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(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Zavéry Rady o Evropském paktu za duSevni zdravi a pohodu: vysledky a dalsi kroky
(2011/C 202/01)

RADA EVROPSKE UNIE

PRIPOMINA, Ze podle ¢linku 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie md ¢innost Unie dopliovat politiku ¢len-
skych stat a byt zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
pfedchdzeni lidskym nemocem a odstraovani pficin ohro-
zeni télesného a dusevniho zdravi; ¢innost Unie ma také
podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi stity v téch oblas-
tech, kde clenské stity ve spojeni s Komisi mezi sebou
koordinuji své politiky a programy, pficemz Komise
v uzkém spojeni s ¢lenskymi stty mize vyvinout jakékoli
uziteéné podnéty na podporu takové koordinace, zejména
podnéty s cilem stanovit zdméry a ukazatele, pofddat
vyménu osvédéenych postupli a pfipravit nezbytné
podklady pro pravidelny dohled a hodnoceni.

PRIPOMINA zelenou knihu Komise ze dne 14. ffjna 2005
nazvanou ,Zlepsovani dusevniho zdravi obyvatelstva — Na
cesté ke strategii dusevniho zdravi pro Evropskou unii‘.

PRIPOMINA prohléseni Evropské ministerské konference
Svétové zdravotnické organizace (WHO) ze dne 15. ledna
2005 o tkolech Evropy v oblasti dusevniho zdravi
a hleddni feseni téchto tkold.

PRIPOMINA konferenci EU na vysoké trovni na téma
,Spole¢né za dusevni zdravi a pohodu, jez se konala dne
13. ¢ervna 2008 v Bruselu a na niz byl uzavfen ,Evropsky
pakt za dusevni zdravi a pohodu®.

PRIPOMINA zpravu WHO z roku 2010 o dusevnim zdravi
a vyvoji nazvanou ,Zacileno na zranitelnou skupinu osob
s problémy v oblasti dusevniho zdravi, kterou pfivitala
rezoluce Valného shromdzdéni OSN 65/95 ze dne
1. prosince 2010 o globdlnim zdravi a zahrani¢ni politice.

10.

PRIPOMINA stéZejni iniciativu strategie Evropa 2020
,Evropskd platforma pro boj proti chudob&“, ve které se
uvadi, Ze téméf ve vSech ohledech pati{ mezi nejvice vylou-
¢ené skupiny ve spolecnosti lidé s problémy v oblasti
dusevniho zdravi, ktefi pravidelné udévaji, 7e stigmatizace,
diskriminace a vylou¢eni pro né piedstavuji hlavni
piekazky na cesté ke zdravi, socidlni jistoté a kvalité Zivota.

PRIPOMINA stézejni iniciativu strategie Evropa 2020
,2Agenda pro nové dovednosti a pracovni mista“ a sdéleni
Komise o evropském pFispévku k plné zaméstnanosti ('), ve
kterém se uvadi, Ze pro podstatné zvySeni miry zaméstna-
nosti nesmime opomijet pracovni podminky a fyzické
a dusevni zdravi pracovnikdi, chceme-li lépe reagovat na
pozadavky dne$nich pracovnich kariér, pro které je chara-
kteristickd vy$si mira pfechodli mezi intenzivnéjsimi

préce.

PRIPOMINA konferenci ,Vyzkum v neuropsychiatrii se
zaméfenim na deprese, uzkost a schizofrenii’, kterd se
konala ve dnech 18. a 19. bfezna 2011 v Budapesti.

UZNAVA, 7e dusevni pohoda je nezbytnym elementem
zdravého a kvalitniho Zivota a predpokladem pro schop-
nost ucit se, pracovat a pfispivat ke spole¢enskému Zivotu.

UZNAVA, 7e v souladu s neddvnymi védeckymi zjisténimi
je vysokd troven duSevniho zdravi a pohody obyvatelstva
dtlezitym ekonomickym faktorem a Ze dusevni poruchy
vedou k ekonomickym ztrdtdm, a to napiiklad kvali nizsi
produktivité, niz$i Gcasti na zaméstnanosti a vydajim,
které jednotlivci, rodiny a spoleCenstvi vynaklddaji na
péci o osoby s dusevnimi poruchami.

(") KOM(2010) 682 v kone¢ném znéni.
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11. UZNAVA, ze dusevni poruchy jsou zneschopiujici a tvofi 20. VITA vysledky péti nize uvedenych tematickych konferenci

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

nejvetsi podil na poctu let Zivota poznamenanych onemoc-
nénim (ukazatel DALY), pfiCemz deprese a tzkost jsou
hlavnimi pfi¢inami této zdtéze.

UZNAVA, ze podle odhadi WHO postihuji dusevni
poruchy kazdého ¢&tvrtého obcana alespon jednou za
zivot a Ze béhem jednoho roku se vyskytnou u vice nez
10 % populace EU.

UZNAVA, Ze vyznamnou piicinou piedcasnych tmrti v EU
je stale sebevrazda, kterd md kazdy rok v EU na svédomi
50 000 zivott, a ze v deviti pfipadech z deseti tomuto
rozhodnuti predchazi rozvoj dusevni poruchy.

UZNAVA, 7e existuji znaéné rozdily ve stavu dusevniho
zdravi jak mezi jednotlivymi ¢lenskymi stity, tak v rdmci
kazdého z nich, a také mezi socidlnimi skupinami, z nichz
nejzranitelné$imi jsou socioekonomicky znevyhodnéné
skupiny.

UZNAVA, ze urcujici faktory dusevniho zdravi a pohody,
napf. socidlni vylouceni, chudoba, nezaméstnanost,
nevhodné bydleni a $patné pracovni podminky, problémy
ve vzdéldvani, zneuZivni déti, zanedbdvani a $patné zaché-
zeni, nerovnost pohlavi, a déle rizikové faktory jako zneu-
zivani alkoholu a drog, jsou multifaktoridlni a casto se
nachdzeji mimo zdravotnické systémy, a Ze proto zlep3o-
vani duSevniho zdravi a pohody obyvatelstva vyzaduje
inovativni partnerstvi mezi zdravotnictvim a dal$imi
oblastmi, napf. oblasti socidlnich véci, bydleni, zaméstna-
nosti a vzdélavani.

UZNAVA vyznam vzdéldvacich instituci a pracovist jako
mist pro provadéni opatieni v oblasti duSevniho zdravi
a pohody a vyhody, které tyto instituce a pracovisté
mohou z takovych opatieni vyuzit pro vlastni potieby.

UZNAVA, 7e tiady a jini aktéfi na regiondlni a mistn
drovni hraji klicovou dlohu, pokud jde o opatieni
v oblasti dusevniho zdravi a pohody, a to jak jako aktivni
slozky pfispivajici ke zlepSovani dusevni pohody, tak jako
propagatofi ucasti z jinych sektorti a spolecenstvi.

UZNAVA, 7e uzivatelé sluzeb v oblasti dusevniho zdravi
a jejich rodinni pfislusnici, pecovatelé a jejich organizace
mohou piispét konkrétnimi a cennymi zkuSenostmi, a bylo
by tedy vhodné je zapojit do &innosti v oblasti dusevniho
zdravi a pohody.

UZNAVA nutnost vyzkumu v oblasti dusevniho zdravi
a pohody a dusevnich poruch a VITA v tomto ohledu
dosud uskutecnény piispévek rdmcovych programi EU
pro vyzkum.

21.

pofadanych v ramci Evropského paktu pro dusevni zdravi
a pohodu (1):

— konference na téma ,Podpora duSevniho zdravi
a pohody déti a mladych lidi - jak na to“, konana ve
Stockholmu ve dnech 29. a 30. zai{ 2009,

— konference na téma ,Prevence depresi a sebevrazd — jak
na to“, konand v Budapesti ve dnech 10. a 11. prosince
20009,

— konference na téma ,Dusevni zdravi a pohoda star$ich
lidi — jak na to“, konand v Madridu ve dnech 28.
a 29. Cervna 2010,

— konference na téma ,Podpora socidlniho zaclenovani
a boje proti stigmatizaci pro lepsi duSevni zdravi
a pohodu“, konand v Lisabonu ve dnech 8.
a 9. listopadu 2010,

— konference na téma ,Podpora dusevniho zdravi
a pohody na pracovistich®, konand v Berliné¢ ve dnech
3. 4. biezna 2011.

