelenie pracovnych sil v zdravotnictve medzi
jednotlivymi krajinami a v ramci nich®. Preto st pracovné sily v zdravotnictve pod znaénym tlakom.
V krajinach OECD sa podiel lekarov starSich ako 55 rokov zvysil z 20 % v roku 2000 na 35 %

v roku 2019. Tento nedostatok je d’alej zndsobeny geografickymi rozdielmi v ramci EU, pricom

z Gdajov vyplyva 5,6-ndsobny rozdiel medzi regionmi s najnizSou a najvysou hustotou lekarov®. Je
potrebné riesit’ nesulad medzi zruénost'ami zdravotnickych pracovnikov a zruénostami potrebnymi
v modernych systémoch zdravotnej starostlivosti, aby sa zohl'adnili nové potreby a podporili nové

modely starostlivosti.

4 Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru
a Vyboru regionov COM(2020) 724 final, Budovanie europskej zdravotnej tinie: posilnenie odolnosti EU pre

pripady cezhrani¢ného ohrozenia zdravia (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724).

5 Eurdpska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpe¢nost’ potravin, Stav zdravia v EU: suhrnna

sprava za rok 2023, Urad pre vydavanie publikacii Eurépskej unie, 2023, Doi:10.2875/458883.

¢ Eurépska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpeénost’ potravin, Stav zdravia v EU —
sprievodna sprava za rok 2021, Urad pre vydavanie publikacii Europskej unie, 2022,
https://data.europa.eu/doi/10.2875/835293.
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8. Rychly vyvoj digitalnych technologii ma vplyv na systémy zdravotnej starostlivosti.
Urychlenie vyuzivania digitalnych néstrojov v oblasti zdravotnej starostlivosti vratane
telemediciny, softvéru pre zdravotnicke pomdcky a monitorovania pacientov na dial’ku, ako
aj digitalnej samodiagnostiky ma potencial zlepsit’ vysledky pacientov a zvysit’ dostupnost’
zdravotnej starostlivosti. Zaroven technologicky pokrok, napriklad umela inteligencia,
poskytuje prilezitosti pre vyskum, tvorbu politik, zber a vyuzivanie udajov z praxe, vyvoj
novych liekov a zdravotnickych pomocok, ako i inovacie v oblasti verejného zdravia,
pricom so sebou prinasa aj zlozité etické a spolocenské vyzvy, ktoré si vyzaduju

koordinované opatrenia na vnutrostatnej, europskej aj medzinarodnej tirovni.

9.  Zdravotné udaje zohravaju kI'a¢ovu tlohu pri zlepSovani individualne;j starostlivosti
o pacientov, v rozvoji lekarskeho vyskumu a pri formovani politik v oblasti verejného
zdravia. Je nevyhnutné, aby vyuzivanie osobnych zdravotnych informécii ob&anov bolo
transparentné, aby sa zaistila ochrana a bezpe¢nost’, ako aj zvysila informovanost’ s cielom
posilnit’ déveru a podporit’ vymenu tdajov pre dobro celku. Vyhody vyuzivania
zdravotnych tdajov v sulade s eurdpskymi hodnotami a pravidlami ochrany udajov
pacientov pre spolo¢nost’ st obrovské, mozu prispiet’ napriklad k v€asnému zisteniu chorob,

personalizovanej medicine a lep$im vysledkom v oblasti zdravotnej starostlivosti.

10. Klacovym prvkom pre ndkladovo efektivne zniZenie zat'aze spojenej s neprenosnymi
ochoreniami je prevencia chorob zalozend na dokazoch a podpora zdravia. Neprenosné
ochorenia sposobuju takmer 90 % vsetkych umrti a predstavuji 77 % zéataZe spojene;j
s ochoreniami v EU, pri¢om sa ich prevalencia zvysuje, ¢o ma negativny vplyv na zdravie
a celkovll pohodu obyvatel’stva, najma zraniteI'nych skupin, na pracovni zat'az pracovnikov
v zdravotnictve a na odolnost’ naSich systémov zdravotnej starostlivosti. Okrem toho sa
o¢akava, Ze zataZenie niektorymi, napriklad neurodegenerativnymi chorobami vratane
demencie, sa v nadchadzajtcich desatroc¢iach vyrazne zvysi, o bude mat’ zadvazny socidlny

dosah nielen na jednotlivcov, ale aj na ich rodiny, komunity, spolo¢nosti a pracovnu silu.
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11. Neprenosné choroby by sa mali rieSit’ medzisektorovym a holistickym spdsobom, pricom
by sa mali zohl'adnit’ oblasti s vysokou zat'azou spojenou s ochoreniami alebo s vysokou
umrtnost’'ou, a to prostrednictvom podpory zdravia, preventivnych intervencii a stratégii
manazmentu chorob, ktoré budi cenovo dostupné, nakladovo efektivne a zalozené
na dokazoch. Dusevné zdravie je klI'icovym aspektom celkovej pohody l'udi a ovplyviiuje
rozne odvetvia zo socialneho aj financného hl'adiska. Podpora zdravia a prevencia chordb,
vCasny rozvoj psychosocialnych zruc¢nosti, a to nielen na narodnej, ale aj na eurdpske;j
urovni, ako sa stanovuje v iniciative Spolo¢ne zdravsie, mézu znizit’ prevalenciu
neprenosnych ochoreni aZz o 70 %’. Z tohto dovodu mozu investicie do podpory zdravia
a prevencie chordb, ako aj do liecby a rehabilitacie viest’ k zdrav§iemu obyvatelstvu,

k zlepSeniu zdravia a potencialu pracovnej sily a hospodarskemu zisku Unie z dlhodobého

hl'adiska.

12.  KTacovym prvkom pre nakladovo efektivne znizenie zat'aze spojenej s neprenosnymi
ochoreniami je prevencia a manazment chordb zalozené na dokazoch. Prenosné choroby
zvysujli zatazenie chorobami v EU. Do tejto kategorie patria nové a znova sa objavujuce
infek&né choroby a epidémie, ako aj neustaly ndrast ich vyskytu. Okrem toho niektoré
infek¢né choroby, ktorych vyskyt klesa, sa stale nepodarilo eradikovat’. Neustaly narast
vyskytu sexudlne prenosnych infekcii vyvolava osobitné obavy, pretoze ovplyvituje

sexudlne a reprodukéné zdravie, najmé mladsich populécii.

