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INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Zavéry Rady o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19

(2020/C 450/01)

Uvod

Rok 2020 byl pro clenské staty, Evropskou unii a cely svét rokem bezprecedentnich vyzev. Pandemie COVID-19 je
zdravotn{ krizi, kterd neobycejné tézce doléhd na nase spolecnosti i ekonomiky. Svétova zdravotnickd organizace (WHO) ji
dne 30. ledna 2020 (') oznacila za ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu a tento stav trvd doposud..

Vzhledem k tomu, Ze epidemiologickd situace se neustdle méni a bude se patrné ménit i naddle, a dokud velka ¢dst svétové
populace neziskd imunitu, neprojde ockovanim nebo nebude mit pfistup k odpovidajici 1é¢bg, je téeba, aby se Evropska
unie spolu se svymi ¢lenskymi stity a obcany pfipravili na budoucnost. Vyzvy, jimz nyni &elime, lze G¢inné zvlddnout
pouze spolecné. Nutnd je oviem uzkd spoluprice a koordinace mezi ¢lenskymi stity, organy Evropské unie, ob¢anskou
spolecnosti a celym svétovym spolecenstvim.

Dilezitymi kroky smérem k silngjsi a odolnéjsi Evropské unii je a bude ponaucit se ze soucasné krize a vyvodit z ni
spolecné spravné zavéry. Hlavnim zji$ténim je, Ze vypuknuti pandemie COVID-19 odkrylo a prohloubilo zranitelnost
v celé fadé aspektti a oblasti. V oblasti zdravi je nutné zaméfit pozornost na pandemickou pfipravenost a reakci Evropské
unie a jejich ¢lenskych stdtd umoznujici fesit soucasnou pandemii COVID-19 i budouci zdravotni hrozby, na zajisténi
dodévek lé¢ivych piipravki a lékatskych protiopatfeni obecné a na zlep3eni piistupu k Gidajiim o zdravotnim stavu a jejich
sdileni, coz ma zdsadni vyznam pro boj s touto pandemii, jakozZ i s jinymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, a kone¢né
na posileni dlohy Evropské unie pii feseni celosvétovych problémi v oblasti zdravi; toto vSechno jsou otdzky, které jsou
do jisté miry neoddélitelné. Pandemie md v dusledku opatfeni zavedenych v reakci na ni dopad také na zdravotnické
sluzby a na 1é¢bu jinych pacientd, napiiklad osob trpicich rakovinou a dalsimi nepfenosnymi nemocemi.

Jako Evropskd unie neseme odpovédnost za to, Ze se ponaucime z jiz ziskanych poznatki a Ze vyjdeme z krize siln&jsi
a odolngjsi ku prospéchu nasich ob¢anti a pacientd. Pii plném respektovani svych ptislusnych pravomoci musi Evropskd
unie, jeji ¢lenské stity a evropské orgdny spolecné posilit své schopnosti, a to s cilem zajistit vlastni G¢innou
akceschopnost v piipadé mimorddnych zdravotnich udélosti a usilovat o dosazeni evropské autonomie ve strategickych
oblastech pfi zachovani otevienosti ekonomiky.

() https:/[www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-(2005)-
emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-ncov)


https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-
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Ziskané poznatky: zlepsit ¥izeni krizi v EU

RADA EVROPSKE UNIE

1. UZNAVA, 7e i kdyz zdravotni bezpecnost a plinovani piipravenosti na pandemii zdstiva i naddle v prvé fadé
v pravomoci ¢lenskych stitti, pandemie COVID-19 poukdzala na ptidanou hodnotu a potfebu solidarity v podobé
feSeni relevantnich otdzek na evropské tirovni.

2. PRIPOMINA své zévéry ze dne 13. tinora 2020, ve kterych vyzvala k dalif a intenzivn&si spoluprici na unijni
i mezindrodn{ rovni (), OPETOVNE POTVRZUJE s odkazem na prohldseni ¢lenti Evropské rady ze dne 26. biezna
2020 () nutnost intenzivnéj§i spoluprdce mezi Clenskymi stity béhem krize COVID-19, v¢etné spole¢ného usili
o vyfeSeni pretrvdvajicich nedostatkt v dodavkach zdravotnickych potieb a poskytovani vzdjemné podpory pii 1écbé
pacientii, a OCENUJE dosavadni vyznamné projevy solidarity a spolupréce.

3. VITA ndvrth Komise na samostatny program v oblasti zdravi nazvany ,EU pro zdravi“ v rdmci viceletého finanéniho
ramce na obdobi 2021-2027 jakozto nastroj pro poskytovani pfidané hodnoty Unie a na doplnéni politik ¢lenskych
stitt s cilem dosdhnout zlepSeni zdravi lidi po celé Unii, zejména ochrany obyvatel Evropské unie pfed zdvaznymi
pieshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, pro podporu posileni a reaktivity zdravotnich systémtl, tak aby byly schopny
Celit témto hrozbdm, a zohlednujici vysledky zaseddni Evropské rady ze dne 21. Cervence 2020 ().