VYZYVA ¢lenské staty, aby:

— stanovily dusevni zdravi a pohodu jako prioritu svych
politik v oblasti zdravi a vypracovaly strategie nebo
akéni plany tykajici se dusevniho zdravi, vcetné
prevence depresi a sebevrazd,

— do téchto strategii nebo akénich pland, které maji byt
provedeny v rdmci partnerstvi s prislusnymi zdcastné-
nymi stranami a jinymi sektory politik zahrnuly
prevenci du$evnich poruch a podporu dusevniho zdravi
a pohody jako jejich podstatnou soucdst,

— zlepsily urcujici socidlni faktory a infrastrukturu, ktera
podporuje dusevni pohodu a zlepsuje pfistup k této
infrastruktufe pro osoby trpici dusevnimi poruchami,

— pokud mozno a ve vhodnych piipadech podporovaly
socidlné zacleriujici 1é¢bu a modely péce na Grovni
komunity,

— pfijaly  opatfeni proti  stigmatizaci,  vylouceni
a diskriminaci osob s problémy s dusevnim zdravim
a aby podporovaly jejich socidlni zaclenéni a piistup
ke vzdéldni, odbornému vzdélavani, bydleni a praci,

(") Dokumenty k témto tématickym konferencim jsou k dispozici zde:
http://ec.europa.cu/health/mental_health/policy/conferences/index_en.

tm
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22.

— co nejlépe vyuzivaly moznosti nabizenych strukturdl-
nimi fondy v oblasti dusevniho zdravi, zejména ve
prospéch reforem a dalsiho zlepSovéni svych systéma
péce o dusevni zdravi, anizZ je dotéen budouci finan¢ni
ramec,

— vyuzivaly moZnosti nabizenych technologickymi apli-
kacemi, v¢etné e-Zdravi, za Gcelem zlepSovéni systéma
a sluzeb péce o duSevni zdravi, prevence dusevnich
poruch a podpory pohody,

— prijaly opatfeni pro vétsi zapojeni zdravotnictvi
a socidlni péce spole¢né se socidlnimi partnery do
oblasti duSevntho zdravi a pohody na pracovisti
s cilem piipadné podpofit a doplnit programy vedené
zaméstnavateli,

— podpoiily ¢innosti (napf. programy odborné piipravy),
které umozni odbornikim a fidicim pracovnikim
zejména ve zdravotnictvi, oblasti socidlni péce a na
pracovistich fesit problémy tykajici se dusevni pohody
a dusevnich poruch,

— posilovaly podporu dusevniho zdravi déti a mladych
lidi podporou pozitivnich rodicovskych dovednosti,
holistickym pfistupem, s cilem omezit Sikanovani
a zvysit socidlni a emocni zptsobilost, jakoz
i podporu rodin, v nichz md jeden z rodic¢t dusevni
poruchu.

VYZYVA ¢lenské stity a Komisi, aby:

— 1 nadéle spolupracovaly v ndvaznosti na Evropsky pakt
za dusevn{ zdravi a pohodu,

— vypracovaly spole¢nou akci pro dusevni zdravi
a pohodu v rdmci programu EU v oblasti vefejného
zdravi 2008-2013, kterd bude platformou k vyméné
nazort, spoluprici a koordinaci mezi ¢lenskymi stity
s cilem nalézt dikazné podlozené nejlepsi pristupy
a postupy a aby posoudily ¢innosti zejména v téchto
oblastech:

— feSeni dusevnich poruch prostfednictvim zdravot-
nich a socidlnich systémd,

— piijeti dikazné podlozenych opatfeni proti depresi,

— budovani inovativnich partnerstvi mezi zdravotnic-
tvim a dal§imi oblastmi (napiiklad socidlni oblasti,
oblasti vzdéldni, oblasti zaméstnanosti), s cilem
posoudit dopad politiky na dusevni zdravi, fesit
problémy duSevniho zdravi zranitelnych skupin
a souvislost mezi chudobou a problémy dusevniho
zdravi, fesit prevenci sebevrazd, podporovat dusevni
zdravi a pohodu a predchdzet poruchdm dusevniho
zdravi v raznych prostredich, jako jsou pracovisté
a vzdéldvaci zafizeni,

— fizeni vypracovavani komunitnich a socidlné zacle-
fiujicich pfistupl k duSevnimu zdravi,

— zlepSeni Gdaji a dokladl o stavu dusevniho zdravi
obyvatelstva,

— podporovaly interdisciplindrni vyzkum v oblasti dusev-

niho zdravi,

— co nejlépe vyuzily Svétového dne dusevniho zdravi na

evropské, vnitrostdtni a regiondlni drovni prostrednic-
tvim odpovidajicich informac¢nich kampani.

23. VYZYVA Komisi, aby:

— se 1 naddle zabyvala otdzkou dusevniho zdravi

a pohody a jeji souvislosti s politikou EU v oblasti
zdravi a s jingmi oblastmi politik,

déle rozvijela ,evropsky kompas“ pro ¢innosti v oblasti
dusevniho zdravi a pohody,

pomahala clenskym stitim poskytovanim tdaji
o stavu duSevniho zdravi obyvatelstva a provadénim
vyzkumu v oblasti duSevniho zdravi a jeho urcujicich
faktorti,  v¢etné  zdravotnickych,  ekonomickych
a socidlnich ndkladt vzniklych v dasledku problému
s dusevnim zdravim, a to s ohledem na prici vyko-
nanou Svétovou zdravotnickou organizaci
a Organizaci pro hospodéiskou spoluprici a rozvoj,

predlozila zpravu o vysledcich spolecné akce, vcetné
piehledu dtkazné podloZenych opatieni v oblasti
péée o dusevni zdravi, socidlniho zaclenéni, prevence
a podpory, jakoz i tivahu o moznych budoucich poli-
tickych akcich navazujicich na Evropsky pakt za
dusevni zdravi a pohodu.
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Zavéry Rady o imunizaci déti: dspéchy a dkoly v oblasti imunizace déti v Evropé a dalsi postup

(2011/C 202/02)

RADA EVROPSKE UNIE

PRIPOMINA, ze podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie méd ¢innost Unie dopliiovat politiku ¢len-
skych stétt a byt zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi,
zejména zahrnutim boje proti nejzdvaznéj$im chorobdm;
Unie md rovnéz podnécovat spoluprdci mezi Clenskymi
staty v oblasti vefejného zdravi, v piipadé potieby podpo-
rovat jejich ¢innost a uzndvat odpovédnost ¢lenskych statt
za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce.

PRIPOMINA, ze podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie maji ¢lenské stity ve spojeni s Komisi své
politiky a programy mezi sebou koordinovat.

PRIPOMINA rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 2119/98[ES ze dne 24. zdfi 1998 o zfizeni sité epide-
miologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve
Spolecenstvi (1), jez vyzaduje vasnou védeckou analyzu,
aby mohla byt na tdrovni Spoledenstvi pfijata G¢innd
opatieni.

PRIPOMINA naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ziizeni Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (%), které podpo-
ruje stavajici ¢innosti, jako jsou piislusné akéni programy
Spolecenstvi v oblasti vefejného zdravi tykajici se prevence
a kontroly pfenosnych nemoci, epidemiologicky dozor,
programy odborné piipravy, mechanismy vcasného varo-
véni a reakce, a mélo by podporovat vyménu osvédcenych
postupt a zkuSenosti u programi ockovani.

UZNAVA, ze ackoli jsou za imunizaci déti odpovédné
jednotlivé ¢lenské stity a v EU existuji rtiznd schémata
ockovéni, kterd maji rizny odborny obsah, zdvaznost &
nezdvaznost nebo zptsob financovani, md smysl se touto
otdzkou zabyvat na evropské tirovni.

UZNAVA, 7e pifpadnému spole¢nému tsili o zlepseni
ockovani déti mtze napomoci rovnéz lepsi soucinnost
s jinymi oblastmi politiky EU se zvldstni pozornosti véno-
vanou zranitelnym skupindm, v nékterych ¢lenskych
statech napfiklad Romtim.

. vést. L 268, 3.10.1998, s. 1.

=

. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1.

10.

11.

12.

13.

VITA vysledky konference odborniki ,Za zdravou budouc-
nost nasich déti — imunizace déti“, kterd se konala ve dnech
3. a 4. bfezna 2011 v Budapesti, kde acastnici diskutovali
o Uspésich a dkolech v oblasti imunizace déti v Evropské
unii a zdaraznili potiebu zajistit a udrzet v rdmci nedosta-
tené proockovanych skupin obyvatelstva i u obyvatelstva
obecné v¢asnou a vysokou proockovanost u dét; dale
zdtiraznili, Ze je tfeba mit na vnitrostdtni a nizsi drovni
i na trovni EU kvalitni ddaje pro monitorovédni proocko-
vanosti proti nemocem, jimz lze pfedchdzet ockovinim,
a dohled nad nimi, a Ze koordinace a zdokonaleni komu-
nika¢nich strategii mély byt zaméfeny na nedostatecné
proockované skupiny obyvatelstva nebo na osoby, které
jsou viili prospé$nosti ockovani skeptické.

KONSTATUJE, Ze ackoli programy imunizace déti poma-
haji pfi kontrole infekénich nemoci v Evropé, zistava jesté
mnoho tkold.

PRIPOMINA, 7e tam, kde existuje ockovéni, se jednd
o0 nejucinngj$i a nejekonomictéjsi zplisob prevence infeke-
nich nemoci.