13. Medzi neuspokojené potreby pacientov a spoloc¢nosti suvisiace so zdravim patria
neuspokojené potreby vyplyvajuce z priameho vplyvu zdravotného stavu na zivot pacientov
(potreby pacientov), ako aj neuspokojené potreby vyplyvajice zo socidlnych externalit
sposobenych zdravotnym stavom (spolocenské potreby). Potreby pacientov a spolo¢nosti
moZzu suvisiet’ so zdravotnymi, zdravotnickymi a socidlnymi dosledkami ochorenia.
Holisticky pristup si vyzZaduje, aby sa okrem vyvoja liecby zohl'adnila aj prevencia,
diagnostika, koordinacia a organizacia starostlivosti a dostupnost’ informacii pre pacientov

s cielom naplnit’ neuspokojené potreby pacientov a spolocnosti stivisiace so zdravim.

7 Europska komisia, Generalne riaditel'stvo pre zdravie a bezpecnost’ potravin, Spoloéne zdravsie —
iniciativa EU v oblasti neprenosnych ochoreni, Urad pre vydavanie publikacii Eurdpskej unie,
2022, https://data.europa.eu/doi/10.2875/195572.
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14. 'V ramci systému zdravotnej starostlivosti zameraného na pacienta sa vyskum a vyvoj
sustred’uju na rieSenie najnaliehavejSich nenaplnenych potrieb pacientov a spolo¢nosti
stvisiacich so zdravim. Uvedené potreby sa mozu tykat napriklad prediZenia strednej dizky
zivota, kvality Zivota, nakladov stvisiacich so zdravotnou starostlivostou a jej dostupnosti
alebo preventivnych opatreni. Hoci sa vynaklada zna¢né usilie, aby sa vyskum a vyvoj
orientovali na rychlo sa meniace potreby, sicasné ramce inovécie a ponuka zdravotnych
intervencii nie celkom postacuji na to, aby podnecovali rieSenia prioritnych potrieb
suvisiacich so zdravim z hl'adiska pacientov ¢i spolo¢nosti. Dévodom je nedostatok
dokazov o tom, ¢o sa povazuje za prvoradé neuspokojené potreby, nedostatok dokazov
o relevantnych o¢akavanych vysledkoch alebo nedostato¢ny komerény alebo verejny
zaujem o neuspokojené potreby. Na to, aby sa mohlo urcit’, ¢o sa povazuje za prvoradé
neuspokojené potreby, st preto potrebné Struktirované vedecké dokazy. Na ich zéklade by
malo byt mozné nasmerovat na rieSenie uvedenych potrieb sikromné a verejné investicie

do vyskumu a vyvoja.

15. Nezavisla databaza dokazov o potrebach moze prispiet’ k rieSeniu prioritnych potrieb
v rdmci politik zameranych na zdravotnu starostlivost’ a inovacie. V tejto databaze by sa
mali zhromazd'ovat’ vedecké dokazy tykajlice sa konkrétnych ochoreni, v§eobecné
a systémové poznatky, ktoré sa budi zhromazd’ovat’ Standardizovanym spésobom
na zaklade ramca s transparentnymi kritériami tykajucimi sa potrieb. Tento rdmec by mali
vypracovat’ nezavisli vyskumni pracovnici, pricom by sa mali zohl'adnit’ prispevky
zainteresovanych stran vratane obcanov, pacientov, poskytovatel'ov zdravotne;j
starostlivosti, tvorcov politik a subjektov zaoberajucich sa vyvojom. Udaje z existujticich
vnutroStatnych a medzinarodnych databaz vratane tidajov Eurostatu sa mézu vzdy, ked’ je
to relevantné, zaradit’ do databazy dokazov o potrebach. Dalgie iniciativy, napr. iniciativa
Najmenej jeden milion gendmov, mdZzu prispiet’ k plnému vyuzitiu potenciadlu vymeny
udajov v zaujme SirSich prinosov pre zdravie vratane vyvoja moznych rieSeni pre zistené
neuspokojené potreby stvisiace so zdravim spolu s podporou vyskumu a tvorby

zdravotnych politik.
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16.  Prijali sa cielené legislativne iniciativy a nelegislativne opatrenia na zniZenie rizika nedostatku
zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro. Nariadenia
o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro s potrebné
na zabezpecenie vysokej Urovne bezpecnosti a zdravia eurdpskych obcanov a zaroven na podporu
inovacii a zabezpecenie hladkého fungovania vntitorného trhu vytvorenim spolahlivého,
transparentného, predvidateného a udrzatel'ného regulacného ramca. Nad’alej vSak pretrvavaju
problémy suvisiace s vykonavanim nariadenia o zdravotnickych pomdckach a nariadenia
o diagnostickych zdravotnickych pomédckach in vitro vratane rastu nakladov a dizky postupov
posudzovania zhody, najma v pripade pomocok na ojedinelé ochorenia, ¢o zvysuje riziko, ze sa
narusia dodavky a Ze sa niektoré zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in
vitro potrebné pre néaleZith starostlivost’ o pacienta stiahnu z trhu EU. To ma vplyv aj
na konkurencieschopnost’ a inovacnu kapacitu eurépskeho odvetvia v oblasti zdravotnickych

pomdcok, a to najmi v pripade malych a strednych podnikov.

17.  Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) odhaduje, e v EU kazdoroéne zomrie
35 000 l'udi na infekcie rezistentné na antimikrobialne latky. Medzitym sa od referencného roka
2019 celkova spotreba antibakteridlnych latok na systémové pouzitie znizila len o 2,5 %, ¢o sved¢i
o pomalom pokroku pri plneni ciela EU dosiahnut’ do roka 2030 zniZenie o 20 %?3. Preto je potrebné

vyvinut’ vacsie usilie na presadzovanie obozretného pouzivania antibiotik.

18. Ohrozenia zdravia, expozicie, zraniteI'né miesta a rizika vyplyvajice zo zmeny klimy vykazuja
v Eurdpe jasné a zrychl'ujtce sa trendy’. Zmena klimy vedie k zvySenému riziku prenosnych aj
neprenosnych ochoreni, vytvara nové zraniteI'né miesta a prehlbuje existujice nerovnosti tym, ze
neumerne postihuje zranitel'né skupiny obyvatel'stva. Politiky v oblasti klimy a verejného zdravia
modzu vo vyznamnej miere fungovat’ synergicky. Tato otazka by sa mala vnimat’ na zaklade pristupu
s nazvom ,,jedno zdravie®, v ktorom sa uznava silné prepojenie medzi zdravim l'udi, zvierat
a zivotnym prostredim. S cielom obmedzit’ uvedené i€inky musi pokracovat’ usilie
o dekarbonizaciu Europskej unie, a najma usilie o dekarbonizaciu europskych systémov zdravotnej

starostlivosti, pricom sa zohl'adni ich vplyv na dostupnost’ a cenova dostupnost’.

