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KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 27.04.2005
KOM(2005) 179 v konec¢ném znéni

SDELENI KOMISE
RADE A EVROPSKEMU PARLAMENTU

Evropsky ak¢ni program boje proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuléze (2007-2011)
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SDELENi KOMISE RADE A EVROPSKEMU PARLAMENTU

Evropsky ak¢ni program boje proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuléze (2007-2011)

POLITICKY KONTEXT A OBLAST PUSOBNOSTI AKCNIHO PROGRAMU

Evropské komise (déale jen ,,EK*) pfijala v fijnu 2004 sdéleni nazvané ,,Jednotny
evropsky politicky ramec pro vnéjsi akce v boji proti HIV/AIDS, malarii a
tuberkuldze (TBC)“ — KOM(2004) 726." Toto sd&leni bylo piipraveno na zakladé
druhé zpravy o pokroku v plnéni ,,Ak¢niho programu EK: Urychlena opatieni proti
HIV/AIDS, malarii a tuberkul6ze v ramci snizovani chudoby*, ktera poukazala na
kli¢ové vysledky a oblasti, v kterych EK pottebuje posilit nebo uéinit dalsi opatteni.’

Rada uvitala politicky ramec, vyzvala EK a c¢lenské staty EU, aby posilily svou
spolupraci a koordinaci v boji proti témto tfem chorobam a vyzvala Komisi, aby
predlozila akéni program.’

Tento akéni program reaguje na zavéry Rady o harmonizaci’ navrZzenim spoleéné
akce EU (EK a ¢lenskych statit EU) na podporu programii na urovni zemi pro
boj s témito tiemi chorobami’ a akce na celosvétové arovni ve vybranych oblastech,
v kterych EU miiZe vytvaret pfidanou hodnotu.

Do ak¢éniho programu budou zatazeny rozvojové zemé a zemé se stiednim
prijmem. Program je zaloZen na obecné zasad¢ piinosu nejlepsi praxe a zkuSenosti z
vnéjSich akcia z odpovidajicich politik SpoleCenstvi. Jesté letos piijme Komise
sdéleni, jak postupovat v boji s HIV/AIDS v ramci EU a v sousednich zemich.
Strategické programy zemi a akcéni plany evropské politiky sousedstvi stanovi
vhodnou strategii a soubor opatfeni.

Reakce na HIV/AIDS, malarii a tuberkulézu neni je$té dostate¢né financovana.
Dalsi finanéni prostiedky budou muset pochdzet hlavné zvnéjSich zdroji —
vefejnych a soukromych. Odhadovany ro¢ni nedostatek vnéjSich zdroji i1 nadale
poroste a o¢ekava se, ze se do roku 2007 zvysi na 14,9 miliard USD — 11,5 miliard
USD na HIV/AIDS, 2,6 miliard USD na malarii a 0,8 miliard USD na tuberkulézu.®
Tato ¢isla zahrnuji jen z¢asti zdroje na posileni systému zdravotnictvi v partnerskych
zemich, ktery je nutnym ptedpokladem pokroku, a potfebu dal§ich investic do
vyzkumu a vyvoje novych ndstroju a intervenci.

[ N

KOM(2004) 726

SEC(2004) 1326

Zaveéry Rady ze dne 23. listopadu 2004 (dok. 15158/04)

Zaveéry Rady ze dne 24. listopadu 2004 (dok. 15159/04)

Odkazy na spole¢nou akci na urovni zemi jsou uvedeny v bodech akce 1, 3, 5, 6,9, 10, 13, 15,16 a 18 a
na spolecnou akci na celosvétové tirovni v bodech akce 19, 23, 26, 27, 28, 29 a 30.

Celosvétovy fond zabyvajici se HIV/AIDS, malarii a tuberkulozou: Potreby zdrojii Celosvétového fondu
na obdobi 2005-2007, 2005
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2.1.

Hlavnim cilem tohoto ak¢éniho programu je zvysSit 1sili o zintenzivnéni intervenci,
které prokézaly vysledky. EU by méla usilovat o pfispévek, ktery pomize doplnit
chybéjici financni prostfedky na tyto tfi choroby a splnit rozvojovy cil tisicileti
(RCT) 6 a bude odrazet vahu a vyznam Evropy jako mezinarodniho partnera
V 10ZVOji.

AKCE EU NA UROVNI ZEM{

Vedeni v jednotlivych zemich je klicem k boji proti témto chorobdm a jejich
disledkiim pomoci Sir§ich strategii. Ugast obanské spolenosti — véetné osob
postizenych uvedenymi chorobami — a partnerstvi s vefejnymi a soukromymi
zuCastnénymi subjekty, darci a mezinarodnimi agenturami jsou nepostradatelné pro
zvyseni usili, které povede k spéchu. (Viz. ptiloha 1.)

Politicky a strategicky dialog na podporu strategii zemi v boji s témito tFemi
chorobami

(1) EU posili sviij politicky dialog se zemémi o klicovych otdzkéch tykajicich se
schopnosti vést a fadné spravy véci verejnych. Tento dialog se bude zabyvat
pottebou komplexni strategie s vhodnym vyvéazenim prevence, 1éCby a péce,
v zavislosti na situaci v kazdé zemi. Dalsimi tématy dialogu jsou prava déti,
prava Zen a sexudlni a reproduk¢ni zdravi a prava. Dialog by se mél také
zabyvat potfebami sirotki a zranitelnych déti. Zaméstnanci EK by pro tento
el méli pouZivat ,ramec” pfijaty v Gervenci 2004. Dialog by se mél
zabyvat 1 jinymi zranitelnymi skupinami, jakymi jsou osoby zavislé na
drogach aplikovanych injekénimi stfikackami, vézni, stari lidé,
zdravotné postizené osoby, uteCenci a vnitiné vysidlené osoby, jakoz i
otazkami tykajicimi se stigmatizace a diskriminace. Aplikace zéasady
vetsiho zapojeni osob trpicich AIDS (Greater involvement of people living
with AIDS, GIPA) se musi vztahovat i na tyto tfi choroby.®

(2)  Pro podporu uskute¢iiovani této politiky ptipravi EK svym delegacim a
utvarim soubor nastroji, ktery bude obsahovat pokyny pro politicky dialog,
programové pokyny poskytujici informace o ukazatelich a monitorovani usili
zemi a také referen¢ni dokumenty. Tento soubor ndstroji bude pravidelné
prezkoumavan a aktualizovan. Pro zaméstnance EK bude zajisténo zlepSeni
informovanosti a vzdélavani.