BERE NA VEDOMI, Ze s rostouci mobilitou a migraci se
v oblasti zdravi zvySuje mnozstvi otdzek, které souviseji
i s imunizaci déti.

ZDURAZNUJE, 7e pouzivani ockovacich litek vedlo
v Evropé ke kontrole, nizsimu vyskytu a dokonce eliminaci
nemoci, jez difve mély za nasledek smrt a postizeni
miliond lidi, a Ze vynikajicim piikladem dspénych
programi ockovdni je celosvétové vymyceni pravych
nestovic a eliminace pfenosné détské obrny ve vétsiné
zemi svéta.

KONSTATUJE, Ze se v nékterych evropskych zemich
i naddle objevuji epidemie spalnicek a zardének,
a ZDURAZNUJE, Ze se Evropé kvili nedostatené prooc-
kovanosti na niz$ich nez vnitrostdtnich drovnich nepoda-
filo splnit cil, jimz byla eliminace spalnicek a zardének do
roku 2010, a tudiz PRIPOMINA rezoluci Svétové zdravot-
nické organizace (WHO) ze dne 16. zdfi 2010
o obnoveném zdvazku eliminace spalnicek a zardének
a prevence syndromu vrozenych zardének do roku 2015
a o trvalé podpore, kterd je zaméfena na evropsky region
WHO prosty pienosné détské obrny.

ZDURAZNUJE, Ze je diilezité urcit skupiny obyvatelstva,
u nichZ je zvysené riziko vyskytu nemoci, jimz lze pfed-
chazet ockovanim, a zaméfit se na né, a zdroven
UPOZORNUJE na ddlezitou skutecnost, a sice, ze néchylné
obyvatelstvo se v jednotlivych zemich nebo regionech lisi.
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14.

15.

VYZYVA ¢lenské stdty, aby:

— posoudily a zmapovaly prekdzky a problémy, které
maji vliv na pistup ke sluzbdm v oblasti ockovani
a na jejich dosah, a aby v tomto smyslu zlepsily
nebo posilily své strategie na vnitrostitni nebo nizsi
arovni,

— usilovaly o udrzeni a posileni svych procest a postupt,
pokud jde o poskytovani ockovacich latek pro déti,
u nichZ neni zndmo, proti kterym infekcim byly ocko-
vany, anebo u nichZ se to nevi jisté,

— usilovaly o udrzeni a posileni davéry vefejnosti
v programy imunizace déti a v prospésnost ockovani,

— usilovaly o zvySovani povédomi  zdravotniki
o prospénosti ockovacich litek a o posileni jejich
podpory programt imunizace,

— upevilovaly vzdélavani a odbornou piipravu zdravot-
nika a dalsich p#islusnych odbornikd v oblasti imuni-
zace déti,

— fGzce spolupracovaly s mistnimi komunitami se zapo-
jenim v8ech piislusnych subjektd a siti,

— urdily nedostate¢né proockované skupiny obyvatelstva
a zajistily jim spravedlivy pistup k ockovdni déti,

— zajistily tzkou spolupréci piislusnych vefejnych zdra-
votnickych sluzeb, pediatrickych sluzeb a sluzeb
v oblasti primarni péce v zdjmu neustdlého sledovani
a hodnoceni individudlnich zdznam®@ o ockovéni,
véetné vcasnosti podavani ockovaci latky od narozeni
az do dospélosti,

— usilovaly o zlepSovani laboratorni kapacity v oblasti
diagnostiky nemoci, jimz lze pfedchdzet ockovinim,
a dohledu nad nimi,

— zvazily piipadné pouzivani novych ockovacich latek,
které jsou prokazatelné d¢inné a ndkladové acinné,
k feSeni nepokrytych potteb v oblasti vefejného zdravi,

— zvézily zavedeni nebo dal§i rozvijeni informacnich
systémi v oblasti imunizace, ptipadné vcetné lepsich
systémil registrace a farmakovigilance.

VYZYVA clenské stity a Komisi, aby:

— mezi sluzbami v oblasti imunizace ddle rozvijely spolu-
praci na vnitrostitni a niz§i drovni, ddle zlepSovaly
a  koordinovaly = monitorovani  proockovanosti
i systémy informovani,

— usilovaly o posileni dohledu nad nemocemi, jimz lze
piedchdzet ockovanim; zlepSovaly informacni systémy
i pfpadné imunizacni registry,

— zvdzily vytvofeni metodiky pouzivini spolecnych

ukazatelt ockovdni na podporu sbéru tdaju v celé
EU, ktery by probihal v tésné spoluprici s WHO,

zvézily, které systémy a postupy by mohly pomoci
zajistit fadnou kontinuitu imunizace jednotlived
v piipadé, Ze v ramci Clenskych stitli zméni misto
bydlisté,

podporovaly zlep$ovani programt imunizace,

spolupracovaly pii uzputsobovani piistupti
a komunikaé¢nich strategii konkrétnim pottebdm, kdy
je tieba reagovat na obavy téch, kdo jsou vii¢i prospés-
nosti ockovani skepticti,

sdilely zkuSenosti a osvéd¢ené postupy v zdjmu zlep-
Sovani proockovanosti déti proti nemocem, jimZz lze
pfedchdzet ockovanim, a to u obyvatelstva obecné
i u nedostate¢né proockovanych skupin,

za Ucelem usnadnéni vymény informaci mezi poskyto-
vateli sluzeb v oblasti ockovani stanovily za podpory
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) a Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMA)
demonstrativni seznam ndleZitosti, které by mély byt
uvedeny v ockovacich priikazech nebo ve zdravotnich
kartdch pouzivanych na vnitrostitnich drovnich
i drovnich nizsich. To je tieba provést s patficnym
ohledem na vlastni politiky ¢lenskych statt v oblasti
vefejného zdravi a je tfeba pfi tom zohlednit ndlezitosti
ockovacich certifikdtt uvedené v pfiloze 6 Mezindrod-
niho zdravotniho fddu WHO. Tyto informace by mély
byt v rdmci EU snadno srozumitelné.

16. VYZYVA Komisi, aby:

— zajistila soucinnost mezi prosazovanim ockovani déti

a provddénim piislusnych pravnich pfedpisti a politik
EU pii plném respektovani vnitrosttnich pravomoci,

— spole¢né s ECDC a EMA a v tésné spoluprici s WHO

a s ohledem na dosavadni prici vykonanou v jejim
ramci zkoumala moznosti, jak

— urcit spole¢né dohodnuté pokyny a metodiky pro
osloven{ $irich vrstev obyvatelstva, véetné propo-
jeni mezi ockovanim a nemocemi vychdzejicich
z védeckych diikazd,

— urcit spoletné dohodnuté metodiky monitorovani
a hodnoceni proockovanosti a skutecné drovné
ochrany populace,
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— ur¢it metodiky monitorovani vefejné podpory

programt ockovani,

— usnadnit vypracovani a uplatiiovdni komunika¢nich

strategii zaméfenych na osoby, které jsou vici
prosp&nosti ockovani skeptické, diky nimz by
tito lidé ziskali jasné a vécné informace
o vyhodach ockovéni,

— poskytovat clenskym  stdtdim  obecné  pokyny

a ndstroje, jez by jim pomohly vypracovat vhodnd
komunikaén{ sdélent,

— vytvofit v rdmci EU pro zdravotniky a vefejnost

vicejazy¢né zdroje informaci o ockovacich latkich
a pldnech imunizace, véetné ockovacich latek uziva-
nych v ¢lenskych stitech, které by byly objektivni,
snadno dostupné (na internetu nebo v tisténé
podobg) a védecky podlozené,

usnadnit na regiondlni Grovni a na drovni EU
projekty  zaméfené na zlepSovini pfistupu
k ockovani v piipadé nedostate¢né proockovanych
nadndrodnich skupin.
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Zavéry Rady o inovacich v odvétvi zdravotnickych prostiedkit
(2011/C 202/03)
RADA EVROPSKE UNIE: pro  posilovini  vyvoje  bezpe¢nych,  dcinnych

Py
>

. PRIPOMINA zévéry Rady ze dne 26. cervna 2002 (1) a ze

dne 2. prosince 2003 () a ndsledné zmény legislativniho
ramce v oblasti zdravotnickych prostiedki (3).

. UPOZORNUJE NA zdvéry (*) zdravotni konference na

vysoké trovni o inovacich v oblasti zdravotnickych techno-
logii, kterd se konala dne 22. bfezna 2011 v Bruselu.