8 Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb, Merk, H. Diaz Hogberg, L. Pachouras, D.
a kol., Assessing the health burden of infections with antibiotic-resistant bacteria in the EU/EEA
(Posudenie zdravotného zataZenia vyplyvajiceho z infekcii baktériami rezistentnymi voci
antibiotikam v EU/EHP), 2016 — 2020. ECDC; 2022. https://data.europa.eu/doi/10.2900/73460

? Eurdpska environmentalna agenttra, Is Europe on track towards climate resilience? (Je Eurdpa
na dobrej ceste k dosiahnutiu odolnosti proti zmene klimy?) — Stav oznamenych vnutrostatnych
adaptaénych opatreni v roku 2023, Urad pre vydavanie publikacii Europskej unie, 2023,
https://data.europa.eu./doi/10.2800/112091.
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19. Zésadny vyznam pre ziskanie spolahlivych dokazov o bezpecnosti a i€innosti intervencii
a pre posilnenie Eurdpy ako centra vyvoja a vyroby ma schopnost EU vykonavat’ verejné,
nadnéarodné klinické skusanie velkého rozsahu. Po¢as pandémie sa v EU zadal
bezprecedentny pocet akademickych klinickych sktiSani s cielom urychlit’ lieCbu
a prevenciu ochorenia COVID-19. Zasadny vyznam ma posilnenie buducich iniciativ
ucinnejSou koordindciou medzi ¢lenskymi §tatmi a vnutroStatnymi etickymi komisiami, bez
nej totiz prebiehalo mnoho klinickych skusani prili§ malého rozsahu, ktoré nemohli priniest’
zmysluplné vysledky, a dochadzalo k duplicite vyskumnych ¢innosti. Jednou z prekazok
ucinného vykonavania klinického sktsania su navySe nejasnosti tykajice sa rozhrania so
suvisiacimi pravnymi predpismi, ako st nariadenie o zdravotnickych pomodckach
a nariadenie o diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro. Komisia podporuje
vytvorenie skupiny MedEthics EU s cielom podporovat’ spolupracu medzi narodnymi
etickymi komisiami zapojenymi do klinického skuSania a lepSiu koordinaciu vykonavania
nariadenia o klinickom skusani, ktoré vypracovala Koordinacna a poradna skupina pre
klinické skusanie (CTAG). Je tiez dolezité pokracovat’ v praci na hladkom fungovani

koordinovaného postupu posudzovania zamerané¢ho na klinické skuSania a $tadie vykonu.

20. Sudrzny, transparentny a uéinny institucionalny ramec EU je kI'a¢om k posilneniu
pripravenosti a reakcie na krizy na trovni EU v ramci pristupu zohl'adiiujiceho vietky
rizika a celd spoloc¢nost’ v sulade so zadvermi Eurdpskej rady z 21. a 22. marca 2024. V
ramci priprav na budice krizy je nevyhnutné zabezpecit’ prevenciu, pripravenost’ a reakciu
na nidzové zdravotné situacie. Pripravenost EU prispieva k celosvetovej zdravotnej
bezpeénosti a posilneniu Glohy EU v oblasti globalneho zdravia. Eurdpska tnia prijala
pocetné reformy Struktury riadenia nudzovych situécii, ktoré sa eSte musia v plnej miere
vykonat’ a otestovat’, vratane vykonavania nariadenia o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, roz§irenia mandéatov centra ECDC a Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) a zriadenia Uradu pre pripravenost’ a reakcie na niidzové zdravotné situacie
(HERA) Europskej komisie. V sprave o stave pripravenosti v oblasti zdravia za rok 2023 sa
uvadza Groven vykonavania, ktora sa uz dosiahla, a kde st potrebné este d’alSie opatrenia

a usilie na zabezpecenie jej riadneho vykonévania.
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21. Zdravie a dobré zivotné podmienky ob¢anov ohrozuje nedostatok liekov. Obavy tykajuce sa
bezpeénosti dodavok v ramei EU dalej zvysil presun vyroby lickov a farmaceutickych
aktivnych zloZiek (API) do obmedzeného poétu miest mimo EU. Rie$enie zranitelnych
miest v ramci dodavatel'ského retazca kriticky dolezitych liekov je klI'tCovym opatrenim
pre zabezpeéenie odolnosti systémov zdravotne;j starostlivosti v EU. Potreba riesit’ tieto
zranite'né miesta sa uznala v zaveroch Eurdpskej rady z juna 2023 v granadskom vyhlaseni
veducich predstavitel'ov v oktobri 2023 a v oznameni Komisie s ndzvom ,,RiesSenie
problému nedostatku liekov v EU z toho istého mesiaca, v ktorom sa predklada subor
kratkodobych a dlhodobejsich opatreni na rieSenie nedostatkov kriticky délezitych liekov a

na zvysenie bezpeénosti ich dodavok v EU.

22. Na zlepsenie pristupu k liekom, zdravotnickym pomodckam a diagnostickym zdravotnickym
pomdckam in vitro podla sucasného pravneho ramca, a ako uviedla Eurdpska rada
vo svojich zaveroch zo 17. a 18. aprila 2024, je dolezité zabezpecit’ cezhrani¢ny pohyb
tovaru vratane strategického tovaru, ako su lieky, a zaroven riesit’ transparentnost’

v dodavatel'skom ret’azci.

23. Pre posilnenie udrzatel'nosti a odolnosti eurdpskych systémov zdravotnej starostlivosti maju
zasadny vyznam strategické investicie v oblasti zdravia. EU poskytuje ¢lenskym $tatom
a zainteresovanym stranam viacero zdrojov financovania. Clenské $taty vsak &elia vyzvam,
pokial’ ide o Usilie ziskat’ finanéné prostriedky EU na podporu uéinnych investicii
do transformacie vnutroStatnych systémov zdravotne;j starostlivosti a pristup k nim. Je
vel'mi dolezité, aby pracovné programy existujucich nastrojov financovania EU na podporu
vyskumu a inovacie a na podporu vykonavania politickych iniciativ fungovali v si¢innosti
s vnutroStatnymi prioritami v oblasti zdravia a aby sa zachovalo prepojenie medzi

vyskumom, inovaciou, politickymi programami a nastrojmi financovania.
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RADA EUROPSKEJ UNIE

ZDORAZNUIE, 7e vzhladom na systémové vyzvy, ktorym dnes &elia nase systémy zdravotnej

starostlivosti, je nalichavé nad’alej rozvijat’ a zdokonal'ovat’ eurépsku zdravotnu uniu,

VYZYVA CLENSKE STATY a KOMISIU, aby sa v tzkej spolupraci a v stlade so svojimi

prislusnymi pravomocami venovali tymto témam:

I.  RieSenie krizového nedostatku pracovnych sil v zdravotnictve
VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

24.  ZVAZILI PRIORIZACIU investicii do pracovnej sily v zdravotnictve prostrednictvom
vnitrodtatnych investicii a vyuzivania existujucich fondov a technickej podpory EU

s cielom ul'ah¢it’ cielené investicie do pracovnej sily v zdravotnictve.