4. VYZYVA ¢lenské stdty a Komisi, aby vyuzivaly moznosti financovani spojené s pandemii COVID-19, jako jsou facilita
na podporu oziveni a odolnosti, Evropsky fond pro regiondlni rozvoj, Evropsky socidlni fond+, Fond InvestEU, jakoz
i cilené unijni programy, jako jsou program ,EU pro zdravi, program Digitélni Evropa a program Horizont Evropa,
na podporu nezbytné transformace v oblasti zdravotnictvi a péce, véetné digitdlniho zdravotnictvi.

5. BERE NA VEDOMI obecnou potiebu zintenzivnit unijni krizové fizenf a pfipravenost na krize posflenim ramce EU pro
zdravotn{ bezpec¢nost, véetné Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), Vyboru pro zdravotni
bezpecnost (HSC), Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) a integrovanych opatfeni EU pro politickou reakei
na krize (IPCR), a ZDURAZNUJE, Ze je zapotiebi zajistit doddvky zdravotnického materidlu pro protiopatfeni v EU,
jakoz i dalsi odborné diskuse o nezbytnych zlepsenich v oblasti vymény srovnatelnych zdravotnich tdaji pro tcely
vyzkumu, prevence, diagnostiky a vyvoje novych zptisobti 1é¢by, a to pii dodrzeni pravidel pro ochranu tGdaja.

6. POUKAZUJE na vyznam prace ECDC, zejména pfi poskytovéni nejlepsich dostupnych poznatkd, jakoZ i prace HSC
a IPCR, a BERE NA VEDOMI opatieni uvedend ve sdélenich o kratkodobé zdravotni pripravenosti EU na rozsitent
onemocnéni COVID-19 (*) a o dodate¢nych opatienich v reakci na COVID-19 (9).

7. ZDURAZNUJE, Ze pro zvlddnuti pandemie méd klicovy vyznam vyvoj a zavedeni rychlé a spolehlivé d1agnost1ky,
kurativni 1é¢by nebo Gcinné a bezpecné ockovaci latky. ZDURAZNUJE dile, Ze je dalezité zajistit spravedlivy, rovny,
transparentni a celosvétovy piistup k ockovacim latkdm proti onemocnéni COVID 19 a podpofit snahu o spravedlivy
a transparentni proces v ramci Evropské unie s cilem zajistit dostupnost ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19
pro obyvatele ¢lenskych stata EU.

8. VYJADRUJE ZNEPOKOJENI nad tim, Ze problematlka dezinformaci je nadéle aktudlni, zejmenavsouwslosus otdzkou
existence viru, pouzivinim rousek a vyvojem ockovaci litky proti onemocnéni COVID-19, a VYBIZI ke
koordinovangjsimu pfistupu ke komunikaci s vefejnosti o otdzkdch zdravi s pfihlédnutim k vnitrostitnim
pravomocem a kontextdm.

() https:/[www.consilium.europa.eu/cs/meetings/epsco/2020/02/13/

() https://www.consilium.europa.eu/media/43079/26-vc-euco-statement-cs.pdf

() https://www.consilium.europa.cu/media[45119/2107 20-euco-final-conclusions-cs.pdf

() https:/|eur-lex.europa.eu/resource.htmlruri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa7 5ed71a1.0012.02/DOC_1&format=PDF
() https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC06 8 7 &from=CS


https://www.consilium.europa.eu/cs/meetings/epsco/2020/02/13/
https://www.consilium.europa.eu/media/43079/26-vc-euco-statement-cs.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45119/210720-euco-final-conclusions-cs.pdf
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f6fbab84-c749-11ea-adf7-01aa75ed71a1.0012.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0687&from=CS
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9. POUKAZUJE na nutnost dalstho posileni efektivni vymény informaci o vnitrostitnich opatfenich dozoru
a o testovacich kapacitdch, jakoZ i na potiebu zintenzivnit sdileni tidaji o dohodnutych ukazatelich s ECDC, HSC
a IPCR, aby bylo mozné nadale zlepSovat koordinaci jejich ¢innosti v této oblasti.

10. VYZYVA clenské stity a Komisi, aby v rdmci svych pifslusnych pravomoci spolupracovaly s cilem usnadnit a podpofit
meziodvétvové sdileni informaci mezi clenskymi stity a v rdmci ptislusnych f6r zapojenych do unijniho procesu feseni
krizi. Témito fory jsou IPCR, HSC, systém véasného varovani a reakce (EWRS) a ECDC. Cilem je zabranit zdvojovani
price a zajistit G¢innou, efektivni a spole¢nou reakci Evropské unie na pandemii — mimo jiné i s ohledem
na spolupraci s Regiondlni{ kanceldif WHO pro Evropu.

11. BERE NA VEDOMI potiebu efektivnich, zabezpecenych a rychlych postupti preshranicniho trasovani kontaktt
za dodrzeni pravidel v oblasti bezpe¢nosti a ochrany tidaji a soukromi.