. BERE V UVAHU:

— hlavni dlouhodobé spolecenské vyzvy, jimiz je vystavena
Evropa, napiiklad starnouci populace, které budou vyza-
dovat inovativni systémy zdravotni péce,

— vyznam zdravotnickych prostiedkii pro oblast zdravotni
a socidlni péce, jejich piinos ke zlepsovani drovné
ochrany zdravi a skute¢nost, Ze zdravotnické prostredky
dnes predstavuji vyznamnou Cast vefejnych vydaji na
zdravotnictvi,

— skute¢nost, Ze vyvoj zdravotnickych prostredkdt muze
piinést inovativni feSeni v oblasti diagnostiky, prevence,
lécby i rehabilitace, jez by mohla zlepsit zdravi a kvalitu
Zivota pacientti, osob s postizenim a jejich rodin, mohla
by piispét ke zmirnéni nedostatku zdravotnikr a mohla
by pfispét k feSeni udrzitelnosti systéma zdravotni péce,

— skute¢nost, ze by inovace v oblasti zdravotnickych
prostiedkti mély ptispivat ke stdlému zlepSovani bezpe¢-
nosti pacientti a uzivateld,

— evropské inova¢ni partnerstvi v oblasti aktivniho
a zdravého starnuti, které zahdjila Komise s cilem fesit
spolecenské vyzvy prostiednictvim inovaci,

— skute¢nost, Ze odvétvi zdravotnickych prostiedki
v Evropé zahrnuje kolem 18 000 malych a stfednich
podnikd, coZ tieba mit na paméti pii pfijimani budou-
cich legislativnich a sprdvnich opatfeni na drovni
Evropské unie i na vnitrostdtn{ Grovni,

— nutnost pfizptisobit pravni piedpisy EU tykajici se zdra-
votnickych prostfedkd budoucim potfebdm v zdjmu
dosazeni  vhodného,  pevného,  transparentniho
a udrzitelného regulaéniho rdmce, ktery je nejdulezitéjsi

Dokument 10060/02.

Dokument 14747/03.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47[ES ze dne 5. zaf{
2007, kterou se méni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani prav-
nich predpisti clenskych stéti tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS o zdra-
votnickych prostfedcich a smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich
piipravka na trh (Uf. vést. L 247, 21.9.2007, s. 21).
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/files/
exploratory_process/hlc_en.pdf

a inovativnich zdravotnickych prostfedkis ve prospéch
pacientl a zdravotnik v Evropé,

— vyznam skutecnosti, Ze EU musi nadile hrdt vedouci
tlohu v oblasti mezindrodniho sblizovani pravnich pred-
pistt a osvédcenych regula¢nich postupti ohledné zdra-
votnickych  prostfedkd, napiiklad — prostfednictvim
Pracovni skupiny pro celosvétovou harmonizaci (Global
Harmonisation Task Force), a podilet se na celosvétovych
iniciativach, jako je napiiklad vigilance na celosvétové
drovni a celosvétové ndstroje zlepSovani identifikace
a sledovatelnosti zdravotnickych prostiedkd.

. ZDURAZNUJE, 7e by inovace, pokud z nich maji mit

prospéch pacienti, zdravotnici, primysl i spole¢nost, méla:

— byt stdle vice zaméfena na pacienta a uzivatele a méla by
vychdzet z poptavky, napf. vétsim zapojenim pacientd,
jejich rodin a uzivateld do procesu vyzkumu, inovaci
a vyvoje s cilem zlepSovat zdravi a kvalitu Zivota jednot-
lived,

— byt integrovanéjsim procesem zaloZenym na zkusenos-
tech a znalostech ziskanych v jinych odvétvich, jako jsou
informacni technologie a vyvoj novych materidld,

— vychdzet z komplexniho piistupu (tzn. méla by zohled-
novat cely proces zdravotni péce a viechny potieby paci-
entti — fyzické, socidlni, psychologické atd.),

— byt zaméfena na priority v oblasti vefejného zdravi a na
potieby zdravotni péce, mimo jiné i kvili zlepseni ndkla-
dové tcinnosti,

— je nutné posilit vyzkum za Géelem urceni potieb a priorit
v oblasti vefejného zdravi, kterym jesté neni vénovina
pozornost, a lépe vymezit potfeby pacientd v oblasti
zdravotni péce,

— dal3f legislativni kroky v této oblasti se pfi dpravé evrop-
ského regulaéniho rdmce musi zaméfit konkrétné na
zlepSovani bezpecnosti pacientl pii soucasném vytvafeni
udrzitelného legislativntho rdmce vhodného pro inovace
v oblasti zdravotnickych prostiedkti, které mohou napo-
moci k aktivnimu a nezdvislému Zivotu ve zdravi.

. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby

— prosazovaly opatieni vyuZzivajici cennych, prokazatelné
prospénych inovacnich feSeni, a zlepSovaly informova-
nost a odbornou piipravu zdravotnikd, pacientd a rodin
pacientt, pokud jde o jejich pouzivani,
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— ddle mapovaly a sdilely osvéd¢ené postupy v oblasti

inovaci pouzivané na vnitrostitni a evropské drovni
a zlepsily vyuzivani vysledkl vyzkumu v zdjmu usnad-
néni piipadného predavani zkusenosti ziskanych v ramci
vnitrostitnich nebo regiondlnich studii a pilotnich
projektd na mezindrodni, multiregionalni nebo evropské
trovni,

zajistily intenzivngjsi spolupraci a dialog mezi riznymi
subjekty zapojenymi do procesu inovace (napf. prostied-
nictvim siti a klastrd),

prosazovaly cenné inovace za pomoci politik v oblasti
zaddvani vefejnych zakdzek pifi zohlednéni hledisek
bezpecnosti,

braly v tvahu stdvajici opatfeni a v piipadé potieby
uvazovaly o dalsich opatfenich v zdjmu posileni inovac-
nich schopnosti, napiiklad vyuzivani systému inovativ-
niho financovani, zaméfenych zejména na malé
a stfedni podniky, navrzenych tak, aby optimédlné vyuzi-
valy zdroji ze soukromého a vefejného sektoru,

vénovaly zvlastni pozornost otdzkdm interoperability
a bezpecnosti tykajicim se zaclenéni zdravotnickych
prostiedkti do systému elektronického zdravotnictvi,
zejména do systémi osobni zdravotni péce a mobilnich
zdravotnickych systéma (m-Health), a zdroven mély na
paméti, Ze vyuZzivani systémt ICT pro zdravi spadd
vyluéné do pravomoci jednotlivych statd,

povzbuzovaly k tomu, aby byly v procesu navrhovéini
zdravotnickych prosttedkt 1épe zohlediovdny potieby
pacientl a zdravotnikd,

uvazovaly o dalsim zlepSovdni zapojeni pacientl
a zdravotnikti do vigilance s cilem zlepsit systém ozna-
movani nezadoucich piihod souvisejicich s pouzivanim
zdravotnickych prostiedka,

prosazovaly véasny dialog mezi vyrobci, védeckymi
a klinickymi odborniky, pfislusnymi orgdny a piipadné
i ozndmenymi subjekty, zejména pokud jde o ,nové

vyrobky*“ a jejich klasifikaci,

prohloubily pfipadnou spolupraci mezi orgdny piislus-
nych odvétvi,

— zkoumaly, jak a na jaké drovni je mozné co nejicelnéji

a nejucinngji regulovat propagaci zdravotnickych
prostiedki.

— mél by se zlepsit systém klasifikaci zaloZenych na

analyze rizika (zejména u diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro a pfipadné u ,novych vyrobka®),

je tieba transparentné a ve vét§i mife shromazdovat
klinické tdaje z predregistranich studii a poregistra¢ni
zkuSenosti (zpravy o vigilanci, poregistratni ndslednd
klinickd hodnoceni, evropské rejstitky), aby byly
k dispozici klinické dukazy spliujici acely regulace,
které mohou piipadné pomoci pfi hodnoceni zdravotnic-
kych technologii pfi plném uzndvani a respektovani
pravomoci ¢lenskych statd v oblasti zdravotnickych tech-
nologif; je tfeba se rovnéz zamyslet nad metodami, jak
zajistit, aby byly ozndmené subjekty lépe vybaveny
piislusnymi odbornymi znalostmi a mohly tyto tdaje
smysluplné analyzovat,

jsou nutnd jasnéj$i a jednodussi pravidla vymezeni povin-
nosti a odpovédnosti vSech hospodéiskych subjekti
a tlohy dalsich zacastnénych subjekti (zejména pfislus-
nych vnitrostdtnich organti a ozndmenych subjektd),

je tfeba dale usilovat o rozvoj moderni infrastruktury
informacnich technologii pro centrdlni a vefejné
piistupnou databdzi, aby byly k dispozici klicové infor-
mace o zdravotnickych prostiedcich, piislusnych hospo-
datskych subjektech, certifikdtech, klinickych zkouskdch
a bezpecnostnich napravnych opatienich v terénu. V této
souvislosti je tieba se zabyvat moznosti zavedeni
systému v zdjmu zlepSeni sledovatelnosti zdravotnickych
prostiedkti a posileni bezpecnosti,

piipadné by méla byt objasnéna definice zdravotnickych
prostiedkti a kritéria jejich klasifikace,

navic je tfeba ur¢it jednoduché a rychlé mechanismy za
tcelem rychlejstho pfijimdni zdvaznych a soudrznych
rozhodnuti a jejich uplatiiovani pfi uréovani vyrobkdi
jakozto zdravotnickych prosttedkd a pfi klasifikaci zdra-
votnickych prostfedkit za Gcelem feSeni vzristajictho
poc¢tu pifpadti vyrobkti na pomezi zdravotnickych
prostredkd a jinych vyrobkl, na néz se vztahuji jiné
regulaéni rdmce (zejména rdmec tykajici se lé¢ivych
piipravkd, ale i kosmetiky, estetickych vyrobkd, potravin
nebo biocidnich piipravkd),

pokud jde o piehled ozndmenych subjektd, je nutné
nadile zlepSovat harmonizovany seznam kritérii, kterd
je tieba pred jejich jmenovdnim splnit. P procesu
jmenovani by mélo byt zaji§téno zejména to, aby byly
subjekty jmenovany pouze za Glelem posuzovani
prostiedkti nebo technologii, které odpovidaji jejich
prokazatelnym odbornym znalostem a kompetencim.