25. PODPOROVALI vyvoj a zavadzanie inovativnych digitalnych néstrojov, ktoré mézu
pomoct’ zdravotnickym pracovnikom v ich kazdodennej klinickej praxi, ako aj integraciu
digitalnych kompetencii do odbornej pripravy a d’alSieho vzdelavania a rozvoj digitalne;j

zdravotnej gramotnosti.

26. POSILNILI spolupracu na trovni EU s cielom podporit’ vymenu poznatkov medzi
¢lenskymi §tatmi o vnutroStatnych stratégiach pre pracovnu silu v zdravotnictve v stilade
s novym akénym planom na rieSenie nedostatku pracovnej sily a zru¢nosti, ktory bol

predloZeny v marci 2024 a ktory sa tymto doplni'®.

27.  URCILI vhodné forum zlozené z ¢lenskych $tatov, Komisie a zainteresovanych stran
vratane pripadnych socialnych partnerov EU zo sektora zdravotnej starostlivosti, na ktorom
by sa diskutovalo o vhodnych opatreniach na arovni EU v koordinacii s opatreniami

na vnutrostatnej urovni.

10 Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu, Rade, Europskemu hospodarskemu a socialnemu
vyboru a Vyboru regionov COM(2024) 131 final: Nedostatok pracovne;j sily a zru¢nosti v EU:
ak¢ny plan https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52024DC0131
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VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

28.

29.

30.

31.

VYPRACOVALA komplexny pristup k pracovnej sile v zdravotnictve na arovni EU, ktory
bude podporovat’ ¢lenské Staty a ich stratégie v stilade s akénym ramcom pre pracovnu silu
v oblasti zdravotnictva a starostlivosti v eurépskom regione WHO na roky 2023 — 2030

a Globalnym kodexom postupov WHO pre medzinarodny nabor zdravotnickych
pracovnikov, pricom sa zohl'adnia vSetky relevantné aspekty, ako st planovanie

a progndzy, nabor a odborna priprava na vnutrostatnej a medzinarodnej Grovni, kontinudlny
profesijny rozvoj, udrzanie personalu, zachovanie dusevného a fyzického zdravia
zdravotnickych pracovnikov, pracovné podmienky, vyzvy suvisiace s kombinaciou
zruénosti, celoZivotna odbornd priprava a rekvalifikécia, a to aj v oblasti digitalnych
kompetencii a liderskych zrucnosti, a tiez zvySovanie kapacit na zvladanie krizovych

situacii.

IDENTIFIKOVALA prvky, néstroje a osved¢ené postupy na podporu narodnych stratégii,
ako st napriklad vypracovanie spolo¢nych ciel'ov, vymena osvedcenych postupov

a informadcii, stanovenie spolo¢nych opatreni s prihliadnutim na ziskané skiisenosti

a vysledky aktualnych a predchadzajucich opatreni vratane spolocnych opatreni tykajacich
sa pracovnej sily v zdravotnictve a lepSieho pristupu k existujicim mechanizmom

financovania EU s cielom umoznit’ realizaciu navrhovanych opatreni.

POSUDILA t¢&inky pravnych ramcov na urovni EU, pokial ide o regulaciu kvalifikacii
zdravotnickych povolani, s ciel'om riesit’ krizu zdravotnickeho personélu a zaroven
zachovat’ mobilitu zdravotnickych pracovnikov a reSpektovat’ pravomoci ¢lenskych Statov
a Unie. Toto postidenie by malo vychadzat’ z konzultacie so zdravotnickymi organmi
¢lenskych Statov, socidlnymi partnermi a aktérmi z obcianskej spolo€nosti a malo by
zohl'adnovat’ starnutie obyvatel’stva, ako aj zodpovedajlice starnutie pracovnej sily

v zdravotnictve.

ZVAZILA, ak je to vhodné a potrebné a na zaklade uvedeného posudenia, opatrenia
na zabezpecenie toho, Ze tymito pravnymi ramcami sa budi moct’ rozvijat’ ciele
vnutrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti a vnutrosStatne stratégie zamerané

na pracovnu silu v zdravotnictve v stlade so zdsadami jednotného trhu.
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II.

RieSenie prioritnych potrieb v ramci politik zameranych na zdravotnu starostlivost’ a inovaciu

VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

32.

33.

POSILNILI synergie medzi existujucimi a pripravovanymi infrastruktiirami a programami
v &lenskych tatoch a na Grovni EU s cielom vytvorit nezavisli databazu dokazov o potrebach,
v ramci ktorej sa neuspokojené potreby pacientov a spolo¢nosti stivisiace so zdravim identifikuja

na zéklade vedeckych metod.

ZVAZILI vytvorenie dobrovolného mechanizmu riadeného ¢lenskymi $tatmi, ktory by slizil na to,
aby sa na zaklade vedeckych dokazov o potrebach suvisiacich s konkrétnymi chorobami

a s pouzitim transparentnych hodnotiacich kritérii posudzovali a priorizovali najnalichavejsie
neuspokojené zdravotné potreby pacientov a spolo¢nosti Specifické pre konkrétne choroby, ako aj

vSeobecné potreby a potreby na systémovej urovni.

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

34.

35.

PRESKUMALA, nakolko je potrebn4 iniciativa EU, ktora by koordinovala a usmernila verejni
podporu v ramei pravomoci Unie s ciefom primerane a Gi¢inne riesit’ najnaliehavejsie neuspokojené
potreby pacientov a spolocnosti suvisiace so zdravim. V ramci tejto iniciativy by sa malo zvazit, ze
rozne druhy (zdravotnych) intervencii vratane optimalizacie liecby mézu poskytnut’ rieSenie
zistenych neuspokojenych potrieb pacientov a spolo¢nosti stvisiacich so zdravim, pricom sa

zohl'adni potencial spoluprace na tirovni EU v oblasti zdravotnickych technolégii.

ZOHIADNOVALA zistené najnalichavejsie potreby suvisiace so zdravim pri stanovovani priorit
pre ramcové programy EU v oblasti vyskumu, inovacie a zdravia a pre program EU v oblasti

zdravia, ked’ sa v databaze zhromazdi dostatoéné mnozstvo informacii.

VYZYVA CLENSKE STATY, aby:

36.

37.