3) EU bude spolec¢né uzivat odborné znalosti, aby m¢la celkové minimalné
pottebné mnozstvi odbornych znalosti pro plnéni konstruktivni ulohy
v politickém a odborném dialogu, vcéetné prezkoumavani strategickych
dokumentii o snizovani chudoby, dialogu v oblasti odvétvovych politik a ve
statnich koordinac¢nich mechanismech Celosvétového fondu. V zemich, kde
EK nemd specifické odborné znalosti, budou delegace aktivné pisobit
s odborniky z ¢lenskych stati EU a s jinymi partnery, vcetné agentur OSN.
Takové mechanismy mohou zahrnovat spolecnou tvorbu programi, spole¢né

Rdmec pro ochranu, péci a podporu sirotkii a zranitelnych déti zijicich ve svete s HIV a AIDS, Cervenec

2004
Dalsi informace o zasadé GIPA viz. Zprdva o celosvetové epidemii AIDS, UNAIDS 2004
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2.2.

monitorovani a vykazovani a budou optimalné¢ vyuZzivat regionalnich
odbornych znalosti EU.

4) Delegace EK budou propagovat mezi zaméstnanci zdravi a prevenci
nemoci, zejména co se ty¢e HIV/AIDS, pfi¢emz budou vychazet ze souboru
pravidel Mezinarodni organizace prace (MOP) pro HIV/AIDS a zabyvat se
také dilezitymi otdzkami tykajicimi se tuberkulézy a malérie. Delegace
budou nabadany k tomu, aby pii Skoleni zaméstnanci pouzivaly piirucku
vypracovanou Mezinarodni organizaci prace.” Delegace budou napomocny
zaméstnancim a jejich rodinam a budou je podporovat prostiednictvim
piislusnych programii socidlni ochrany.

Budovani kapacit pro boj s témito tfemi chorobami

(5) EU zmapuje zdroje technické pomoci dostupné zemim s cilem vyvinout
plan pro spole¢nou technickou pomoc, ktery se bude fidit kodexem chovani
pro spole¢nou akci. Takovd pomoc by méla byt poskytovana, napft.
agenturami OSN, na zadost celostatnich nebo celoregionalnich organti, napt.
statnich koordina¢nich mechanismt a odvétvovych koordinac¢nich programil.

(6) EU bude podporovat zdravi jako vyjimecnou zaleZitost v programech
reforem vefejného sektoru, zvySovat vefejné vydaje tak, aby byl jejich
dostate¢ny podil pfidélovan na zdravotnictvi (napt. 15 % zavazku z Abujy
pro africké zem¢) a pokracovat ve svém dialogu s brettonwoodskymi
institucemi o piiméfeném finan¢nim rozsahu na akci zaméfenou na tyto tii
choroby.

(7) EK bude posilovat nadrodni programy pro vybudovani kapacity klinického
vyzkumu prostiednictvim Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi
zemémi pro klinické zkousky (dale jen , EDCTP*). VSeobecna podpora
vyzkumu v oblasti biologie bude poskytnuta prostfednictvim 7. rdmcového
programu pro vyzkum a technicky rozvoj (FP7). EK bude také podporovat
soucinnost v pfistupu ke zdravotnickému vyzkumu (EDCTP) a zdravotnické
péci na urovni zemi ve vybraném poctu partnerskych zemi. M¢ly by byt
vyuzity souinnosti mezi budovanim kapacity pro vyzkum a vzdélavani
zaméstnancl ve zdravotnickych sluzbach. EDCTP by mélo byt integrujicim
Cinitelem, protoze piispiva ke stdtnim 1 regiondlnim planim budovéni
lidskych zdrojii pro klinicky vyzkum. Je zapotiebi vynakladat dalsi usili
na podpoteni doplikové zdravotnické péce, véetné zlepSovani mistnich nebo
regiondlnich zdravotnich sluzeb v lokalitich tcastnicich se klinickych
zkousek, na posileni lidskych zdroji, budovéani nové infrastruktury, naptiklad
nemocni¢nich oddéleni, a zajiSténi pristupu k 1ékaiské péci pro
obyvatelstvo v pribéhu klinickych vyzkumii.

8) EK bude poskytovat dalsi technickou pomoc pro zvySeni kapacity zemi na
rozvijeni farmaceutické politiky, vcetné¢ pomoci poskytované na zaklade
strategického partnerstvi se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). EK

9

http://www.ilo.org/public/english/protection/trav/aids/code/codemain.htm
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)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

vyzve Svétovou zdravotnickou organizaci, aby vytycila klicové otazky,
kterymi se musi farmaceutickd politika zabyvat.

EU bude podporovat zem¢ pii ptipravé fadnych a ucinnych strategii a metod
zadavani vefejnych zakazek na farmaceutické vyrobky a zboZi, naptiklad
kondomy, insekticidem oSetfené sit¢ proti hmyzu s dlouhodobym tuc¢inkem a
antiretroviralni 1éky.

EU bude usilovat o vyuZivani vzajemné soucinnosti mezi programy a
opatfenimi na provadéni Umluvy o pravech ditéte, pekingské agendy tykajici
se rovnosti mezi pohlavimi, kahirské agendy tykajici se sexudlniho a
reprodukéniho zdravi a souvisejicich prav (SRHR), strategii UNGASS
(Zvlastni zasedani Valného shromazdéni Spojenych néarodil) a jinych strategii
a programi OSN pro boj proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuloze.