6. VYZYVA KOMISI, aby pii své budouci legislativni cinnosti

brala v tvahu tyto skutecnosti: V tomto procesu by se méla rovnéz fesit potieba lepsiho

monitorovani ozndmenych subjektd  vnitrostitnimi
orgdny, aby bylo v celé EU zajiSténo srovnatelné

— jsou zapotiebi mechanismy pro zlepsovani spolehlivosti, a vysoce kvalitni fungovani ozndmenych subjektd;

pfedvidatelnosti, rychlosti a transparentnosti rozhodovani
a je tieba zajistit, aby vychdzely z védecky ovéfenych
udaja,

v této souvislosti je tfeba uvazovat rovnéz o posilené
koordinaci na evropské drovni mezi piislusnymi organy
a mezi ozndmenymi subjekty,
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— je tfeba ddle rozvijet systém vigilance u zdravotnickych partnery, aby bylo zaji$téno, Ze budou zdravotnické
prostiedkti, aby byla v ptipadé potieby v celé EU moznd prostiedky na celém svété vyrdbény v souladu
koordinovand analyza rychlé a soudriné reakce na s ptisnymi pozadavky na bezpecnost,

otdzky bezpecnosti,
— u zdravotnickych prostiedkd je nutny udrzitelny legisla-

— je zadouci uvazovat o evropském koordinaénim mecha- RV e . o
tivni rdmec zajistujici bezpecnost a prosazujici inovace,

nismu s jasnym pravnim zdkladem a povéfenim, aby byla
zajisténa ucelnd a Gc¢innd koordinace mezi vnitrostatnimi . 8 . o . o
p PR ; ; . - — mélo by se uvazovat o tom, jak v rdmci systému pfistu-

orgdny a zdroven byly vytvoreny rovné podminky. Pi . o y )
povat k mezerdm v predpisech, napiiklad pokud jde

rozhodovani o mechanismech takovéto koordinace by , L e G o g
Qo v ) < e o vyrobu zdravotnickych prostredkd s vyuzitim nezivych
méla byt hleddna soucinnost se stavajicimi organy dispo- 1 N e
lidskych bunék a tkdni,

nujicimi pislusnymi odbornymi znalostmi. Méla by se
rovnéZ vénovat pozornost tomu, které ¢innosti jsou ve

spoluprici mezi clenskymi stity provadény nejlépe, — je tieba ddle uvazovat i o potfebé zavedeni harmonizo-

vangjsich ustanoveni tykajicich se obsahu, provedeni
— jelikoz je odvétvi zdravotnickych prostiedkil celosvétové, a srozumitelnosti ndvodt k pouziti zdravotnickych
je Zzadouci intenzivng$i koordinace s mezindrodnimi prostiedkt.
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Zavéry Rady: Na cesté k modernim, pruznym a udrzitelnym zdravotnim systémim

(2011/C 202/04)

RADA EVROPSKE UNIE

PRIPOMINA, ze podle clinku 168 Smlouvy o fungovani
Evropské unie je pfi vymezeni a provddéni viech politik
a Cinnosti Unie zajistén vysoky stupeft ochrany lidského
zdravi a Ze cinnost Unie dopliuje politiku ¢lenskych
statl a je zaméfena na zlepSovéni vefejného zdravi; rovnéz
mé podnécovat spolupraci mezi ¢lenskymi stity v oblasti
vefejného zdravi a piipadné podporovat jejich ¢innost,
a také plné uznavat odpovédnost ¢lenskych stitt za orga-
nizaci zdravotnictvi a poskytovéni zdravotni péce;

PRIPOMINA zavéry Rady o bilé knize Komise ,Spoleiné
pro zdravi: strategicky pistup pro EU na obdobi
2008-2013, piijaté dne 6. prosince 2007;

PRIPOMINA zévéry Rady o spoletnych hodnotich
a zasaddch ve zdravotnich systémech Evropské unie piijaté
dne 2. Cervna 2006 (') a zejména spolecné hodnoty, jimiz
jsou vieobecnost, piistup ke kvalitni pé¢i, rovnost
a solidarita;

PRIPOMINA Tallinnskou chartu o zdravotnich systémech
pro zdravi a blahobyt, podepsanou dne 27. ¢ervna 2008
pod zastitou Svétové zdravotnické organizace (WHO);

PRIPOMINA spoleénou zprévu o zdravotnich systémech
vypracovanou Evropskou komisi (EK) a Vyborem pro
hospodaiskou politiku finalizovanou dne 23. listopadu
2010, jakoz i zavéry Rady o spolecné zpravé EK
a Vyboru pro hospoddfskou politiku o zdravotnich systé-
mech, pfijaté dne 7. prosince 2010;

UZNAVA prici vykonanou Vyborem pro socidlni ochranu
a PRIPOMINA cile schvilené v rdmci oteviené metody
koordinace v oblasti socidlni ochrany a socidlniho zacle-
néni na bfeznovém zaseddni Evropské rady v roce 2006
pro zajisténi dostupné, vysoce kvalitni a udrzitelné zdra-
votni péce a dlouhodobé péce;

PRIPOMINA diskuzi na neformalnim zaseddni ministrii
zdravotnictvi konaném ve dnech 4. a 5. dubna 2011
v Godolls na téma ,Cesty pacientd a zdravotnikd
v Evropé — investovani do zdravotnich systémt budouc-
nosti‘;

PRIPOMINA strategii Evropa 2020 a VITA iniciativu
Komise pfedlozit pilotni evropské inovaéni partnerstvi
v oblasti zdravého a aktivniho stdrnuti a rovnéz préci,
kterou Komise v soucasnosti vykonavd;

(") Uf. vést. C 146, 22.6.2006, s. 1.

10.

11.

12.

13.

UZNAVA, 7e clenské stity Celi spolecnym vyzvam zptiso-
benym starnouci populaci, ménicimi se potiebami popu-
lace, zvySenym ocekdvanim pacientl, rychlym Sifenim
technologii a rostoucimi ndklady na zdravotni péci, jakoz
i stavajicim nejistym a kiehkym ekonomickym klimatem,
jez je vysledkem zejména neddvné celosvétové hospodaiské
a finan¢ni krize, kterd zdravotnim systémum c¢lenskych
staitd  postupné omezuje  dostupné  zdroje. Jednu
z hlavnich vyzev pro zdravotni systémy ptedstavuje ndrdst
vyskytu chronickych onemocnéni;

UZNAVA, 7e i presto, Ze zajisténi spravedlivého piistupu
k vysoce kvalitnim sluzbam zdravotni péce za podminek
omezenych ekonomickych a jingch zdroji bylo vidy
klicovou otdzkou, v souasnosti se méni rozsah
a naléhavost situace, a pokud tato se tato skute¢nost
nebude fesit, mohla by se stit klicovym faktorem
v budoucim hospodéiském a socidlnim profilu EU;

UZNAVA potiebu inteligentni a odpovédné inovace, véetné
inovace socidlni a organizacni, pro vyvazeni budoucich
pozadavkil a dostupnych a udrzitelnych zdroji, aby bylo
mozné na viechny tyto vyzvy reagovat;

UPOZORNUJE, Ze je tieba, aby odvétvi zdravotnictvi hrélo
odpovidajici dlohu v provadéni strategie Evropa 2020.
Mélo by byt uzndno, Ze investice do zdravotnictvi pfispi-
vaji k hospodafskému rastu. Zdravi je nejen hodnota sama
o sobé, ale je i predpokladem dosazeni hospodéiského
rdstu;

ZDURAZNUJE, Ze za Glelem vytvofeni modernich,
pruznych, dcinnych, dlelnych a finanéné udrzitelnych
zdravotnich systémt, které poskytuji spravedlivy pfistup
ke zdravotnim sluzbdm pro vsechny, lze ve zptisobilych
regionech ¢lenskych stdtd na doplnéni financovani rozvoje
odvétvi zdravotnictvi, véetné kapitdlovych investic, vyuzit
zdroje Evropského strukturdlniho fondu, aniz by byla
dotéena jednani o budoucim finanénim rdmci, protoZe
zejména:

— dosazeni socidlni soudrznosti, zmirnéni hlavnich
nesourodosti a odstranéni zdvaznych nedostatkd
v oblasti zdravotnictvi, které existuji mezi ¢lenskymi
stity a v jejich rdmci, jsou nanejvys dulezité,

— vypracovani pistupti ,nové generace“ ke zdravotni péci
bude vyzadovat odpovidajici financovani na podporu
transformace zdravotnich systémt a vyvaZeni investic
do novych a udrzitelnych modeli péce a zafizeni;
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

ZDURAZNUJE zisadni vyznam tG&innosti investic do zdra-
votnich systémt budoucnosti, které by mély byt piislus-
nymi ¢lenskymi stity méfeny a monitorovany;

UZNAVA vyznam procestt tvorby politiky a tvorby
rozhodnuti, které jsou zalozeny na dikazech
a podpofeny odpovidajicimi zdravotnimi informac¢nimi
systémy;

UZNAVA, 7e v Evropské unii je tieba sdilet dikazy
o modernizaci zdravotnich systémi a o novych pfistupech
ke zdravotni péci;

UZNAVA, 7e klicovymi faktory dlouhodobé udrzitelnosti
systémd zdravotni péce jsou podpora zdravi a prevence
nemoci;

ZDURAZNUJE, 7e klicovym predpokladem fungovani
modernich, dynamickych systéma zdravotni péce je
dostupnost dostate¢ného poctu ptiméfené skolenych zdra-
votnikii v kazdém clenském stdté a kazdy clensky stdt by
mél své potieby pokryt a pii mezindrodnim ndboru
pracovnikil dodrzovat celosvétovy kodex zdsad WHO;

ZDURAZNUJE nutnost spojit sily a navazat na trovni EU
koordinovangjsi spoluprici s cilem piipadné podporit
Clenské staty v usili o zajisténi toho, aby jejich systémy
zdravotni péce vyhovovaly budoucim vyzvam a vychézely
z vysledktl dosazenych v rdmci iniciativ na vnitrostdtni
trovni a na drovni EU, jakoz i z ¢&innosti mezivladnich
organizaci, jako je Organizace pro hospoddiskou spolu-
préci a rozvoj (OECD) a Svétova zdravotnickd organizace;

ZDURAZNUJE rozhodujici tlohu ministrti zdravotnictvi
pii vytvéfeni a prosazovani Gc¢innych piistupti zaméfenych
na zdravotni politiku s cilem pfiméfené fesit makroekono-
mické a spolecenské vyzvy a vyzvy v oblasti zdravi, véetné
vyzev, které s sebou pfindsi stirnut{ obyvatelstva, a zajistit
budouci dlouhodobé strategie v odvétvi zdravotnictvi se
zvlastnim diirazem na strategie tykajici se investic do
odvétvi zdravotnictvi a lidskych zdrojd;

VYZYVA ¢lenské stdty, aby:

— posilovaly své odhodlani hrat aktivni dlohu pfi vytvé-
feni G¢innych piistupti zaméfenych na zdravotni poli-
tiku za acelem odpovidajiciho feseni makroekonomic-
kych a spolecenskych vyzev a vyzev v oblasti zdravi,

— zajistily, aby byla v ndrodnich programech reforem
piedkladanych ¢lenskymi stity v rdmci strategie Evropa
2020 vénovana ndlezitd pozornost otdzkdm zdravi,

— zménily vnimédni zdravotni politiky, v makro-
ekonomickych  otazkidch ji  ucinily  viditeln&jsi
a doséhly toho, aby nebyla vniména pouze jako odvétvi
vyzadujici vydaje, ale také jako odvétvi pfispivajici
k hospodéiskému ristu,

— uvazily inovativni pistupy a modely zdravotni péce
reagujici na vyzvy a vytvéiely budouci dlouhodobé stra-
tegie v odvétvi zdravotnictvi se zvldstnim ddrazem na
u¢inné investice do odvétvi zdravotnictvi a do lidskych
zdrojti s cilem prejit od systémi opirajicich se
o nemocnice k systémtim integrované péce a pfitom
posilovat spravedlivy ptistup k vysoce kvalitni péci
a zmirlovani nerovnosti,

— dale posilovaly integrovanou podporu zdravi a prevenci
nemoci v duchu piistupu ,zdravi ve vSech politikdch®,

— podporovaly hodnoceni zdravotnickych technologif
a zajistily inteligentnéj$i vyuzivani moznosti elektronic-
kého zdravotnictvi v zdjmu zajisténi efektivnosti
nakladt a prospésnosti pro zdravi a systémy zdravotni
péce,

— inteligentnéjsim  zpasobem  vyuZzivaly  finanéni
programy EU, mimo jiné také strukturalni fondy,
které mohou pfispivat k inovaci systému zdravotni
pée a k zmirnéni nerovnosti v oblasti zdravi,
a mohou podnitit dalsi hospodéfsky riist;

22. VYZYVA clenské stity a Komisi, aby:

— pod zdstitou Pracovni skupiny pro vefejné zdravi na
drovni vy$Sich dfednik  zahdjily proces reflexe
s cilem stanovit Gi¢inné zpusoby investovani do zdravi
a usilovat o moderni, pruzné a udrzitelné systémy zdra-
votni péce,

— v zdjmu zahdjeni procesu reflexe a splnéni téchto cili:

— pozadaly Pracovni skupinu pro vefejné zdravi na
trovni vy$sich dfednikd, aby podnitila proces
reflexe, stanovila pro néj plan a vypracovala moda-
lity,

— pozadaly Pracovni skupinu pro vefejné zdravi na
trovni vy$sich dfednikti, aby konala pravidelnd
jedndni s Vyborem pro hospodatskou politiku a s
Vyborem pro socidlni ochranu,

— clenskym statim usnadnily pfistup k neformdlnimu
a nezavislému poradenstvi poskytovanému odbor-
niky z oblasti politiky, jichZ se proces reflexe tykd,

— do tohoto procesu reflexe zaclenily predeviim tyto cile:

— posilovani odpovidajictho zastoupeni otdzek zdravi
v ramci strategie Evropa 2020 a procesu evrop-
ského semestru,

— sdileni a analyza zkuSenosti, osvéd¢enych postupt,
v zéjmu vytvofeni faktorti dspé$nosti ucelného
vyuzivani strukturdlnich fondt pro investice do
zdravotnictvi,
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— sdileni  zkuSenosti, = osvéd¢enych  postupt poskytovano clenskym statdm a Pracovni skupiné pro
a odbornych poznatkti za udcelem pochopeni vefejné zdravi na Grovni vyssich dfednikd,
rostoucich a ménicich se potfeb spolecnosti
v oblasti zdravi, zejména v dasledku starnuti obyva-
telstva, a za tcelem odpovidajicich reakci na tyto
potieby, a ucelné a uc¢inné planovani investic
v odvétvi zdravotnictvi,

— prosazovala odpovidajici tlohu odvétvi zdravotnictvi
pii  uskute¢ovdni  strategie = Evropa 2020
a  podporovala  pravidelnd ndvaznd  jedndni
s clenskymi stity o aktudlnim stavu,

— spoluprdce pii méfeni a monitorovani d¢innosti

investic do zdravotnictvi, — zdaraznila ddlezitou hospodaiskou tlohu odvétvi zdra-

votnictvi s cilem zménit pohled na zdravotnictvi jako
na pouhé odvétvi vyzadujici vydaje na vnimdani zdra-
votnictvi jako odvétvi, které vyznamné pfispiva
k hospodéiskému ristu,

— zohlednovani programd, ddajli, znalosti, dtkaza
a  odbornych  poznatki v rdmci  EU,
v mezivlddnich organizacich, zejména WHO
a OECD a v dlenskych stitech, aby se predeslo

zdvojeni asili; — poskytovala  clenskym  stittm  G¢inné  ndstroje
a metodiky hodnoceni fungovdni systémt zdravotni
23. VYZYVA Komisi, aby: pece,
— podporovala clenské stity pfi zahdjeni a uskute¢iovani - prosa}zovala nové Zpﬁ,SObY podpory clenskych stdtii pri
procesu reflexe, feseni jejich budoucich potieb ohledné investic do
zdravotnictvi,

— podporovala proces reflexe prostiednictvim vhodnych
opatfeni, mimo jiné i usnadnénim piistupu — pravidelné predklddala Radé zpravu a tak pfispivala
k neformédlnimu a nezdvislému mnohoodvétvovému k procesu reflexe, pficemz prvni zprava by méla byt
odbornému poradenstvi, které by bylo na pozidani piedlozena do konce roku 2012.