12. VYZYVA Komisi, aby posoudila potiebu dalsich G¢innych mechanismt pro trasovani kontakté ve vztahu ke viem
druhtim dopravy s cilem piedchdzet zdvaznym zdravotnim hrozbdm pro oblany EU. To by mohlo zahrnovat
podporu postupti trasovani kontaktd, jako jsou digitdlni formuldfe pro trasovani cestujicich, a z dlouhodobého
hlediska digitalni jednotnou kontaktni platformu fungujici napf¢ viemi zainteresovanymi ¢lenskymi staty za ticelem
identifikace osob prijizdgjicich z oblasti rizikovych z hlediska pandemie a jejich mista pobytu s cilem zajistit
dodrzovani povinnosti tykajicich se testovani a karantény. Digitdlni jednotnd kontaktni platforma by mohla zavést
integrovany pfistup ke shromazdovani piislusnych seznamt kontaktnich ddaji a k poskytovdni nepfetrzitého
pfistupu vnitrostdtnim zdravotnickym orgdniim. Metody pfeshrani¢niho trasovan{ kontaktd a jejich dopad by mély
byt dale vyhodnocovany. Dalsi posouzeni je tteba s cilem pfedejit zdvojovani podavani zprav a administrativni zdtéZze.

13. VYZYVA Komisi, aby spolu s clenskymi stity pokracovala v dsili o vytvofeni evropské rezervy zdrojii, a VYZYVA
¢lenské staty, aby sdilely své zkusSenosti a ve vhodnych p¥ipadech koordinovaly své usili pfi vytvafeni vnitrostdtnich
rezerv a zdsob zboZi potfebného v krizové situaci s cilem zamezit vzdjemnému soupefeni.

14. VYYVA Komisi, aby vyhodnotila situaci a podala v prvni poloviné roku 2021 zpravu o zavadéni réiznych mechanismd
pro poskytovani podpory v mimofadnych situacich a zaddvani vefejnych zakdzek na lékatskd protiopatteni, jako jsou
osobni ochranné prostiedky (OOP), vetné spole¢ného zadavani vefejnych zakdzek (rozhodnuti 1082/2013/EU) ()
a ndstroje pro mimofadnou podporu (nafizeni (EU) 2016/369) (¥), mimo jiné pokud jde o strukturu Fizeni,
transparentnost, vyménu informaci mezi Komisi a ¢lenskymi stity a o rozhrani téchto ndstrojd, a aby na zdkladé této
zpravy vytvofila jasny, rychly a efektivni mechanismus pro zadévéni vefejnych zakdzek na lékatskd protiopatieni
v dobé krize, kterd pfedstavuji pfidanou hodnotu nad rdmec vnitrostatnich struktur a systém@ zaddvani vefejnych
zakdzek.

15. PRIPOMINA poznatky ziskané béhem prvni viny pandemie COVID-19, tykajici se napiiklad problém@ spojenych
s rychlym poskytovanim srovnatelnych ddaji stfedisku ECDC v ramci systému dohledu nebo s vypracovanim
prognéz vychdzejicich ze spole¢nych ¢innosti a ukazateld v oblasti modelovani, rychlého prevadéni ménicich se
védeckych dikazti a poznatkll do jazyka politik a opatfeni, obtiZi spojenych s porozuménim riznym zdravotnim
systémum a jejich pfislusnym potfebdm a piistuptim ke krizovému fizeni, ztizenych podminek pro poskytovani
vzdjemné pomoci v situaci, kdy je zasaZeno vice ¢lenskych statd, a situace osob Zijicich a dojizdéjicich v pithrani¢nich
oblastech a Celicich rtiznym nefarmaceutickym opatfenim v oblasti vefejného zdravi a hrani¢nim kontroldm, jez mély
dopad na jejich kazdodenni Zivot.

16. BERE NA VEDOMI legislativni ndvrhy tykajici se dlouhodobého ramce EU pro zdravotni bezpecnost, jejichz cilem je
posilit ECDC, EMA a fizeni krizi v oblasti zdravotni bezpecnosti, a to prostiednictvim revize nafizeni (ES) ¢. 851
2004 (°) (nafizeni o zf{zeni ECDC) a rozhodnuti 1082/2013/EU (') a doplnéni nafizeni 726/2004 (') (nafizeni
o ziizeni EMA).

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zrudeni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (Uf. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).

() Nafizeni Rady (EU) 2020/521 ze dne 14. dubna 2020 o aktivaci mimofddné podpory podle nafizeni (EU) 2016/369 a o zméné jeho
ustanoveni s ohledem na vyskyt onemocnéni COVID-19 (UF. vést. L 117, 15.4.2020, s. 3).

() Dokument 12972/20.

(") Dokumenty 12973/20 + ADD 1.

(") Dokument 12971/20.
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17. VYZYVA Komisi a ¢lenské stity, aby po piekondni pandemie COVID-19 provedly spole¢ny zpétny piezkum piijatych
opatfeni s cilem analyzovat opatfeni provadénd vSemi instituciondlnimi aktéry EU a potiebu dodate¢nych opatfeni ke
zlepSeni pfipravenosti EU na krize a jeji schopnosti reagovat na budouci zdravotni hrozby, pti zamezeni zdvojovani
s dal$imi probihajicimi pfezkumy. Tato ptezkumnd ¢&innost by méla rovnéz zahrnovat studii G¢inkd pandemie
COVID-19 na oblast vefejného zdravi a na 1é¢bu pacientti trpicich pfenosnymi ¢i nepfenosnymi nemocemi, jako je
rakovina, a na antimikrobidlni rezistenci (AMR).