V zemich, kde EK podporuje vzd€lavaci sektor, bude EK prostfednictvim
dialogu v sektoru a dialogu v oblasti politik prosazovat zaclenéni vzdélavani
v oblasti Zivotnich dovednosti a bezpe¢nych $kol pro déti, zejména pro
divky, za ucelem zvySeni ochrany pied znasiliovanim, té¢hotenstvim nebo
nakazou HIV/AIDS a jinymi nemocemi pfendSenymi pohlavnim stykem. EK
bude prosazovat a podporovat pfijeti kodext chovani, vzdélavani skolskych
zaméstnancl a ochrannych mechanismil spolecenstvi.

V nouzovych situacich a dlouhodobych krizich bude Utad pro humanitarni
pomoc EK (ECHO) pomahat snizovat pienos téchto tfi chorob a lidské utrapy
a umrtnost, které¢ zptsobuji, zaclenénim zakladnich preventivnich opatifeni a
opatfeni zmirfiujicich obtize HIV/AIDS jak do svych humanitarnich
programtl, tak i prostfednictvim svych partnerd, ktefi je realizuji. Tyka se to
zvySovani  povédomi, informovanosti, vzdélavani a  poskytovani
preventivnich nastrojli pro humanitdrni pracovniky. Preventivni a lécebna
opatieni proti malarii a tuberkuldze jsou jiz nedilnou soucasti humanitarni
reakce podporované ECHO. Konzultace s jinymi darci a odbory EK o téchto
ttech chorobach se stanou vyznamnou soucasti procesu Spojeni pomoci,
obnovy a rozvoje (LRRD).

Pro pomoc narodnim iniciativim zamétenym na boj proti znésililovani, nasili
na zZendch, obchodovdni sdétmi a Sifeni uvedenych tifi chorob v
procesu feseni konfliktd, udrzovani miru a v situacich po konfliktu EU zajisti,
aby byly pfipraveny pokyny a uéastnikiim takovych operaci poskytnuty
nastroje na zlepSeni pripravenosti, informaci, vzdélavani a prevence
v souladu s rezoluci Rady bezpe¢nosti OSN z ¢ervence 2000.

EK bude analyzovat dopad HIV/AIDS, maldrie a tuberkulézy na
bezpecnost lidi, naptiklad co se tyce ptistupu k zdkladnim sluzbam a stability
na statni urovni, vcetné dopadu téchto nemoci na spravni a institucionalni
stav. Na zdklad¢ vysledkli bude vytvofena nélezitd strategie na podporu
postizenych zemi.

EU bude podporovat zem¢ pii sbéru a monitorovani udaji o HIV/AIDS,
malarii a tuberkuléze clenénych podle pohlavi a véku. EK bude
podporovat uzivani ukazateli, které mohou byt ucelné¢ monitorovdny na
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rocnim zakladé prostiednictvim statnich zdravotnickych informacnich
systémd, véetné behavioralniho vyzkumu . V souladu s iniciativou ,,3 Ones*
rozSifenou na malarii a tuberkulézu a pokracujicim usilim o harmonizaci
mezi déarci a strategiemi jednotlivych zemi bude EU spolupracovat s
jednotlivymi  zemémi, Svétovou zdravotnickou organizaci (a dale
rozpracovavat projekty sledovani druhé generace, sit¢ méfeni ve
zdravotnictvi, partnerstvi ,,Roll-Back Malaria® (RBM) a partnerstvi Stop
TBC), organizaci UNAIDS a Celosvétovym fondem za ucelem spole¢ného
monitorovani a vyhodnocovani situace na zaklad¢ spolecnych ukazateli a
spole¢ného vykazovani.

2.3. Finanéni zdroje pro boj s témito tifemi chorobami

(16)

(17)

EU bude i nadale poskytovat zemim zdroje pro boj s HIV/AIDS, malarii a
tuberkuldzou, které je tieba stanovit pomoci vhodnych mechanismu.

EK bude vyuZzivat partnerstvi a konkrétni podporu k tomu, aby pomohla
financovat vysoce efektivni intervence vhodné pro rychlé dosahovani
vysledkd, pocitaje v to:

Cilené rozdélovani bezplatnych, insekticidem oSetfenych siti proti
hmyzu s dlouhodobym Wdinkem a rozSifovani  socialnich
marketingovych strategii, které povzbudi mistni vyrobni kapacitu

Cilené rozdélovani bezplatnych antikoncep¢nich prostiedki spojené
s vysSimi investicemi do podpory zdravi a budovani kapacity pro socidlni
marketing

Umoznéni  vSeobecného  bezplatného pfistupu k dobrovolnému
poradenstvi a testovani (VCT) a antiretroviralnim lékiim pro téhotné
Zeny HIV pozitivni.

Aby bylo dosazeno maximalnich G¢inki, méla by byt tato podpora dodavana jako
soucast souhrnného baliku intervenci.

(18)

EU bude spolupracovat s jednotlivymi zemémi v oblasti témat vytycenych na
foru na vysoké urovni o zdravi a rozvojovych cilech tisicileti a na
pfezkoumani zaméru rozvojovych cilu tisicileti uvedeného ve strategickych
dokumentech o snizovani chudoby (PRSP). Ptes silnou angaZovanost v
rozvojovych cilech tisicileti dosud nedoSlo k vyznamnému posunu ve
zdrojich na akce, které mohou urychlit dosazeni rozvojovych cila tisicileti
v oblasti zdravi. EK bude podporovat dalsi praci a opatfeni i€elné spojujici
zavazky narodni politiky arozvojové cile tisicileti s finan¢nimi
rozhodnutimi poskytnout investice na dolozené strategie pro urychleni
dosazeni rozvojovych cill tisicileti, zejména RCT 6.

3. OPATRENI EU NA CELOSVETOVE UROVNI

EK ucini opatieni k boji proti t€mto tfem chorobam v partnerstvi s ¢lenskymi staty
EU a s jinymi klicovymi ucastniky také na regiondlni a celosvétové urovni.
K vybranym oblastem téchto opatieni patii cenové dostupné farmaceutické
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3.2

vyrobky, kapacita v oblasti regulace, lidské zdroje v sektoru zdravotnictvi a
vyzkum a vyvoj novych nastroji a intervenci. Celosvétové usili o podporu
prevence, 1éCby a péce zlstdva opernym pilifem v boji proti témto tiem chorobam.