POSILNILI dobrovol'ni vymenu informacii a najlepsich postupov na existujtcich forach, pokial’ ide
o vnutrostatne pristupy k politikdm uréovania thrad, s cielom zabezpecit’ subjektom, ktoré¢ pracuji
na vyvoji zdravotne;j starostlivosti, predvidatel'nost’, pokial’ ide o to, ako sa neuspokojené potreby
pacientov a spolo¢nosti sivisiace so zdravim zohl'adiiuji v rozhodnutiach o zahrnuti nakladovo

efektivnych zdravotnych intervencii do vnutrostatneho balika hradenych sluzieb.

ZVAZILI zistené najnaliehavej$ie nenaplnené potreby pacientov a spolo¢nosti sivisiace so zdravim

pri rozhodovani o vnuatro$tatnom financovani vyskumu a stimuloch.
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ITII.  Prijatie opatreni v oblasti prevencie neprenosnych ochoreni
VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

38.  POSILNILI politiky EU v oblasti podpory zdravia vratane dusevného zdravia a prevencie
neprenosnych chorob, ¢im sa zameraju na skupiny chordb spdsobujuce viac ako 80 %
zat'aZenia chorobami v krajinach EU a hlavné pri¢iny predéasnych Gmrti, ktorym sa da

predist, v stilade so zasadou ,,zdravie vo vietkych politikach*.

39. PODPOROVALI zdravé zivotné prostredie a komunity, ktoré podporujii a umoznuju vol'bu
zdravého Zivotného §tylu, a aby riesili otdzky konzumacie tabaku, stvisiacich produktov
a alkoholu, nezdravého stravovania, fyzickej necinnosti, psychosocialnych

a environmentalnych faktorov vratane zmeny klimy.

40. POKRACOVALI v realizacii a postupnom napliiani iniciativy Spolo¢ne zdravsie —
iniciativa EU v oblasti neprenosnych ochoreni, ktoré ZINTENZIVNIA, pri¢om uplatnia
prierezovy, jednotiaci, komplexny a multisektorovy pristup na urovni EU s cielom podporit
vykonavanie u¢innych politik v oblasti neprenosnych chordb, ktoré budi pozostavat’ aj
z akénych planov tykajucich sa determinantov zdravia, rakoviny, kardiovaskularnych
chordb, chronickych respiraénych ochoreni, cukrovky, dusevného zdravia a neurologickych

poruch a zriedkavych chorob.

11 §poloéne zdraviie — iniciativa EU v oblasti neprenosnych ochoreni
https://health.ec.europa.eu/document/download/18238342-e8a8-493a-8afe-
€d44da987800_en?filename=ncd _initiative factsheet.pdf
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VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

41. PRIJALA legislativne ndvrhy ozndmené v radmci eurdpskeho planu na boj proti rakovine
a pokracovala v praci na inych ako legislativnych opatreniach, s osobitnym zameranim
na iniciativy tykajice sa determinantov zdravia vratane socialno-ekonomickych
a obchodnych faktorov, ako st napriklad ohlasené legislativne a in¢ opatrenia zamerané
na dosiahnutie Eurdpy bez tabaku, znizenie skodlivej konzumaécie alkoholu a zlepSenie

podpory zdravia prostrednictvom dostupnych zdravych potravin a pohybovej aktivity.

42. POKRACOVALA v praci na opatreniach v ramci iniciativy Spolo&ne zdravsie — iniciativa

EU v oblasti neprenosnych ochoreni.

43.  ZVAZILA dalgie opatrenia na zabezpedenie lep$ej ochrany zdravia eurdpskych ob&anov

pred environmentalnymi rizikovymi faktormi.

44. sa VENOVALA otazke marketingu navykovych latok zameraného na deti na socialnych
médiach a vypracovala rdmec, ktory posilni zodpovednost’ poskytovatel'ov socidlnych
médii za reklamu na navykové latky, ktoré st v ¢lenskych Statoch zakézané, zamerant

na deti.

45. ZVAZILA, ako mozno riesit’ negativne u€inky rozsiahleho vyuZzivania socidlnych médii
a technologii vyuzivajucich obrazovky na dusevné a fyzické zdravie deti v Eurdpe s cielom

zlepsit ich celkovu pohodu.

IV.  U&inny boj proti antimikrobialnej rezistencii
VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

46. VYKONALI odportéanie Rady na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobilnej

rezistencii v zmysle pristupu ,,jedno zdravie*!2.

47. sa USILOVALI integrovanejSie uplatiiovat’ pristup ,,jedno zdravie* pri monitorovani
antimikrobialnej rezistencie organizmov, ktoré prichddzaji do styku s 'ud’'mi, zvieratami,
rastlinami a zivotnym prostredim, a pri dohl'ade v tejto oblasti, a to aj pokial’ ide o spotrebu

antibiotik 'ud’'mi a zvieratami.

!> Odporuacanie Rady (2023/C 220/01) na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej
rezistencii v zmysle pristupu ,,jedno zdravie®, U. v. EU C 220, 22.6.2023, s. 1 — 20, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023H0622(01).
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48. POSILNILI koordinovanu spolupracu EU a jej ¢lenskych §tatov s tretimi krajinami
s cielom vymienat’ si a Sirit’ v sulade s pristupom ,,jedno zdravie najlepsSie postupy
tykajuce sa prevencie a kontroly infekcii, diagnostiky, dohl'adu, pristupu k uc¢innym
antibiotikdm, ako aj nasadzovania a uvazlivého pouzivania antimikrobialnych latok vratane

antibiotik a veterindrnych liekov.
VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

49. v uzkej spoluprici s ¢lenskymi $tatmi a prislusnymi agentirami VYPRACOVALA
usmernenia na podporu nakladovo efektivnych politik zalozenych na dokazoch na znizenie
neprimeranej a nevhodnej spotreby antimikrobidlnych latok, ako aj usmernenia na rieSenie
environmentalnych aspektov v narodnych akénych planoch v oblasti AMR v ramci pristupu
,Jjedno zdravie* a usmernenia pre politiky prevencie infekceii, najmé pre pracovnikov

v sektoroch zdravotnictva, zverolekarstva a zivotného prostredia.

50. DALEJ PRACOVALA NA PRIPRAVE A ZAVEDENI unijného kompenzaéného stimulu
financovaného z existujucich fondov EU s cielom zlepsit’ inovaciu, vyvoj novych
antimikrobialnych latok a pristup k existujucim a novym antimikrobidlnym latkam v stlade
s odporu¢anim Rady na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobialnej rezistencii

v zmysle pristupu ,,jedno zdravie®.
VYZYVA CLENSKE STATY, aby:

51. POSILNILI A ZDORAZNOVALI uvazlivé pouzivanie antimikrobialnych latok a prevenciu
a kontrolu infekcii vo vSetkych stvisiacich odvetviach, ktoré budu viac vychadzat

z dosiahnutych vysledkov.