Ziskané poznatky: zajistit zdsobovdni 1é¢ivymi p¥ipravky

RADA EVROPSKE UNIE

18. UZNAVA, Ze nedostatek 1écivych piipravki a zavislost na omezeném poctu tietich zemf a V)’Irobm’ch zdvodl u fady
piipravkd, zejména u farmakologicky Gcinnych litek bez patentové ochrany, predstavuji zavazny problém,
ZDURAZNUJE, 7e je nutné zabezpecit dodavky do EU, PRIPOMINA, Ze Rada dlouhodobé Vyzyva k tomu, aby byl
nedostatek lé¢ivych piipravk fesen kolektivné, a ZDURAZNUJE, 7e je tieba piijmout opatieni zalozend na dttkazech
pro feseni hrozby, kterou nedostatek 1é¢ivych piipravki pro systémy zdravotni péce predstavuje.

19. UZNAVA, 7e nedostatek zdravotnickych prostfedkii a OOP piedstavoval na zacdtku pandemie COVID-19 rovnéz
znaénou hrozbu z hlediska poskytovani zdravotni péce, a PRIPOMINA, Ze zdravotnickym prostiedkéim
a diagnostickym zdravotnickym prosttedkiim in vitro je tfeba vénovat do budoucna vice pozornosti.

20. UZNAVA, Ze trh se zbozim relevantnim pro feseni zdravotni krize byl béhem krize COVID-19 pod zna¢nym tlakem
a 7e clenské stity zavedly omezeni s vyraznym dopadem na vnitini trh, a ZDURAZNUJE, Ze je nezbytné zajistit, aby
opatfeni provadénd v disledku krize nevedla k trvalému naruseni vnitiniho trhu.

21. OCENUJE, Ze Evropskd rada zdtraznila, ze dosaZzeni strategické autonomie pii zachovani oteviené ekonomiky je
jednim z khcovych cilt Unie, a VYZYVA Komisi, aby navdzala na vyzvu Evropské rady ze zasedani konaného ve
dnech 1. a 2. fjna 2020, aby urcila strategické oblasti, v nichz EU postrddd nezdvislost — zejména v rdmci
nejcitlivéjsich pramyslovych ekosystémd, napitklad v souvislosti se zdravim — a aby navrhla opatfeni, jimiz lze
nezévislost v téchto oblastech zvysit, mimo jiné prostiednictvim diverzifikace vyrobnich a dodavatelskych fetézcd,
zajisténi strategického vytvareni zdsob a podpory vyroby a investici v Evropé (*2).

22. BERE NA VEDOMI Farmaceutickou strategii pro Evropu (**) pfijatou Komisi a VYZYVA Komisi, aby ve spolupraci
s Clenskymi stity vypracovala ambiciézni program provadéni s jasnym harmonogramem a potiebnym dlouhodobym
financovanim za tc¢elem provadéni konkrétnich opatfeni, jez z Farmaceutické strategie pro Evropu vyplyvaji.

23. VYJADRUJE ZNEPOKOJENI, ze néktefi V}’rrobci nejsou pii vyrobé lé¢ivych piipravkd uvniti EU dostate¢né
konkurenceschopni (suroviny, farmakologicky tcinné litky, meziprodukty, konecné vyrobky) a ze to méZze byt
Castecné zptisobeno vysokymi vyrobnimi néklady v EU. VYZYA ¢lenské stdty, aby vystupovali jako globalni lidfi,
pokud jde o dodrzovini environmentdlnich a socidlnich standardéi a zavddéni Cisté a inovativni vyroby,
a ZDURAZNUJE, 7e je tieba, aby unijni Vyrobc1 farmakologicky ucmnych litek a lécivych pripravki modernizovali
svou primyslovou zdkladnu a zavadéli nové, ndkladové efektivni, G¢innéjsi a k Zivotnimu prostiedi Setrnéjsi vyrobni
metody a technologie. VYZYVA Komisi, aby: VYUZIVALA svych regulacnich rdimcii a svého globdlntho vlivu
k dosazeni rovnych podminek pro spole¢nosti z EU.

24. UZNAVA, 7e dostupnost lé¢ivych piipravki souvisi s kvalitou farmakologicky acinnych litek a surovin a Ze riziko
nedostatku by mohly zvySovat problémy s jakosti a incidenty ve vyrob¢, nicméné diverzifikace dodavatelskych
fetézcli mlize pomoci tyto problémy kompenzovat. Déle by v souvislosti se zajisfovanim dostupnosti a plynulych
a pfiméfenych doddvek 1écivych piipravkd na trhy ¢lenskych stdtd méla byt posilena dloha vyrobct.