(19) EK bude déle rozvijet svou regionalni kapacitu prostiednictvim regionalnich
poradcii v oblasti zdravotnictvi, se specifickym zaméfenim na tii uvedené
choroby. K tkolim bude patfit zfizeni sité¢ center EU a partnert s potiebnymi
odbornymi znalostmi pro vyménu zkusenosti, sdileni vysledki nejlepsi praxe
a podporovani regionalni spolupréace tykajici se kapacity v oblasti regulace a
vefejnych zakazek.

Cenové dostupné a bezpecné farmaceutické vyrobky

(20) EK bude monitorovat provadéni a vysledky narizeni EK k zamezeni
pFesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi 1éky do Evropské unie."”
Prostfednictvim dialogu s vyrobnim odvétvim bude EK vyzyvat vice
spolecnosti, aby zaregistrovaly Siroky vybér svych vyrobkt podle pravidel
stanovenych uvedenym nafizenim.

(21)  EK bude podporovat cenovou transparentnost farmaceutickych vyrobki a
zbozZi pouzivanych v boji proti témto tfem chorobam tak, ze vyzve zem¢,
aby zvetejiiovaly ceny vyrobkl zakoupenych z programt zemi financovanych
EK a Celosvétovym fondem. Ceny budou dostupné na internetovych
strankdch EK a umozni cenové srovnani jako zpusob kontroly dopadu
uvolilovani pomoci.

(22)  EK bude podporovat zdsady obsazené v prohldseni z Doha o dohodé TRIPS a
vefejném zdravi zroku 2001 a v rozhodnuti Generalni rady Svétové
zdravotnické organizace ze srpna 2003. Jako odpovéd’ na postup popsany
vuvedeném rozhodnuti'' navrhla EK pravni predpisy, které evropské
spole€nosti potiebuji k vydani povinné licence. EK bude kontrolovat, jak
vyvazejici a dovazejici strany provadéji uvedené rozhodnuti ze srpna,
zjiStovat nesnaze a poskytovat pomoc pii jejich feSeni. EK se bude aktivné
zucastnovat jednani s cilem zapracovani uvedeného rozhodnuti do dohody
TRIPS formalnim dodatkem.

Kapacita v oblasti regulace a predbézny vybér

(23) EK bude spolupracovat se Svétovou zdravotnickou organizaci, Evropskou
agenturou pro hodnoceni 1éCivych pripravki (EMEA) a se zacastnénymi
regulacnimi organy c¢lenskych stati EU ve prospéch rozSifovani kapacity
narodnich a regionalnich organi pro pIlnéni védeckych ukoli a ukoli v
oblasti regulace sohledem na vyhodnocovini a udélovani povoleni
k prodeji farmaceutickych vyrobkii. Bude se jednat zejména o védeckou

Natizeni (ES) 953/2003. Ut. vést. & L 135, 3. 6. 2003, s. 5

Névrh na nafizeni Evropského parlamentu a Rady o povinnych patentovych licencich tykajicich se
vyroby farmaceutickych vyrobkti ur¢enych na vyvoz do zemi s problémy vefejného zdravotnictvi.
KOM (2004) 737
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pomoc v ramci tak zvaného ,,Clanku 58«12

vyrobkim.

a o specifické pokyny ke klicovym

(24) EK bude pomaéahat pti zavadeéni regionalnich kooperacnich siti konzultanti v
oblasti regulace a regionalnich programi vzijemného uznavani povoleni
k uvadéni na trh. Podpora EK bude zahrnovat studii proveditelnosti, ve
spolupraci s Africkou unii (AU), o zavedeni afrického programu vzajemného
uznavani povoleni kuvadéni na trh. Spoluprace by také méla ptispét ke
zfizovani regionalnich center s potifebnymi odbornymi znalostmi v oblasti
regulace v zemich s potencidlem v této oblasti, naptiklad v Brazilii, Jizni
Africe a Thajsku. EK je pfipravena spojit své sily se Svétovou zdravotnickou
organizaci za uCelem ustaveni mezinarodniho poradniho vyboru
nestrannych odborniku pro poskytovani technické, védecké a strategické
podpory regula¢nim agenturam partnerskych zemi.

(25) EK bude podporovat projekt predbéZného vybéru Svétové obchodni
organizace ve snaze rozSifit geografickou plsobnost a rozsah vyrobku.
Kromé finan¢nich prostiedkii bude podpora EK zahrnovat spole¢né vyuZzivani
odbornych znalosti a lidskych zdroji a cilovou podporu mistnim vyrobnim
iniciativam v rozvojovych zemich s cilem modernizovat dobrou vyrobni praxi
a predkladat navrhy (studie bioekvivalence a stability).

3.3. Reseni nedostateéné kapacity lidskych zdroji pro poskytovatele zdravotnickych
sluZzeb

(26) Nedostatek zkuSenych poskytovatelti zdravotnickych sluzeb omezuje Gsili o
zintenzivnéni poskytovani sluzeb v oblasti prevence, 1é¢by a péce. EU bude
prosazovat soubor inovacnich opatfeni vreakci na nedostate¢nou
kapacitu lidskych zdroji. Na regionalni trovni bude EK vynakladat svou
podporu pro Africkou unii a Nové partnerstvi pro rozvoj Afriky (NEPAD),
aby pomohla zajistovat silné africké vedeni pii stanovovani reakce na
nedostate¢nou kapacitu lidskych zdrojl a jeji koordinaci. Cilem by mélo byt
zvySeni pobidek pro pracovniky ve zdravotnictvi, aby zlstali v rozvojovych
zemich nebo regionech, kde je nedostatek nejvétsi, nebo aby se do nich
vratili, spiSe nez vytvareni migracnich bariér. Opatieni budou zahrnovat
posileni schopnosti Africké unie a Nového partnerstvi pro rozvoj Afriky
zmapovat rozsah tohoto problému a usnadnit regiondlni dialog o akci na
urovni zemi, regionii a na celosvétové urovni potiebné pro zvySovani
vzdélavani a udrzeni a podpoieni vyssi kapacity lidskych zdroji. Lepsi
moznosti k vyzkumu mohou také pomoci zabranit Uniku kvalifikovanych
pracovnikl. Bude také povzbuzovano zapojovani mistniho obyvatelstva do
vyzkumnych ¢innosti, které by mohlo pfispét ke zlepSovani celkové urovné
péce o zdravi. Posileny efekt soucinnosti mezi vyzkumem podporovanym EK
a kapacitami lidskych zdroji ve zdravotnictvi na mistni a regiondlni Grovni
muze dale pomahat pii zlepSovani zdravotni péce.