8.7.2011

Ufedni véstnik Evropské unie

C 202/13

DOHODA

mezi Clenskymi stity Evropské unie zasedajicimi v Radé o ochrané utajovanych informaci
vyméiovanych v zijmu Evropské unie

(2011/C 202/05)

ZASTUPCI VLAD CLENSKYCH STATU EVROPSKE UNIE ZASEDAJICI
V RADE

vzhledem k témto davodim:

(1) Clenské stity Evropské unie (ddle jen ,smluvni strany*)
uzndvaji, Ze plnohodnotnd a a¢innd konzultace
a spoluprice muize vyZadovat vzdjemnou vyménu utajo-
vanych informaci mezi nimi v zdjmu Evropské unie
a mezi smluvnimi stranami a orgdny Evropské unie
nebo agenturami, institucemi ¢i dfady, které ziidila.

(2)  Spole¢nym pfanim smluvnich stran je pfispét k zavedeni
soudrzného a komplexniho obecného rdmce pro ochranu
utajovanych informaci v zdjmu Evropské unie, které
pochdzeji ze smluvnich stran, orgdnt Evropské unie,
z agentur, instituci & Gfadd ziizenych Evropskou unii,
nebo informaci, které byly v této souvislosti ziskany od
tietich statd nebo mezindrodnich organizaci.

(3)  Smluvni strany si uvédomuji, Ze pfistup k takovym utajo-
vanym informacim a jejich vymény vyzaduji nalezitd
bezpecnostni opatfeni na jejich ochranu,

SE DOHODLI NA TOMTO:

Cldnek 1

Utelem této dohody je, aby smluvni strany zajistily ochranu
utajovanych informaci:

a) vytvafenych organy Evropské unie nebo agenturami, institu-
cemi ¢i wfady, které ziidila, a poskytovanych smluvnim
strandm nebo s nimi vyméfiovanych;

b) vytvafenych smluvnimi stranami a poskytovanych orgdnim
Evropské unie nebo agenturdm, institucim ¢i Gfadim, které
zfidila, nebo s nimi vymeénovanych;

¢) vytvafenych smluvnimi stranami za G¢elem jejich poskytnuti
nebo vymény mezi smluvnimi stranami v zdjmu Evropské
unie a oznacenych tak, aby bylo patrno, Ze spadaji do
ptisobnosti této dohody;

d) ptijatych od tietich stitd nebo mezindrodnich organizaci
organy Evropské unie nebo agenturami, institucemi ¢&i drady,

které ziidila, a poskytovanych smluvnim strandm nebo
s nimi vyméiovanych.

Clanek 2

Pro ucely této dohody se ,utajovanou informaci“ rozumi jaké-
koliv informace nebo materidl v jakékoli podobé¢, jejichz vyzra-
zen{ by mohlo v rozné mife poskodit zdjmy Evropské unie
nebo jednoho ¢i vice clenskych stith a které nesou jedno
z nize uvedenych oznaceni stupné utajeni EU nebo jiné odpo-
vidajici oznaceni stupné utajent, jak jsou uvedena v ptiloze:

— ,TRES SECRET UE/EU TOP SECRET*: toto oznaceni se
pouZivd pro informace a materidly, jejichz vyzrazeni by
mohlo vést k mimoiddné zdvaznému poskozeni podstat-
nych zajma Evropské unie nebo jednoho ¢&i vice ¢lenskych
statd.

— ,SECRET UE[EU SECRET*: toto oznaleni se pouZivd pro
informace a materialy, jejichz vyzrazeni by mohlo zdvazné
poskodit podstatné zdjmy Evropské unie nebo jednoho ¢&i
vice ¢lenskych statd.

— ,CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL® toto oznaceni se
pouzivd pro informace a materidly, jejichz vyzrazeni by
mohlo poskodit podstatné zdjmy Evropské unie nebo
jednoho ¢i vice ¢lenskych statd.

— LRESTREINT UE/EU RESTRICTED*“ toto oznaceni se
pouZivd pro informace a materidly, jejichz vyzrazeni by
mohlo byt nevyhodné pro zdjmy Evropské unie nebo
jednoho ¢i vice ¢lenskych statd.

Clanek 3

1. Smluvni strany pfijmou v souladu se svymi vnitrostat-
nimi pravnimi pfedpisy veskerd vhodnd opatfeni, aby zajis-
tily, Ze droven ochrany poskytnutd utajovanym informacim
podle této dohody je rovnocennd twrovni poskytované
bezpe¢nostnimi pravidly Rady Evropské unie na ochranu
utajovanych informaci EU, které nesou odpovidajici ozna-
Ceni stupné utajeni, jak jsou uvedena v piiloze.

2. Z4dnym ustanovenim této dohody nejsou dotceny
vnitrostatni prdvni predpisy smluvnich stran tykajici se
piistupu vefejnosti k dokumenttim, ochrany osobnich
udaji nebo ochrany utajovanych informaci.
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3. Smluvni strany oznami depozitdii této dohody veskeré
zmény oznaceni stupfii utajeni uvedenych v piiloze.
Clinek 11 se na uvedend ozndmeni nepouZije.

Cldnek 4

1. Kazdd smluvni strana zajisti, Ze pokud jde o utajované
informace poskytované ¢i vymeéniované podle této dohody:

a) nebude jejich stupefi utajeni sniZen ani zruen bez pied-
choziho pisemného souhlasu pavodce;

b) nebudou pouziviny k jinym wlelim, nez jaké stanovil
ptivodce;

¢) nebudou zpfistupnény zddnému tfetimu stdtu ani mezi-
ndrodni organizaci bez pfedchoziho pisemného souhlasu
ptivodce a bez piislusné dohody nebo ujednani
o ochrané utajovanych  informaci  uzavienych
s doty¢nym tfetim stitem nebo mezindrodni organizaci.

2. Kazdd smluvni strana dodriuje zdsadu souhlasu
ptivodce v souladu se svymi dstavnimi pozadavky
a vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

Cldnek 5

1. Kazdd smluvni strana zajisti, aby piistup k utajovanym
informacim byl umoznén na zdkladé ,nezbytné poticby
znat®.

2. Smluvni strany zajisti, aby p¥istup k utajovanym infor-
macim oznaCenym stupném utajeni CONFIDENTIEL UE |
EU CONFIDENTIAL nebo vy3sim nebo odpovidajicim
stupném utajeni uvedenym v pifloze byl umoznén pouze
osobdm, které jsou nélezité bezpecnostné provéfeny nebo
jsou jinak Fadné opravnény z povahy svych funkci v souladu
s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy.

3. Kazdd smluvni strana zajisti, aby viechny osoby, jimz
je umoznén piistup k utajovanym informacim, byly
pouceny o svych povinnostech souvisejicich s ochranou
téchto informaci v souladu s piislusnymi bezpe¢nostnimi

predpisy.

4.V souladu se svymi piislusnymi vnitrostatnimi prav-
nimi predpisy si smluvni strany na pozdddni vzdjemné
poskytuji pomoc pii bezpecnostnich Setfenich v rdmci
bezpecnostnich provérek.

5. Kazdd smluvni strana v souladu se svymi vnitrostdt-
nimi pravnimi pfedpisy zajisti, aby kazdy subjekt spadajici
do jeji pravomoci, ktery mize pfijimat nebo vytvéfet utajo-
vané informace, byl nélezité bezpecnostné provéfen a byl
schopen zajistit ndlezitou ochranu v souladu s ¢l. 3 odst. 1.

6. 'V ramci oblasti ptsobnosti této dohody miize kazda
smluvni strana uznat osvédCeni o bezpe¢nostni provérce
persondlu a osvédéeni o bezpenostni provérce zafizeni,
kterd byla vyddna jinou smluvni stranou.

Cldnek 6

Smluvni strany zajisti, aby vSechny utajované informace
spadajici do ptsobnosti této dohody, které jsou pfendseny,
vyménovany ¢i pfeddvany v ramci téchto smluvnich stran ¢i
mezi nimi, byly nalezité chranény v souladu s ¢l. 3 odst. 1.

Clanek 7

Kazdd smluvni strana zajisti, aby v souladu s ¢l. 3 odst. 1
byla uplatiiovana vhodnd opatieni na ochranu utajovanych
informaci, které jsou zpracovavany, uklddany ¢&i pfendSeny
v komunika¢nich a informacnich systémech. Tato opatfeni
zajisti  davérnost, integritu, dostupnost a piipadné
i nepopiratelnost a autenticitu utajovanych informaci,
jakoz i ndleZitou troven odpovédnosti za aktivity souvisejici
s témito informacemi a ndlezitou droven sledovatelnosti
téchto aktivit.

Cldnek 8

Smluvni strany si na pozadani vzdjemné poskytuji piislusné
informace o svych bezpe¢nostnich pravidlech a predpisech.

Clanek 9

1. Smluvni strany pfijmou v souladu se svymi vnitrostat-
nimi pravnimi predpisy veskerd vhodnd opatieni za Géelem
vySetieni ptipadi, kdy je zndmo nebo kdy existuje divodné
podezfeni, ze doslo ke kompromitaci ¢i ztraté utajovanych
informaci v rdmci piisobnosti této dohody.