25. ZDURAZNUJE, Ze zajisténi trvalych a bezpecnych dodévek vysoce kvalitnich lécivych piipravki Ize dosahnout pouze
v ramci stfednédobé az dlouhodobé evropské strategie zaloZené na multidisciplindrnim p#istupu k politice v oblasti
zdravotni pée a zahrnujici opatfeni zaméfend na zlepSeni transparentnosti a kontrol jakosti, diversifikaci
dodavatelskych fetézct, vytvareni strategickych rezerv na rtznych trovnich dodavatelského fetézce a vytvafeni

(") https:/[www.consilium.europa.eu/media/45913/021020-euco-final-conclusions-cs.pdf
(") Dokumenty 13158/20 + ADD 1.
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prostiedi, které stimuluje k zavadéni inovativni a Cisté vyroby — napiiklad farmakologicky a¢innych latek pro kritické
1écivé piipravky — v ramci EU, véetné zjednoduseni pravidel a postupt. KONSTATUJE, Ze zajisténi cenové dostupnosti
lécivych piipravka a sniZeni dopadu na Zivotni prostfedi nadile jsou vyznamnymi faktory, které je nutno v této
souvislosti zohlediovat.

26. DOMNIVA SE, 7e pro piekondni vypadki v dodévkach je dilezité posilit spolupraci a soustavnou vyménu informaci
na urovni Unie, zejména prostiednictvim a v rdmci stdvajicich for, kterd se zabyvaji otdzkami nedostatku lé¢ivych
piipravkd, probléma v distribuénich fetézcich a vypadkd ve vyrobnich kapacitich, pfi soucasném zachovani
vnitrostdtnich systémua hldSeni o dostupnosti nebo nedostatku lécivych piipravkd; vyména informaci se vztahuje
i na relevantni informace o vyrobnich zdvodech produkujicich farmakologicky Gc¢inné latky poskytované drziteli
povoleni k vyrobé.

27. VYZYVA Komisi, aby prozkoumala vytvofeni ndstrojit pro spravu ddajii a vhodnych souvisejicich postuptt a aby
posilila stdvajici ndstroje na tirovni EU za Gcelem shromazdovéni informaci o celém dodavatelském fetézci, jako jsou
zdroje dodévek, globdlni vyrobni zévody farmakologicky ucinnych litek a dalich farmaceutickych latek. Toto
shromazdovéni informacf slouzi ke zvysem transparentnosti a viditelnosti jak Jednostranne zavislosti, tak kritickych
vyrobnich zdvodi; ZDURAZNUJE Ze zvyseni transparentnost napfi¢ celym Zivotnim cyklem 1é¢ivych prlpraVku je
dulezité, a proto DALE VYZYVA ¢lenské staty ke sdileni dostupnych informaci a k pifpadné spolupraci v rimci celého
vyrobniho hodnotového fetézce, ov§em bez zbytecné zdtéze pro vyrobni odvétvi.

28. VYZYVA ¢lenské stity a Komisi, aby spolecné vytvorily seznam kritickych 1é¢ivych piipravkt (napf. antimikrobidlni
farmakologicky t¢inné latky, farmakologicky a¢inné latky obsazené v lécivych pfipravcich pro intenzivni péci nebo
ockovaci latky), a zajistily tak dlouhodobé strategickou autonomii Evropské unie,

29. VYZYVA Komisi, aby zajistila sledovani kritickych lécivych piipravki béhem pifpadnych budoucich mimofddnych
udalosti v oblasti zdravi a aby konsolidovala mechanismy pro pfipravenost a reakci na zdravotni krize, mimo jiné
i sledovanim a zmirfiovanim vypadkd dodévek 1é¢ivych piipravki.

30. ZDURAZNUJE, 7e zlepSeni mezindrodni spolupréce piislusnych organt EU umozni efektivnjsi kontroly, a tim zajisti
trvalou kvalitu farmakologicky G¢innych latek.

31. VYZYVA Komisi, aby zvézila posileni mezindrodni spoluprice prosazovanim vysokych standardt v celosvétové
spolupréci, jako jsou pokyny stanovené Mezindrodni radou pro harmonizaci technickych pozadavka tykajicich se
huménnich 1éCivych p¥ipravka (ICH) (**) a vybizenim globélnich partnert k dodrZovani téchto pokynd, a v rdmci
kontrol spravné vyrobni praxe spolu s partnerskymi staty dohody o vzdjemném uzndvani, Evropského feditelstvi pro
kvalitu 1é¢iv a zdravotni péc¢e (EDQM) (**) a orgdnti ReZimu spoluprace v oblasti farmaceutickych kontrol (PIC[S) (*),
a aby posoudila, zda vzdjemné uzndvani tifednich dokumentd o spravné vyrobni praxi tykajicich se vyrobnich zdvoda
lezicich mimo Gzemi orgdnu, ktery dokument vydal, mtze ziskat podporu také mezi partnerskymi stity dohody
o0 vzdjemném uznavani.

32. BERE NA VEDOMI, Ze clenské stity mohou upravit vnitrostétni piedpisy tykajici se postupti pro zadévani veiejnych
zakdzek s cilem posilit odolnost dodévek kritickych 1é¢ivych piipravkd, jakoz i skutecnost, Ze se jednd o oblast
vnitrostatni pravomoci a Ze je tfeba také zohlednit finan¢ni udrzZitelnost zdravotnich systéma ¢lenskych sttt

33. VYZYVA Komisi, aby prozkoumala moznosti, jak by mohla napomoci tomu, aby byly vyrobni zivody produkujici
farmakologicky G¢inné latky pro kritické 1é¢ivé p¥ipravky udrzeny v EU nebo pfemistény do EU.