Clanek 58 umoziiuje EMEA predkladat védecké stanoviska, v kontextu spoluprace s WHO, pro uéely
hodnoceni urcitych humannich 1é¢ivych pripravkd uréenych vyluéné pro trhy mimo Spolecenstvi.
Natizeni (ES) ¢. 726/2004 (31. brezna 2004), ¢lanek 58, Ut. vést. ¢. L 136, 30.4.2004, s. 1

CS 3

CS



CS

(27)

EK piedlozi do roku 2006 dokument tykajici se politiky v oblasti lidskych
zdroji v SirSim kontextu zdravotnictvi, ktery pomtlze stanovit konkrétni
opatfeni a tim bude také mit dopad na provadéni tohoto akéniho programu. K
této strategii bude patfit projedndvani nasledujicich témat:

zavedeni evropského etického kodexu pro prijimani zaméstnanci
Cerpajictho a odvozeného ze zkuSenosti s dobrovolnymi kodexy
v jednotlivych ¢lenskych statech EU;

kompenzace pro partnerské zemé (napt. prostfednictvim zdanéni pfi
pfijimani zaméstnanci Clenskymi staty EU), ktera by ptedstavovala
nahradu za pfijimani kvalifikovanych statnich pfisluSniki ze zemi
s nedostatkem lidskych zdrojt;

podpora pfipravy narodnich programii pro zabezpeceni lidskych
zdroji pomoci dialogu tykajiciho se odvétvovych politik, narodnich
strategickych programtl a strategickych dokumentii o snizovani chudoby;
a

Deklarace celosvétové solidarity, vydana Radou a ¢lenskymi staty EU a
stanovici klicové zasady a cile pro podplirna opatteni tykajici se lidskych
zdroji pfii krizi zdravotnictvi.

34. Nové nastroje a intervence

(28)

(29)

EK bude podporovat vyzkum a vyvoj novych nastroji a intervenci pomoci
projekti urenych k urychleni vyvoje novych vakcin, 1€k, mikrobicidi a
diagnostickych nastroji pro podminky nedostatecnych zdroji. EK bude
podporovat ucéast vyzkumnych organizaci a instituci ze zemi
s endemickym vyskytem chorob na spole¢nych projektech s evropskymi
partnery. EK bude poskytovat podporu Partnerstvi evropskych a
rozvojovych zemi pri klinickych zkouSkach a bude vyzyvat evropské zem¢,
soukromé charitativni organizace a vyrobni odvétvi, aby na tuto iniciativu
poskytovaly vyznamné finanéni prostiedky a odborné znalosti. Ve svém
dialogu se ztc¢astnénymi zemémi a spole¢nostmi bude EK obhajovat zahrnuti
dolozek o dostupnosti, pravech k dusevnimu vlastnictvi, schvalovani vyroby
a regulaci. EK bude podporovat socidlné-behaviordlni vyzkum,
epidemiologicky a provozni vyzkum, vyzkum zdravotnickych systémi,
aplikovany vyzkum a studie plinovani nakladi —a také schopnost
a pfipravenost spoleCenstvi zucCastnit se na klinickych zkouSkach a rychle
zavadet nové nastroje a intervence po jejich vyvinuti a schvaleni.

EU provede studie s cilem sestavit prioritni seznam ,,pritazlivych pobidek*
k zapojeni soukromych vyrobnich odvétvi do vyzkumu a vyvoje novych
nastrojii a intervenci na zékladé analyzy nakladi a wuzitki a jejich
uskutecnitelnosti. Studie by mély analyzovat zejména mechanismy
rozvinutych trhli, ndhrady v hotovosti, mezinarodni finan¢ni prostiedky na
vakciny a pfenosné vysady — naptiklad rozsifeni prav k dusevnimu vlastnictvi
nebo zrychlené postupy schvalovani.

CS



CS

3.5.

(30) EK bude podporovat vybrany pocet partnerstvi verejného a soukromého
sektoru a celosvétovych iniciativ. Cilem bude zavést nezbytnou koordinaci a
soucinnost a vytvofit nalezitou uroven zdroju potiebnou pro urychleni usili
vyzkumu a vyvoje, pro odhadnuti zdravotnich, socidlnich a ekonomickych
piinost, které by mohly byt dosahovany z vyvoje a z pouZzivani novych
diagnostickych, preventivnich a terapeutickych technologii a pro pfipravu
obyvatelstva na zavadéni vakcin a mikrobicidi proti HIV/AIDS. EK bude
roz§ifovat spolupraci v ramci Evropy, aby zajistila proveditelnost a pokrok
inovacnich vyzkumnych iniciativ k vyvoji prioritnich vyrobki.

Silnéjsi partnerstvi

EK povede konzultace se Sirokou skupinou partnerti, které bude zapojovat do
probihajiciho dialogu prostfednictvim féra zacastnénych subjekti EK a
regiondlnich konzultaci. Forum zainteresovanych subjektti vyzve zastupce obcanské
spolecnosti, véetné osob piimo postizenych témito tfemi chorobami, aby posilili svou
ulohu a pozici v dialogu na celosvétové urovni. Zapojeni soukromého sektoru, véetné
vyrobnich odvétvi (napt. Soukromi investofi pro Afriku), a soukromych nadaci
zustava nadale rozhodujici.