V. Posilnenie ekosystému EU v oblasti klinického skisania

VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

52. ZRIADILI koordinaény mechanizmus na priorizaciu a zefektivnenie financovania
klinického skui$ania zo strany EU a vnutrostatnych financujucich subjektov, ktory sa ma
v EU uplatiiovat’ na zabezpedenie optimalnej pripravenosti a reakcie na nudzové situacie

v oblasti verejného zdravia suvisiace s infekénymi chorobami.
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53.  ZLEPSILI verejné databazy klinického skagania na irovni EU, najmi prepojenim klinického
skuSania na portali Europskej tinie s buducou databazou EUDAMED a pripadne dodato¢nymi
databazami, a to so spolocnym ciel'om lepsie zviditeI'nit’ prebiehajiice a buduce klinické skiSania,
zjednodusit’ funkéné programovacie rozhranie vnutrostatnych databaz klinického skusania, ak je to

potrebné, v stilade s eurdpskymi hodnotami a nariadeniami o ochrane udajov.

54, NADVIAZALI spolupracu na urovni EU zameranu na posilnenie verejno-siikromnych partnerstiev

v oblasti naboru do klinickych skasani.

55.  vo vhodnych pripadoch KOORDINOVALI postupy financovania klinického skiigania medzi EU
a vnutrostatnymi financujiicimi subjektmi, pokial’ ide o rozsah, proces preskimania

a v odévodnenych pripadoch aj zrychlené schvalovanie.

56. ZLEPSILI vo vietkych ¢lenskych $tatoch riadenie vyskumu a klinického skiigania prostrednictvom

posilnenej koordinacie regulacného a etického preskiimania naprie¢ ¢lenskymi Statmi.

57.  VYTVORILI eur6pske partnerstvo v oblasti pripravenosti na pandémie s cielom lepsie koordinovat’
vyskum a inovécie v oblasti pripravenosti na pandémie v ramci celého odvetvia vyskumu vratane

konsolidacie celotinijne;j siete lokalit klinického sktiSania, ktoré budu neustale v pohotovosti.

58.  PODPOROVALI spolupracu na vnutrostatnej irovni a medzi ¢lenskymi §tatmi s cielom ul’ahcit’
vykonavanie klinického skuiSania liekov v kombindcii so $tadiami vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro alebo klinickym skuSanim zdravotnickych pomocok. Okrem toho
POKRACOVALI v poskytovani podpory iniciativam zameranym na zlep$enie synergii medzi
nariadeniami zameranymi na diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro/zdravotnicke

pomocky/klinické skusanie, ako je napriklad projekt Combine.
VYZYVA CLENSKE STATY, aby:

59. ZEFEKTIVNILI zasady zberu iidajov s cielom zlepsit’ pristup, prepojenie a vymenu vzoriek medzi
réznymi databazami klinického vyskumu, a to aj pokial’ ide o udaje z klinického skuSania
na vnutro$tatnej, europskej a medzinarodnej trovni, v sulade s eurépskymi hodnotami a normami

ochrany udajov.
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VI

Prijatie opatreni v oblasti pripravenosti a prenosnych ochoreni

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

60.

61.

62.

ZABEZPECILA, aby pripravenost’ a reakcia na cezhrani¢né ohrozenia zdravia zostala prioritnou

témou.

ZORGANIZOVALA sektorové cvicenia, po ktorych bude nasledovat’ rozsiahle simula¢né cvicenie
v oblasti riadenia zdravotnych kriz v EU so zapojenim vietkych prislusnych aktérov
na vnutro$tatnej a eurdpskej trovni, bertic do ivahy pristup zohl'adiiujuci vsetky rizika a cela

spolo¢nost’.

VYKONALA dékladné hodnotenie ramca EU pre riadenie nadzovych situacii v oblasti zdravia po
pandémii a v pripade potreby nasledne objasnila vztahy medzi prislusnymi subjektmi, ktoré sa
venuju pripravenosti na krizy a krizovému riadeniu. V tomto hodnoteni by sa mali zohl'adnit’
vysledky hodnotenia nariadenia o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a preskiimania
operacii uradu HERA, uloha EMA a ECDC v oblasti pripravenosti na krizy a krizového riadenia,
ako aj vysledky sektorovych cviceni. Takisto by sa v iom mali zvazit nové krizové scenare

s dosahom na verejné zdravie, ako st napriklad hrozby suvisiace so zmenou klimy, hybridné,

kybernetické alebo bezpecnostné hrozby.

VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

63.

64.

65.

POSILNILI a PRIORIZOVALI politiky EU a ¢lenskych §tatov v oblasti podpory zdravia, prevencie
a manazmentu prenosnych chordb, ako aj politiky posiliujice kontinualnu pripravenost’ vratane

prevencie a odolnosti spolocnosti.

PODPOROVALI zdravé prostredie bez stigmatizacie a angazované komunity, ktoré podporuji
vyber zdravého zivotného §tylu, priCom sa zameraj na podporu o¢kovania, ako aj na d’alSie
primarne preventivne opatrenia, pokial’ ide o prenosné choroby, ako su napriklad sexualne prenosné

infekcie, na vplyv environmentalnych faktorov, migracie a zmeny klimy.

POSILNILI boj proti nespravnym informaciam a dezinformaciam o zdravi vyuzivanim modelovych
kampani na zvySovanie informovanosti zaloZzenych na dékazoch, ak su k dispozicii, podporou
vyskumu na tato tému a presadzovanim transparentnosti cielenych kampani proti o¢kovaniu, a to aj

na socialnych médiach.
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VIIL.

ZlepSenie bezpecnosti dodavok liekov a pristupu k nim a bezpecnosti dodavok

zdravotnickych pomocok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU a CLENSKE STATY, aby:

66.

67.

68.

69.

POKRACOVALI v praci na rieSeni zranite’'nych miest v dodavatel'skych refazcoch
kritickych liekov, a to aj v ramci Aliancie pre kritické lieky, a v pripade potreby predkladali
navrhy na zlepSenie bezpecnosti ich dodavok so zameranim na posilnenie vyroby kritickych
liekov v celej EU a zaroveti na zabezpe&enie lepsieho pristupu k liekom vo vietkych

¢lenskych $tatoch a inovativneho a konkurencieschopného farmaceutického sektora.

POKRACOVALI v praci na zmieriiovani nedostatku kritickych liekov v kontexte
pripravenosti na krizy a krizového riadenia a riesili zranitené miesta v dodavatel'skom
ret’azci kritickych liekov v ramci riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku liekov

zriadenej nariadenim (EU) 2022/123 a v inych formétoch.