34. VYZYVA clenské stity a Komisi, aby provedly analyzu stavajicich a piipadné posoudily moznost novych pobidek
ohledné kritickych 1é¢ivych ptipravkd a posoudily regulaéni pozadavky, které jsou na né v EU kladeny, aby prozkoumaly
mechanismy pro dpravu téchto pobidek a zmirnéni téchto pozadavkt v zdjmu zajisténi dostupnosti kritickych 1écivych
pipravkd, majice na zfeteli tlohu farmaceutického pramyslu spocivajici v zajistovani vcasnych, bezpecnych
a kvalitativnich dodavek cenové dostupnych 1é¢ivych piipravka na trhy clenskych statd, a aby pfedchdzely stahovani
starych a ucinnych kritickych 1é¢ivych pipravka z trhu.

(" https:/[www.ich.org/
(") https:/[www.edqm.eu/
(") https:/[picscheme.org/en/picscheme


https://www.ich.org/
https://www.edqm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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35. VYZYVA Komisi, aby prozkoumala moznosti vyuziti védeckého centra EU pro potieby vyzkumu v piipadé krize
v oblasti vefejného zdravi.

Ziskané poznatky: zlepsit p¥istup k iidajim o zdravotnim stavu a jejich sdileni

RADA EVROPSKE UNIE

36. UZNAVA, Ze jednim z poznatkd, které jsme si ze soucasné krize jiz odnesli, je, Ze spolecnd pravidla a infrastruktura
pro sdileni ddaji, v podobé navrzené jako soucdst evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi (EHDS),
v ramci né¢hoz mohou tddaje z transla¢ntho vyzkumu, klinickych zkousek a oblasti zdravotni péce poslouzit jako
zdroj informaci pro budouci vyzkum a pé¢i, maji prvofady vyznam. Probihajici pandemie je pfimym diikazem toho,
jak tdaje prisp&ji k proméné oblasti zdravi a zdravotni péce. Rychlé shromazdovéni tdajit o onemocnéni COVID-19
a piistup k nim v jednotlivych zemich sehrdly zdsadni dlohu pfi pochopeni ptenosu a infekce, uréeni cilovych
struktur 1é¢ivych p¥ipravki a pfi pochopeni nemoci, jakoz i pfi vyvoji ockovacich latek.

37. KONSTATUJE, ze pandemie COVID-19 prokézala, Ze agregované tidaje o zdravotnim stavu umoziuji posilit dozor
nad infekénimi nemocemi a iniciovat spole¢nd opatieni pro zvldddni pfenosnych i nepfenosnych nemoci, naptiklad
prostiednictvim spole¢nych iniciativ, jako je projekt Lean European Open Survey on SARS-CoV (V); diky
agregovanym udajum o zdravotnim stavu byla také spusténa dalsi preshrani¢ni spoluprdce mezi zainteresovanymi
¢lenskymi stéty, jejimz piikladem je rdmec interoperability zaméfeny na aplikace pro trasovani kontaktti a varovani
a tzv. server brany EU (EU gateway server).

38. UZNAVA citlivost daji o zdravotnim stavu a zddraziiuje, Ze je tieba, aby vSechna navrhovana opatfeni byla plné
v souladu pravidly Unie a ¢lenskych stdtd na ochranu soukromi a osobnich tdaji a aby byla dobrovolné povahy
a v souladu s rozdélenim pravomoci mezi Unii a ¢lenské staty.

39. S VEDOMIM TOHO, Ze sprévci a zpracovatelé tidaji analyzujicf pfeshraniéni tdaje o zdravotnim stavu v rdmci boje
s pandemif COVID-19 poukdzali v souvislosti se zpracovanim 1idajti o zdravotnim stavu na nedostatek prdvni jasnosti
a jistoty, NALEHAVE ZADA Evropsky sbor pro ochranu osobmch udaji (EDBP), aby vypracoval spole¢né pO]etl
zpracovani uda]u o zdravotnim stavu ze strany orgdnt dozoru pro ochranu tidajd, véetné pokynii pro etické a pravni
aspekty zpracovani tidajii o zdravotnim stavu pro téely védeckého vyzkumu, a VYBIZI sbor EDBP k nalezeni shody
ohledné uplatiiovan{ obecneho nafizeni o ochrané osobnich ddajii (GDPR) (**) v oblasti zdravi.

40. VITA zamér Komise podpofit vypracovani spec1f1ckych evropskych kodexit chovéni pro konkrétni kategorie spravci
nebo zpracovateltt ddajii a Cinnosti zpracovani v souladu s ¢linkem 40 GDPR a VYZYVA clenské stity, aby
na dvoustranné i mnohostranné drovni spolupracovaly prostfednictvim vymény osvédéenych postupli na sniZeni
rozdilti ve vykladu a uplatiiovani GDPR v oblasti zdravi, zvySovaly kvalitu Gidaji a usilovaly o jejich vyhledatelnost,
piistupnost, interoperabilitu a opétovnou pouzitelnost, podporovaly vyuziti (idaji o zdravotnim stavu ve védeckém
vyzkumu a vyjasnily rozdily mezi citlivymi tdaji o zdravotnim stavu a neosobnimi ddaji, zejména vefejné
piistupnymi ddaji.