EK bude spolupracovat s dalSimi kliCovymi organizacemi a celosvétovymi
iniciativami a bude je dale podporovat prostiednictvim ucinnych celosvétovych
partnerstvi, kterd se budou podilet na usili, rizicich a ptinosech pfi proméné spolecné
vize do jednotného hlasu a spole¢né akce. EK bude vyhodnocovat relativni prednosti
prace v celosvétovych partnerstvich posuzovanim toho, co partnerstvi nabizi, podle:

¢ jedineénych odbornych znalosti, Siroké ucasti v zemich, kli¢ovych zdroji,
které¢ je ucini obzvlasté uziteCnym partnerem k tomu, aby byla opatfeni EU
efektivnéjsi a u€inngjsi;

e toho, zda pFinosy pro EU prevazi nad vklady, co se ty¢e zdrojii, zaméstnancu a
¢asu; a

e toho, zda EK jako organizace nabizi partnerovi konkrétni srovnatelné vyhody a
jaké je postaveni ¢lenskych statti EU ve vztahu k potencidlnimu partnerovi.

Kromé¢ zainteresovanych subjektli uvedenych v bod¢ 3.4 a na zadkladé¢ posouzeni
téchto tii kritérii EK navrhuje spolupracovat s nasledujicimi partnery na celosvétové
urovni. Svétova zdravotnicka organizace (ve strategickém partnerstvi EK-WHO) a
organizace UNAIDS — jsou klic¢ovymi partnery pro EK. Tyto organizace nabizeji jak
technické odborné znalosti, naptiklad tykajici se farmaceutické politiky, otazek v
oblasti regulace a monitorovani ochrany zdravi, tak i odborné znalosti konkrétnich
nemoci prostfednictvim partnerstvi RBM a Stop TBC. EK bude také uzce
spolupracovat s Populaénim fondem OSN (UNFPA), aby zajistila, Ze se
prozkoumaji soucinnosti mezi iniciativami v této oblasti a iniciativami zaméfenymi
na kahirskou agendu, s Mezindrodni organizaci prace, ve strategickém partnerstvi
EK-MOP, a s organizaci UNICEF v oblasti zdravi matky a ditéte a vzdélavacich
otazek.
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3.6.

Silna pozice Evropy

EK hraje vyznamnou roli a ma velkou odpovédnost spolu s ¢lenskymi staty EU, co
se tyCe prosazovani, zastupovani a obhajovani evropské vize a zavazkii na
mezinarodni urovni. Politicky dialog se zemémi je rozhodujici pro zabyvani se
zékladnimi principy a jejich obhajovani, jakoz 1 ptfedkladani citlivych otdzek a
diskutovani o nich na nejvyssi politické Grovni.

Na celosvétové urovni muze pozice EK spocivat ve formalnim mandatu, napiiklad
v obchodni politice, nebo v tom, ze se EK ujima iniciativy nebo je vyzyvana
Clenskymi staty EU k pfevzeti takové tllohy. Nékdy tomu tak je i v postupech OSN,
kde jsou to prave ¢lenské staty EU, které jsou plné zastoupeny a maji formalni hlas.
Ptikladem jsou piipravy Zvlastniho zasedani Valného shromazdéni Spojenych
narodl, pokraCovani rozvojovych cili tisicileti a konference OSN o rovnosti mezi
pohlavimi a sexudlnim a reprodukénim zdravi a souvisejicich pravech — v§echny jsou
tésné spojeny s tématy projednavanymi vtomto akénim pldnu. EK mize hrat
konstruktivni ulohu jak vytvafenim a obhajovanim pozice EU na mezinarodni
urovni, tak i tim, ze pro neclenské zemé EU se stane divéryhodnym partnerem pro
dialog. Uzka spoluprace mezi EK a ¢lenskymi staty EU zlstava rozhodujici
v souvislosti s OSN a G8. EK musi byt také schopna spolufinancovat mezinarodni
konference a seminare, kde se vyhodnocuje pokrok a diskutuje o novych politikach a
praxi.

DALSI KROKY

Rozhodnuti o programech a rozpoétovych prostiedcich s ohledem na opatfeni
navrhovand v tomto ak¢nim planu budou provadény v souladu se strukturou nastroji
urcenych pro dalsi finan¢ni vyhledy.

Clenské staty EU se vyzyvaji, aby uze spolupracovaly spoleéné s EK na pfijimani
konkrétnich opatfeni na urovni zemi, napi. spolecné uzivani odbornych znalosti,
vyjadiovani spolecné vize EU v politickém dialogu, mapovani a planovani technické
pomoci pro budovani kapacity a navrhovani spole¢nych opatfeni pro podporu zemi
pti feSeni omezeni lidskych zdroji. EK ucini rozhodnuti potiebna k podpote efekti
soucinnosti a zajisti jednotnou reakei na tyto tii choroby ve vSech odpovidajicich
oblastech.

EK bude monitorovat provadéni tohoto akéniho plinu a informovat o jeho
uplatiiovani prostfednictvim roc¢nich a stfednédobych piehledd o konkrétnich
nastrojich zemi, pomoci 7. rdmcového programu a monitorovacich a
vyhodnocovacich mechanismti Celosvétového fondu. EK bude usilovat o dohodu
s partnery v jednotlivych zemich o pouzivani jednoho rdmce pro monitorovani a
vyhodnocovani se spolecnymi ukazateli. V letech 2008 a 2010 piedlozi Komise
Parlamentu a Radé€ souhrnné zpravy o provadéni, vysledcich a dopadu akéniho planu.
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Annex 1 — Principles for country strategies to confront the three diseases

Civil society, in particular people infected and affected by the diseases, together with
representatives of the social partners and the private sector should be active partners
in policy dialogue, priority setting, and the design, implementation and monitoring of
strategies.