POKRACOVALI v dokladnom monitorovani vykonavania nariadeni o zdravotnickych
pomockach a diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro, aby sa zabezpecilo, Ze

v praxi dosiahnu ich stanovené ciele, medzi ktoré patri zabezpecenie vysokej irovne
bezpecnosti a zdravia eurdpskych obCanov a zaroven podpora inovacie. Mali by sa prijat’
vSetky potrebné opatrenia na dosiahnutie maximalnej dostupnosti tidajov o ponuke a dopyte
po zdravotnickych pomdckach v celej EU v stilade s eurépskymi hodnotami a pravidlami
ochrany udajov, aby sa na tomto zéklade zabezpecila dostupnost’ pomocok potrebnych

na zachovanie vysokej urovne bezpec¢nosti pacientov a starostlivosti o nich, pridelili zdroje
potrebné na ucinné riadenie regulacného systému a vyzvali vSetci aktéri, najma vyrobcovia
a notifikované osoby, aby v plnej miere vyuzivali predizené prechodné obdobia stanovené
v uvedenych nariadeniach a nelegislativne opatrenia na to, aby sa vc¢as preslo

na uplatiiovanie tychto nariadeni.

POSILNILI spolupracu a v€asné zapojenie prislusnych organov zodpovednych
za zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro a d’alSich
zainteresovanych stran do vypractivania a plnenia environmentalnych poziadaviek

uplatnitelnych na tieto pomdcky.
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70.

71.

72.

73.

PODPOROVALI dobrovoln1 vymenu tdajov v stilade s europskymi hodnotami

a pravidlami ochrany idajov s cielom ziskat’ prehl’ad o ponuke kritickych liekov na trhu
EU a dopyte po nich, o miestach vyroby kritickych liekov a ich u¢innych latok, ako aj

o zraniteI'nych miestach a strategickych zavislostiach, pokial’ ide o lieky. Malo by sa
predchadzat’ duplicitnym vymenam udajov medzi vnutro$tatnymi organmi

a farmaceutickym priemyslom.

na dobrovol'nom zaklade VYPRACOVALI spolocny strategicky pristup k vytvaraniu zasob
v zaujme pripravenosti na cezhrani¢né niadzové zdravotné situdcie a zavazné narusenia
dodavok, pricom nalezite zohl'adnia citlivé aspekty, ako st zadsoby urcené na ticely narodnej
obrany, v stilade s oznamenim Komisie o zriadeni Uradu pre pripravenost’ a reakcie

na nudzové zdravotné situacie (HERA) a ozndmenim Komisie o rieSeni situacii nedostatku

liekov v EU, ako aj solidaritu medzi ¢lenskymi §tatmi a ich skisenosti.

PODPOROVALI na celom svete rovnaké podmienky, pokial’ ide o environmentalne
pravidla, ktoré sa vztahuju na vyrobu liekov, pomocnych a Géinnych latok, pri si¢asnom

dodrziavani prava WTO (GPA) a inych medzinarodnych zavézkov.

VYUZIVALI existujiice nastroje aktualneho pravneho ramca s cielom zlepsit’ pristup
k lickom a zdravotnickym poméckam v ¢lenskych Statoch, ktoré ¢elia problémom, najma ak
je ich objem nizky, napriklad v pripade liekov na zriedkavé choroby, pricom tcast’

¢lenskych Statov na takychto iniciativach bude dobrovol'na.

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, aby:

74.

ZVAZILA navrhnutie aktu o kritickych liekoch, v ktorom sa okrem iného zohl'adnia
zistenia Aliancie pre kritické lieky, s cielom poskytnut’ pravny ramec na rieSenie
zranitenych miest v dodavatel'skom ret’azci kritickych liekov, aby sa posilnila vyroba v EU
a diverzifikovali zraniteIné dodavatel'ské retazce kritickych liekov, ¢o by mohlo zahfiat
Statnu pomoc a opatrenia v oblasti verejného obstardvania, pri¢om sa buda reSpektovat’
pravomoci ¢lenskych §tatov a pravo WTO (GPA), ako aj iné medzinarodné zavizky (napr.

obchodné dohody s relevantnymi kapitolami o verejnom obstaravani).
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75.

76.

NAVRHLA komplexny plan pre lieky s cielom pomoct’ prisluSnym orgdnom a inym
relevantnym zainteresovanym strandm vratane vyrobcov pri rieseni environmentalnych
rizik zistenych vo vyrobnom procese, v poCiatocnej taze dodavatel’ského ret'azca a pocas
celého zivotného cyklu tychto liekov s cielom zvysit’ udrzatel'nost’, znizit’ emisie

sklenikovych plynov a splnit’ environmentalne poziadavky uplatnitel'né na tieto lieky.

PRESKUMALA zostavajlice vyzvy svisiace s vykonavanim pravnych predpisov

o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

s osobitnym zameranim na ich vysledky, s ciel'om zaistit’ vysoku troven zdravia

a bezpetnosti obéanov EU a zaroveti podporovat’ inovéciu a zarugit’ dostupnost’ pomocok
pre malé skupiny pacientov (najmi pomdcok na zriedkavé alebo pediatrické ochorenia)

a podporit vyvoj a dostupnost’ inovativnych pomécok v EU, ktoré budu aj cenovo
dostupné; osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ systému riadenia, poziadavke
dodato¢nych zdrojov a odbornych znalosti, ako aj ndkladom a administrativnej zatazi, ktoré
vyplyvajui z vykondvania pravnych predpisov, a to najmi pre MSP; pripadne by mala
predlozit’ legislativny navrh na rieSenie akychkol'vek zistenych nedostatkov s ciel'om
zabezpegit’ udrzatelnost regulaéného systému EU v strednodobom a dlhodobom horizonte,
aby sa pravne predpisy o zdravotnickych pomockach a diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro realizovali podl'a pévodného zdmeru a dohody, a zabezpecit’ vysoka

uroven starostlivosti o pacientov a ich bezpecnosti v EU.

VYZYVA CLENSKE STATY, aby:

77.

78.

79.

v ramci vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov
POKRACOVALI v ¢innosti dobrovolného mechanizmu solidarity EU, pri¢om sa zohl'adnia

vnutroStatne poziadavky.

POSUDILI potrebu finanénej pomoci, ako aj $pecializovanych nastrojov na podporu

udrzatel'nej vyroby kritickych liekov v EU.

POSILNILI dobrovolnt spolupracu a urychlili regionalne iniciativy na zlepSenie pristupu
k inovativnym liekom, pri¢om sa zhodnotia ziskané skusenosti, vymenia najlepsie postupy
pri spolo¢nych rokovaniach a zvysi sa transparentnost’ a odborné znalosti spolupracujtcich

¢lenskych $tatov.
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VIII.

RieSenie vplyvu zmeny klimy na zdravie

VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

80.