41. SE ZAJMEM OCEKAVA zprivu o ,posouzeni pravidel ¢lenskych stitt tykajicich se tdajéi o zdravotnim stavu
s ohledem na GDPR 2019/2020¢ jejiz vypracovani zadala Komise, a doporuceni této zpravy zaloZend na rozsihlych
prazkumech a péti workshopech uspofddanych za Siroké tcasti odbornik, zastupcu clenskych stdthi, dozorovych
Gfadt pro ochranu tdajii, zdcastnénych stran z odvétvi zdravotnictvi a organti EU, a VYZYVA Komisi, aby
pokracovala v Uspésné vyméné osvédcenych postupt s clenskymi stity ohledné druhotného vyuzivani udaji
o zdravotnim stavu, a to prostfednictvim specializované skupiny odbornikd a se zapojenim subjektd, které se
druhotnym vyuzivanim Gdaji o zdravotnim stavu zabyvaji.

42. PRIPOMINA, 7e Evropskd rada na svém mimofddném zasedani ve dnech 1. a 2. ffjna 2020 vénovaném zvlidani
pandemie COVID-19 uvitala utvéfeni spole¢nych evropskych datovych prostori ve strategickych odvétvich a vybidla
Komisi, aby se prioritné zabyvala pfedevsim prostorem pro data z oblasti vefejného zdravi, PODPORUJE opatieni
zaméfend na zvySeni digitdlni vyspélosti systéma zdravotni pée, dosaZeni interoperability infrastruktur

(") https://leoss.net/

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto ddaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajii) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).


https://leoss.net/
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a standardizace zdravotnické dokumentace s cilem umoznit pfistup k tdajim a informacim a jejich vyménu
prostfednictvim EHDS a BERE NA VEDOMI, Ze Evropskd komise hodl4 ptedlozit do konce roku 2021 pravni ndvrh
o EHDS.

43. VYZYVA Komisi, clenské stity a viechny pifsluiné zdcastnéné vefejné i soukromé strany, aby spolupracovaly
na vytvofeni fungujictho EHDS, ktery posili kontrolu ob&anti nad jejich vlastnimi osobnimi tdaji o zdravotnim stavu,
podpofi pienositelnost, kybernetickou bezpecnost a interoperabilitu Gdaji o zdravotnim stavu a pfispéje
k pfeshrani¢nimu vyuzivani a opétovné vyuzitelnosti idajii o zdravotnim stavu v zdjmu zlepSeni zdravotni péce,
vyzkumu a tvorby politik a regula¢ni ¢innosti, a KONSTATUJE, Ze fungujici EHDS by mohl posilit konkurence-
schopnost pramyslu EU, pfi dodrzeni etického rozméru vyuzivani tidaji o zdravotnim stavu, mimo jiné i ve spojitosti
s vyuzivinim umélé inteligence v oblasti zdravotni péce.

44. VITA tGzkou spoluprici mezi clenskymi stity a Komisi pfi pifpravé spolecné akce pro EHDS nazvané ,Na cesté
k evropskému prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi“ zaméfenou na zajisténi kontinuity pfi vypracovavani
strategie pro spravu druhotného vyuzZivani idajli o zdravotnim stavu na evropské tirovni a pfi usnadiiovani pfistupu
k ddajim o zdravotnim stavu a jejich vymény prostfednictvim konkrétnich pfipadt vyuzit, véetné opatfeni
na zmirnéni G¢inkdi pandemie COVID-19, a VYZYVA Komisi, aby nilezit¢ zvazila moznosti sprivy vytvorené
spole¢nou akci pii piipravé legislativnich i nelegislativnich opatfeni v souvislosti s EHDS, s cilem zajistit
harmonizovany piistup ke zpracovdni tidajii o zdravotnim stavu, postaveny na vnitrostdtnich pravidlech a zdsaddch
¢lenskych sttt ale i na mistnich podminkach, jako jsou jiz existujici datové infrastruktury a vnitrostatni iniciativy,
a plné respektujici pravomoci a kapacity ¢lenskych statd. U citlivych idaji shromazdovanych v ramci vefejného
sektoru je zdsadné dilezité, aby vefejné orgdny v ¢lenskych stitech mély nad vyuZivinim Gdaji i nadéle kontrolu,
a mohly tak zarucit zabezpeceni tidajii a divéru vefejnosti.

45. VYBIZI Komisi, aby v roce 2021 ve spolupréci s vnitrostatnimi organy iniciovala pilotni projekty v oblasti vymény
tdajii o zdravotnim stavu a zajistila jejich financovani, tak aby byla interoperabilni infrastruktura EHDS pro druhotné
vyuzivani Gdaji o zdravotnim stavu vytvofena nejpozdéji do roku roce 2025, a aby usnadnovala pfistup k evropskym
tlozistim ddajli o zdravotnim stavu, vCetné registrti Evropské referencni sité, prostiednictvim spole¢nych pravidel,
ndstrojli a postuptl a dal§im iniciovdnim a prosazovanim konkrétnich ptipadt uziti pfidané hodnoty EU, jako jsou
sité klinickych odbornikt pro dal$i onemocnéni a stavy, a tam, kde je vyména idaji o zdravotnim stavu na evropské
trovni nezbytnd a vhodnd, jako naptiklad pfi zvlddani tézkych piipad onemocnéni COVID-19.