Strategies should be evidence-based and represent an appropriate policy-mix,
including information, prevention (e.g. condoms and LL-ITNs), harm reduction (e.g.
needle exchange for injecting drug users), vector control measures against malaria
(e.g. environmental and sanitation measures and intra-door residual spraying with
DDT), treatment and care, and impact alleviation. Information and prevention remain
crucial components of any strategy aiming to halt the spread of HIV/AIDS, malaria
and TB. These strategies should also help to increase human security and the
protection of human rights — including women’s rights and the rights of the child.
They should also help to overcome stigma and discrimination among those infected
and affected, including groups at higher risk of HIV/AIDS infection e.g. commercial
sex workers, men having sex with men, injecting drug users and prisoners, and
protect the rights of such people while at the same time providing access to essential
services based on equity.

The translation of policies into strategies requires sufficient and predictable financing
based on solid costing and gap analyses, adequate allocation of domestic resources
according to capacities and topping-up by external aid to support the strategy.

Strategies should be cross-sectoral and be both an integrated part of, and reflected in
comprehensive actions for developing health and other social services to improve
health outcomes. Synergies should be explored with strategies to promote SRHR and
gender equality. All sectors should consider the impact of the three diseases and how
their sector can contribute through an appropriate response.

Inclusion of strategies into MDG-based poverty reduction programmes should be
promoted in developing countries.

Gender equality should be promoted through these strategies, and reflect the fact that
girls and women carry a heavier burden and are affected more often and at an earlier
age by HIV/AIDS than men. HIV/AIDS strategies must be designed to address the
constraints that make it difficult for girls to use prevention tools, treatment and care
services. The role and responsibilities of men in HIV/AIDS prevention should also
be highlighted, including in terms of norms and responsible sexual behaviour.

Strategies should reflect the fact that family-based and community-based care often
plays a crucial role in alleviating the burden of the disease, including as an
alternative to institutional care for orphans and vulnerable children. The age
dimension also needs to be taken into account, with a particular focus on children
affected by malaria, orphans and vulnerable children affected by HIV/AIDS and
elderly people who have higher rates of TB infection (often undiagnosed) and who
are also often left to take care of such children and may need support to this end in
terms of social protection or allowances. Inheritance and social rights for widows and
orphans need to be protected through legislation and put into effective practice.
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Strategies should address other specific vulnerable groups, e.g. workers in unhealthy
environments, refugees, migrants, internally displaced people, minority communities,
and people with disabilities, who are often placed in vulnerable situations.
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Annex 2 — Indicative monitoring framework for actions 2007-2011

ACTION/ PARTNERS MONITORING AND OUTCOMES

INITIATIVE

COUNTRY ACTION

Political dialogue EC - Political dialogue on key issues relating to leadership, governance, human rights, vulnerable groups,
EU MSs and stigma and discrimination.

Develop a toolkit for policy | EC - Toolkit prepared and distributed to Delegations.

dialogue, programming and | EU MSs - Training at HQs organised.

monitoring for EC/EU | WHO (+UNAIDS, RBM, - HIV/AIDS, malaria and TB, including the critical issues, raised in the dialogue in more countries;

delegations; and for awareness
raising and training at
headquarters (HQ)

StopTB)

reports by social sector experts.
- HIV/Malaria/TB analysis, where relevant, included in CSP programming and review exercises.

Sharing health expertise between
EU MSs

EC Delegations, EU MSs

- Mapping of EC/EU health experts.

- Arrangements for joint working or sharing of EU health expertise.

- EU health experts present in policy and political dialogue in PRSP, health sector, and disease-specific
reviews, as reported annually by EC Delegations.

- Shared situation analysis, programming, monitoring and reporting increasingly used.

- Development of a joint framework for analysis and reporting.

Social responsibility for EC staff | EU MSs - Education and prevention programmes in EC delegations.
and their families ILO - Adequate social protection schemes for EC Delegations and RELEX services, which support staff and
their families affected by the diseases, in line with good practice developed by EU Member State
development agencies.
Sharing resources for technical | EC - Plan for shared TA and code of conduct agreed in countries with high presence of EU donors, based
assistance EU MSs on mapping of resource persons.
WHO (+UNAIDS, RBM,
StopTB)

CS
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ACTION/ PARTNERS MONITORING AND OUTCOMES
INITIATIVE
6. | Supporting national human | EC Delegations (in particular | - Incentives and strategies developed and supported by the EU to retain health providers and to
resources for health policy and | in countries with EC sector strengthen research capacities through training of professionals and the creation of more attractive
strategies which build HR | or macroeconomic budget career conditions and perspectives.
capacity support) - Bretton Woods institutions acknowledging the exceptional situation in terms of human resources in
EU MSs and their health the health sector and contributing to an enabling environment to address this.
professions councils
Dialogue with IMF, AU,
NEPAD
7. | Building capacity for clinical | EC - Capacity increased for research (social, clinical, operational), including training of human resources,
research EU MSs in several African countries with heavy burden for the three diseases and accompanied by adequate
EDCTP institutional capacity strengthening.
- Support by EC, EU MSs, EDCTP and other global stakeholders for further scientific and technical
cooperation between health care and health research, complementing EC supported clinical trials
activities.
8. | Building capacity for | WHO (+UNAIDS, RBM, - Support provided through WHO, including on the following key issues on pharmaceutical policy: ,
pharmaceutical policy StopTB) including Multi-Drug Resistant TB; substitution therapy for injecting drug users; affordable, rational
and supervised use of relevant malaria treatment, including Artemisinin-based combination therapy;
provision of second-line treatment for HIV/AIDS; treatment guidelines for women of reproductive age
and children; and guidance on drug quality.
- Improved and more rational use of pharmaceutical products in developing countries.
9. | Building capacity for | WHO (+UNAIDS, RBM, - Prices on pharmaceutical products and SRH commodities published.
procurement of pharmaceutical | StopTB) - Lowest prices paid by least developed countries by end of 2011, as seen from prices published.
products and commodities
10. | Increase synergy between | EC - Child health programmes and SRH services increasingly providing information and preventive
programmes and services on the | EU MSs commodities for the three diseases.
three diseases and for children’s
rights and health, and sexual and
reproductive health
11. | Making schools safe for children | International organisations, - School safety raised in policy and political dialogue, reports by EC delegations with education as