81.

82.

IX.

v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi VYPRACOVALI program EU v oblasti klimy a zdravia

v stlade s pristupom ,,jedno zdravie* zamerany na adapticiu aj zmierfiovanie. V tomto
programe by mal zohl'adnit’ vyskumny program EU v oblasti klimy a zdravia. Mal by sa

v iom zohl'adnit’ aj vplyv extrémnych teplot, synergie medzi teplotou a znecistenim
ovzdusia, ochorenia prenasané vektormi, extrémne poveternostné javy, ako st povodne

a suchd, kvalita vody a potravinova bezpecnost’. Program by sa mal zaoberat’ prinosmi
zmieriiujucich opatreni pre zdravie a mal by podporovat’ vyvoj a dostupnost’ a¢innych
zdravotnickych protiopatreni s cielom reagovat’ na infekéné choroby, ktorych Sirenie suvisi

so zmenou klimy.

PODPOROVALI spolupracu, pokial’ ide o v€asnu signalizaciu, monitorovanie a reakciu
na ohrozenia zdravia suvisiace s klimou, ak koordinovana ¢innost’ EU mo6ze zohrat’

prospesnu a doplnkovi tlohu v praci, ktord sa uz vykonava v ¢lenskych Statoch.

PRACOVALI NA zniZovani vplyvov systémov zdravotnej starostlivosti na klimu a zivotné
prostredie v EU. Zabezpe¢ili, aby vnutrostatne stratégie, pravne predpisy EU, existujtice
nastroje a fondy umoznili sektoru zdravotnictva a starostlivosti zvladnut’ prechod

na dekarbonizované systémy zdravotnej starostlivosti, pricom sa zohl'adni vyznam
udrzatel'nosti sektora zdravotnej starostlivosti, vplyv na dostupnost’ a cenovll dostupnost’

a znizenie jeho klimatickej stopy.

Zlepsenie vykonavacich nastrojov EU

VYZYVA CLENSKE STATY a EUROPSKU KOMISIU, aby:

83. ZACALI podrobnu diskusiu v ramci riadiacej skupiny programu EU4Health s cielom
zefektivnit’ mechanizmus spolo¢nych akcii pri rieSeni budtcich trendov v oblasti zdravia
a potrieb ¢lenskych Statov stivisiacich s vykonavanim prioritnych oblasti v rdmci zdravotnej
tinie EU a posilnit’ jeho udrzatelnost.
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&4.

85.

POSILNILI koordinaciu medzi nastrojmi politiky a nastrojmi financovania a zaroven
zabezpedili, aby sa dostupné finanéné prostriedky EU nad’alej vyuzivali strategickym,
u¢innym a udrzateInym spdsobom v sulade s prioritami ¢lenskych Statov v oblasti zdravia,
zohl'adnujuc technicktl podporu a s dorazom na realizaciu transformacii s dlhodobym

vplyvom.

POSUDILI sti¢asny stav fondov EU a ich prislusny legislativny ramec s cielom lepsie

zostladit’ financovanie EU s vnutro$tatnymi prioritami zdravotnej politiky lenskych statov.

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, ABY:

86.

87.

88.

ZRIADILA centrum EU pre investicie do zdravotnictva, a to po konzultaciach s ¢lenskymi
Statmi a zohl'adiiujuc skusenosti ziskané v stuvislosti s projektom néstroja technicke;
podpory s nazvom Centrum zdrojov EU pre udrzatel'né investicie do zdravia, s cielom

na poziadanie poskytovat’ ¢lenskym Stdtom individudlne prispdsobentl a na dany tcel
vhodnu podporu pri pristupe a vyuZivani existujtcich finanénych prostriedkov EU, ktoré
maju ¢lenské Staty k dispozicii na ucely planovania, financovania a vykondvania
vnutro$tatnych projektov v oblasti zdravia, ktoré maji vel’ky vyznam ¢i dosah a suvisia

s vnutroStatnymi reformami v oblasti zdravia a procesmi transformdcie zdravotnej
starostlivosti, ako aj podporu pri zistovani moznosti v réznych programoch EU v savislosti

s projektmi, ktorych ciele sa tykaju viacerych nastrojov financovania EU a ich priorit;

ZLEPSILA a aktualizovala postupy na ulah&enie pristupu k existujiicim finanénym

prostriedkom.

POKRACOVALA v konsolidacii iniciativ, ktoré sa uz zacali v ramci eurépskeho planu
na boj proti rakovine a ktoré preukézali svoj potencidl, s ciel'om zabezpecit’ udrzatelny

pokrok v prospech onkologickych pacientov v Europe.
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1. Medziinstitucionalne dokumenty EU

— ¢lanok 168 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie
— Eurdpsky pilier socialnych prav

2. Rada:

— zéavery Rady o spolo¢nych hodnotéach a zasadach v zdravotnickych systémoch Europskej tnie,

schvalené 22. juna 2006

— zéavery Rady o investovani do zdravotnickeho personalu budicnosti v Eurdpe: priestor pre

inovacie a spolupracu, schvalené 7. decembra 2010

— zavery Rady s ndzvom Smerom k modernym, pruzne reagujicim a udrzatel'nym systémom

zdravotnej starostlivosti, schvalené 8. jula 2011

— zavery Rady o hospodarstve zameranom na dobré Zivotné podmienky, schvalené 24. oktobra

2019
— zavery Rady o posilneni eurdpskej zdravotnej tinie, schvalené 20. decembra 2021

— zavery Rady o pristupe k lickom a zdravotnickym pomdckam pre silnejsiu a odolna EU,

schvalené 15. jiina 2021

— odporaéanie Rady na urychlenie opatreni EU v boji proti antimikrobidlnej rezistencii

v zmysle pristupu ,,jedno zdravie®, schvalené 13. jina 2023

— zavery Rady o duSevnom zdravi, schvalené 30. novembra 2023
3. Europska rada

— zéavery Eurdpskej rady z 30. jina 2023

— zéavery Europskej rady z 21. a 22. marca 2024

— zévery Europskej rady zo 17. a 18. aprila 2024
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4. Europska komisia

— navrhy Komisie na reformu farmaceutickych pravnych predpisov EU [COM/2023/193 final
a COM/2023/194 final] a oznamenie Komisie o reforme farmaceutickych pravnych predpisov

a opatreniach na rieSenie antimikrobialnej rezistencie [COM(2023) 190 final].

— oznamenie Komisie o rieSeni situdcii nedostatku liekov v EU, uverejnené 24. oktobra 2023,

COM(2023) 672 final

— oznamenie Komisie o Europskej zdravotnej Unii: spolocné kroky pre zdravie I'udi, uverejnené

22. méaja 2024, COM(2024) 206 final
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