2. Smluvni strana, kterd odhali kompromitaci ¢&i ztratu,
bezodkladné informuje vhodnou cestou ptivodce o této
uddlosti a ndsledné o kone¢nych vysledcich vysetfovani
a o ndpravnych opatfenich, kterd byla pfijata, aby se
piedeslo opakovani udélosti. Jakdkoli dalsi dotcend smluvni
strana muZe na zadost poskytnout pomoc pii vySetfovani.

Clanek 10

1.  Touto dohodou nejsou dotleny stdvajici dohody ¢i
ujedndni o ochrané nebo vyméné utajovanych informaci,
které uzaviela kterdkoliv ze smluvnich stran.

2. Tato dohoda nebrdni smluvnim strandm uzaviit jiné
dohody nebo jind ujedndni o ochrané a vyméné utajovanych
informaci, jez pochdzeji od téchto smluvnich stran, pokud
takové dohody nebo ujedndni nejsou v rozporu s touto
dohodou.
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Clanek 11

Tato dohoda muZze byt pozménéna pisemnou dohodou
mezi smluvnimi stranami. Veskeré zmény vstupuji
v platnost po ozndmeni podle ¢l. 13 odst. 2.

Clanek 12

Veskeré spory mezi dvéma ¢i vice smluvnimi stranami
souvisejici s vykladem ¢i uplatiiovanim této dohody se fesi
prostfednictvim konzultaci mezi dotéenymi smluvnimi stra-
nami.

Cldnek 13

1. Smluvni strany ozndmi generdlnimu tajemnikovi Rady
Evropské unie dokonéeni vnitfnich postupt nezbytnych pro
vstup této dohody v platnost.

2. Tato dohoda vstupuje v platnost prvnim dnem
druhého mésice nasledujictho po dni, kdy posledni smluyni
strana ozndmi generdlnimu tajemnikovi Rady Evropské unie

dokonceni vnitinich postupt nezbytnych pro vstup dohody
v platnost.

3. Generdlni tajemnik Rady Evropské unie je depozitdfem
této dohody, kterd bude zvefejnéna v Ufednim véstniku
Evropské unie.

Clinek 14

Tato dohoda je sepsina v jediném vyhotoveni v jazyce
anglickém, bulharském, ceském, danském, estonském,
finském, francouzském, italském, irském, litevském, lotys-
ském, madarském, maltském, némeckém, nizozemském,
polském, portugalském, rumunském, feckém, slovenském,
slovinském, $panélském a $védském, pfi¢emz viech dvacet
ti znéni md stejnou platnost.

NA DUKAZ CEHOZ nize podepsani zdstupci vlad clenskych
statd zasedajici v Radé pfipojili k této dohodé své podpisy.

V Bruselu dne ¢tvrtého kvétna roku dva tisice jedendct.
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Voor de regering van het Koninkrijk Belgié
Pour le gouvernement du Royaume de Belgique

Fir die Regierung des Konigreichs Belgien

3a mpasuterncTBoTo Ha Pemy6myka Bbirapus

Za vladu Ceské republiky

o

For Kongeriget Danmarks regering

Wi
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C 202/17

Fir die Regierung der Bundesrepublik Deutschland

i

Eesti Vabariigi valitsuse nimel

Thar ceann Rialtas na hFireann
For the Government of Ireland

L4t

Ta v Kufépvnon g ENvikig Anpokpartiag
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Por el Gobierno del Reino de Espafia

PIN

Pour le gouvernement de la République francaise

Per il Governo della Repubblica italiana

RANIVA

Ta v Kupépvnon mg Kumplakng Anpokpartiag
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C 202/19

Latvijas Republikas valdibas varda

Lietuvos Respublikos Vyriausybés vardu

Pour le gouvernement du Grand-Duché de Luxembourg

N G

A Magyar Koztirsasdg kormdnya részérdl

—=
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Ghall-Gvern ta’ Malta

Voor de Regering van het Koninkrijk der Nederlanden

Fiir die Regierung der Republik Osterreich

&/M

W imieniu Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej

o Y,Lx&

&
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C 20221

Pelo Governo da Reptblica Portuguesa

Pentru Guvernul Romaniei

Wil

Za vlado Republike Slovenije

Za vladu Slovenskej republiky

—

Vo (Lo
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Suomen tasavallan hallituksen puolesta

For Republiken Finlands regering
4/ ? L/Mh’\
For Konungariket Sveriges regering

For the Government of the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

(L 7Y ik,
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PRILOHA
Srovnévaci tabulka bezpecnostni klasifikace
N CONFIDENTIEL UE/
EU TRES SECRET UE[EU TOP SECRET SECRET UE/EU SECRET EU CONFIDENTIAL RESTREINT UE/EU RESTRICTED
Belgie Tres Secret (Loi 11.12.1998) | Secret (Loi 11.12.1998) Confidentiel viz pozndmka niZe (")
Zeer Geheim Geheim (Wet 11.12.1998) (Loi 11.12.1998)
(Wet 11.12.1998) Vertrouwelijk
(Wet 11.12.1998)
Bulharsko CTporo cexperHo CekperHo IosepurenHo 3a ciykeOHO mOM3BaHe
Ceské republika Prisné tajné Tajné Duvérné Vyhrazené
Dinsko Yderst hemmeligt Hemmeligt Fortroligt Til tjenestebrug
Némecko STRENG GEHEIM GEHEIM VS () — VERTRAULICH VS — NUR FUR DEN
DIENSTGEBRAUCH
Estonsko Tdiesti salajane Salajane Konfidentsiaalne Piiratud
Irsko Top Secret Secret Confidential Restricted
Recko Akpog Amopprto Anoppnrto Epmioteutiko [epropiopévns Xprong
Abr: AAIT Abr: (AIN) Abr: (EM) Abr: (TX)
Spanélsko SECRETO RESERVADO CONFIDENCIAL DIFUSION LIMITADA
Francie Trés Secret Défense Secret Défense Confidentiel Défense viz pozndmka niZe (%)
Itlie Segretissimo Segreto Riservatissimo Riservato
Kypr Akpog Anopprto Anopprto Epmioteutiko Iepropiopévg Xpriong
Abr: (AATI) Abr: (ATI) Abr: (EM) Abr: (MTX)
Lotyssko Seviski slepeni Slepeni Konfidenciali Dienesta vajadzibam
Litva Visiskai slaptai Slaptai Konfidencialiai Riboto naudojimo
Lucembursko Tres Secret Lux Secret Lux Confidentiel Lux Restreint Lux
Madarsko Szigortan titkos! Titkos! Bizalmas! Korlatozott terjesztést!
Malta L-Oghla Segretezza Sigriet Kunfidenzjali Ristrett
Nizozemsko Stg. ZEER GEHEIM Stg. GEHEIM Stg. CONFIDENTIEEL Dep. VERTROUWELIJK
Rakousko Streng Geheim Geheim Vertraulich Eingeschrankt
Polsko Scisle tajne Tajne Poufne Zastrzezone
Portugalsko Muito Secreto Secreto Confidencial Reservado
Rumunsko Strict secret de importantd | Strict secret Secret Secret de serviciu
deosebitd
Slovinsko Strogo tajno Tajno Zaupno Interno
Slovensko Prisne tajné Tajné Doverné Vyhradené
Finsko ERITTAIN SALAINEN SALAINEN LUOTTAMUKSELLINEN KAYTTO RAJOITETTU
YTTERST HEMLIG HEMLIG KONFIDENTIELL BEGRANSAD TILLGANG
Svédsko (4) HEMLIG/TOP SECRET HEMLIG/SECRET HEMLIG/CONFIDENTIAL HEMLIG/RESTRICTED
HEMLIG AV SYNNERLIG | HEMLIG HEMLIG HEMLIG
BETYDELSE FOR RIKETS
SAKERHET
Spojené kralovstvi Top Secret Secret Confidential Restricted

(") Diffusion Restreinte | Beperkte Verspreiding neni v Belgii stupném utajeni. Belgie naklddd s informacemi oznacenymi stupném ,RESTREINT EU/EU RESTRICTED “

a chrdni je zptsobem, ktery neni méné pifsny nez normy a postupy uvedené v bezpecnostnich pravidlech Rady Evropské unie.

(3) Némecko: VS = Verschlusssache.
(}) Francie ve svém vnitrostitnim systému nepouzivd stupen utajeni ,RESTREINT“. Francie naklddd s informacemi se stupném utajeni ,RESTREINT UE/EU RESTRICTED “

a chrdni je zpsobem, ktery neni méné piisny nez normy a postupy uvedené v bezpecnostnich pravidlech Rady Evropské unie.

(4) Svédsko: oznaceni stupiit utajeni uvedend v horni fadé jsou pouzivina orginy v oblasti obrany a oznaceni v dolni fadé jinymi orgdny.










CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2011 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