46. PRIPOMINAJIC, 7e aplikace tykajici se Zivotniho stylu mohou shromazdovat relevantni tdaje o zdravotnim stavu,
které zatim nejsou dostupné pro ucely zdravotni pée a pro opatfeni v oblasti vefejného zdravi zaméfend
na COVID-19 a na dal3f pieshraniéni zdravotni hrozby, VYZYVA clenské stity a Komisi, aby vytvotily sdileny
evropsky model fizeni pro zpracovani Gidaji o zdravotnim stavu generovanych konkrétnimi osobami za téelem
piipadného doplnéni elektronickych zdravotnich zdznamt na zdklad¢ individudlniho informovaného souhlasu, jakoz
i vytvofen sité platforem pro sdileni idajii pfistupnych napfi¢ celou EU a propojenych s infrastrukturou EHDS, které
by slouzily jako klicova digitdlni rozhrani mezi Sirokou vefejnosti a divéryhodnymi uZivateli ddaji ke
shromazdovani sdilenych {idaji na zdkladé jejich informovaného souhlasu, usnadiiovaly pfistup k osobnim tdajom
v souladu s GDPR a generovaly anonymni agregované tdaje, jez by mohly pfinést zlepSeni védeckych poznatkd,
zejména o vyskytu chronickych onemocnéni, a praktické ndstroje pro vefejné zdravotnické instituce. Tyto platformy
by mohly rovnéz poskytovat osobdm, které sdileji své ddaje, informace o pokroku a poznatcich ziskanych
vyuzivanim jejich adajt.

47. NALEHAVE ZADA clenské stity a Komisi, aby spojily své sily pfi prosazovani digitlnich a s daty souvisejicich
dovednosti za G¢elem posileni postavent jednotlivet, profesiondli, spole¢nosti, subjektl vefejného sektoru a subjekti
s rozhodovaci pravomoci, jakoz i pfi snizovani rozdilt ve vyuzivani digitdlnich technologii, véetné rozdilt tykajicich
se mimo jiné pokryti, vybaveni, dostupnosti a gramotnosti.

48. VYBIZI clenské stity a Komisi, aby naddle podporovaly cinnost a koordinaci sité elektronického zdravotnictvi
(eHealth) v rdmci jejiho Gsili o vytvoteni spole¢né posilené interoperabilni spravy pro koordinaci mezi ¢lenskymi staty
a vnitrostdtnimi stfedisky kompetence pro elektronické zdravotnictvi za Gcelem dalitho provadéni a posileni
infrastruktury digitdlnich zdravotnickych sluzeb (eHDSI) a rovnéz za tcelem spoluprice se specializovanymi
skupinami odbornikd v oblasti druhotného vyuzivani Gdaji o zdravotnim stavu v rdmci EHDS.
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49. VYBIZI ¢lenské stity a Komisi, aby podporovaly probihajici praci v rdmci zabezpeceného a dévéryhodného prostoru
EHDS na vytvoreni spravniho rdmce propojujicitho pfislusné organy a subjekty v ¢lenskych stdtech a na drovni EU
s cilem umoznit opétovné pouziti idajii pro vyzkum a tvorbu politik na zdklad¢ digitalni infrastruktury pro druhotné
vyuziti Gdajli o zdravotnim stavu a podpofit mezindrodni na datech zaloZenou spolupraci opirajici se o souvisejici
¢innosti v ramci pilotnich projektd.

50. VYZYVA zainteresované nové zemé, aby se zapojily do ticasti na serveru brany EU pro potieby mobilnich aplikac pro
trasovani kontaktti a varovani, pokud by to mohlo posilit schopnost ¢lenskych statéi omezit $ifeni pandemie, a VITA
intenzivn{ usili ¢lenskych statt a Komise vyvijené v rdmci sité elektronického zdravotnictvi (eHealth) o zavedeni
interoperabilniho rdmce pro aplikace pro trasovéni kontaktd a varovani a o vytvofeni serveru brany EU, ktery by se
mohl stat dilezitym néstrojem prokazujicim hodnotu a nezbytnost pfeshrani¢ni vymény relevantnich tdaji v reakci
na pandemii. VYZYVA dile ¢lenské stity, Komisi a ECDC, aby spole¢né usilovaly o lepsi harmonizaci soubort
epidemiologickych tdaji pro tcely dozoru.

Ziskané poznatky: posilit dlohu EU v oblasti zdravi na celosvétové dirovni

RADA EVROPSKE UNIE

51. PRIPOMINA zdvéry pfijaté Radou a zastupci vldd ¢lenskych stati o dloze EU pii posilovani WHO jakozto vedouciho
a koordina¢niho orgdnu (**) pfi feSeni celosvétovych problémti v oblasti zdravi.

() UF. vést. C 400, 24.11.2020, s. 1.
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