and including prevention of the
three diseases in curricula

e.g. UNICEF and UNFPA,
and teachers and parent
organisations

focal sector, taking into account the work done by e.g. UNICEF and UNFPA on rights-based, child-
friendly schools and involve children, parents and teachers in their design and implementation.
- Codes of conduct established and respected by teachers.
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ACTION/ PARTNERS MONITORING AND OUTCOMES
INITIATIVE
12. | Assessing the impact of the three | EC - Study on human security and stability.
diseases on human security and - EU response proposed for critical countries.
stability at state level
13. | Mainstreaming efforts to | EC - ECHO guidelines for HIV/AIDS and malaria finalised.
confront the three diseases in - Training and tools provided for humanitarian workers.
emergency operations - The three diseases addressed in the situation of CSPs subject to LRRD.
14. | Training of peacekeeping forces | EC -Accompanying measures of EC support for the AU Peace facility.
to confront the three diseases AU
EU MSs
15. | Collecting of relevant data for | EU MSs - Sex- and age-disaggregated data collected and analysed to monitor meaningful indicators on the three
annual monitoring of progress | WHO (+UNAIDS, RBM, diseases.
indicators"’ StopTB) - Capacity of national monitoring and reporting systems strengthened, including to monitor essential
Health Metrics Network services.
16. | Financial resources to confront | EUMS - Adequate and predictable funding of the Global Fund, including a significant EU contribution.
the three diseases GLOBAL FUND
17. | Highly cost-effective UNICEF - EC support and funding provided for these interventions through relevant organisations in partnership
interventions likely to yield rapid | UNFPA with heavy-burden countries.
results WHO/UNAIDS
Other agencies
18. | Promoting MDG-6  focused | EC - MDG rating analysis for PRSPs developed.
PRSPs EC Delegations - PRSPs increasingly focused on achieving the MDGs with increased resources allocated to MDG®6.
EU MSs

Examples include: Voluntary Counselling and Testing (VCT) coverage, Prevention of Mother-To-Child Transmission (PMTCT) coverage, and Highly Active Anti-
Retroviral Therapy (HAART) coverage (for HIV/AIDS); use of LL-ITNs for under-fives and pregnant women, and Intermittent Preventive Treatment (IPT) during
pregnancy and possibly childhood (for malaria); and DOTS detection and cure rate (for TB).
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ACTION/ PARTNERS MONITORING AND OUTCOMES
INITIATIVE
GLOBAL ACTION
19. | Strengthening regional | EC - EC regional health advisors appointed.
cooperation to confront the three - Annual regional reports on country actions.
diseases in Southern Africa and - Regional cooperation established on key issues and examples of good practice shared.
South-East Asia, expanding to
other regions
20. | Monitoring and promoting of the | EC - Monitoring reports published with meaningful and transparent price data.
anti-trade diversion Regulation Dialogue with industry
21. | Promoting price transparency WHO (including RBM and - Prices of pharmaceutical products and commodities purchased through EC support published.
StopTB) and UNAIDS
MSF
GLOBAL FUND
(see action point 9)
22. | Implementing the August 2003 | EC - EC legislation to implement the August Decision adopted by Council and Parliament.
decision of the WTO EU MSs, - August Decision fully incorporated into the TRIPs Agreement through a formal amendment.
Dialogue with WTO - Biannual report of implementation of the August agreement in third countries.
23. | Developing scientific and | EC - Use of Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004 for the evaluation of medicines for developing
regulatory capacity of partner | WHO, EMEA, EU MSs countries.
countries Regulatory bodies - Specific guidelines developed on key products, e.g. microbicides and vaccines — consistent with the
risk-benefit profile of products in the country context, and age and gender aspects when assessing
safety and efficacy. Support will be given through TA, training and exchange schemes.
- Training on regulatory capacity provided by experts under EC Framework contract and/or WHO.
- International conference organised by EMEA and WHO focusing on regulatory issues relating to
microbicides.
24. | Establishing regional schemes of | EC - Regional capacity developed in terms of centres of regulatory expertise.
mutual recognition for marketing | AU, WHO - Regional scheme of mutual recognition for marketing authorisation established.

authorisation

Setting up an international
advisory committee on regulatory
matters

- Needs and opportunities for setting up an international advisory committee fully explored.

CS
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ACTION/ PARTNERS MONITORING AND OUTCOMES
INITIATIVE

25. | Support for WHO | EC - Continued and expanded EC funding for the WHO prequalification project.
prequalification project EIB - Annual report on prequalification progress in relation to production map in developing countries.

WHO

26. | Innovative responses to the | EU MSs, - EC support for AU-NEPAD in tackling the human resource crisis, ultimately leading to increased
human resource crisis among | AU, NEPAD, HL Forum on training, improved working conditions and better availability of health providers in Africa.
health providers the Health MDGs

27. | Preparing new EC policy on a | EC - EC Communication on “HR-diversion” adopted and ways forward explored with EU MSs.
European response to the human
resource crisis among health
providers

28. | Supporting research and | EC - EC funding leading to results in terms of new tools and interventions (e.g. EDCTP).
development of priority tools and | EU MSs - Research collaboration with and participation of disease-endemic countries further strengthened,
interventions, including clinical | Private sector through excellence centres in disease-endemic countries.
trials and non-medical research - Key areas of research (basic, preclinical and clinical) funded under FP7 and results effectively used in

EC policy development and implementation in the fight against the three diseases.

29. | Evaluating the effectiveness and | EC - Studies finalised and EC policy proposal in terms of new incentives presented.
potential cost of implementing
pull incentives within EC
competence

30. | Support for priority tools | EC - EC and EU support for PPPs and global initiatives working on priority tools and interventions, e.g.
through public-private | EU MSs HIV/AIDS vaccines and microbicides.

partnerships (PPPs) and global
initiatives

PPPs and global initiatives
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