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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

PROHLASENI KOMISE

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/1060 ze dne 24. Cervna 2021 o spoleénych

ustanovenich pro Evropsky fond pro regiondlni rozvoj, Evropsky socidlni fond plus, Fond

soudrznosti, Fond pro spravedlivou transformaci a Evropsky nimofni, rybafsky a akvakulturni fond

a o finan¢nich pravidlech pro tyto fondy a pro Azylovy, migra¢ni a integraéni fond, Fond pro vnitini

bezpecnost a Néstroj pro finan¢ni podporu sprivy hranic a vizové politiky — pfijeti legislativniho
aktu

(2021/C 269 1/01)

Prohldseni o zdctovani pfedbéznych plateb

Stropy plateb v nafizeni o viceletém finan¢nim rdmci vychdzely z pfedpokladu, Ze veskeré predbéziné platby budou
zactovany kazdoro¢né. Komise se domnivd, Ze dohoda, jiz bylo spolunormotvirci v souvislosti s nafizenim o spole¢nych
ustanovenich dosaZeno, by vzhledem k ocekdvanym platebnim profilim mohla vést k prekroceni piislusnych stropt
viceletého finan¢niho rdmce pro prostiedky na platby. To by mohlo ve druhé poloviné ptisttho obdobi vést ke zpozdéni
plateb.

Prohldseni o strukturovaném dialogu v rdmci docasnych opatfeni pro vyuZivini fondd jako reakce na vyjimecné
a neobvyklé okolnosti

Ustanoveni pfijatd spolunormotvirci vyzaduji, aby Komise neprodlené informovala Parlament a Radu o posouzen situace
tykajici se vyjimeénych a neobvyklych okolnosti. Spolunormotviirci rovnéz pozaduji, aby je Komise neprodlené
informovala o zamyslenych néslednych krocich ve formé docasnych opatfeni tykajicich se vyuzivani fondd a aby ndlezité
zohlednila postoje a ndzory vyjddfené v rdmci strukturovaného dialogu, ke kterému muize Parlament nebo Rada Komisi
vyzvat.

Tyto pozadavky nejsou v souladu s ¢l. 291 odst. 2 a 3 SFEU a s naffzenim o postupu projedndvani ve vyborech
¢. 182/2011, které nestanovi Zadné zapojeni Parlamentu a Rady do kontroly vykonu provaddécich pravomoci svéfenych
Komisi. Mohou vést k situacim, kdy by provadéci pravomoci Komise byly omezeny. Komise proto muiZze tyto pozadavky
splnit pouze tehdy, pokud nezasahuji do provadécich pravomoci, které upravuje ¢lanek 291 SFEU a nafizeni o postupu
projednavani ve vyborech ¢. 182/2011.

Tato ustanoven{ nelze v Zddném piipadé opakovat v jiném prdvnim rdmci, ve kterém nejsou upraveny vyjimecné
a neobvyklé okolnosti.

Prohldseni o dal$ich opatfenich na ochranu rozpo&tu EU a zdroji nistroje Next Generation EU proti podvodiim
a nesrovnalostem vyZadovinim povinného pouZivini jednotného ndstroje pro vytéZovini dat poskytovaného
Komisi

Body 30 az 33 interinstitucionalni dohody mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi o rozpo¢tové kdzni, spolupréci
v rozpoctovych zdleZitostech a fddném finan¢nim fizent, jakoZ i o novych vlastnich zdrojich, véetné planu zavadéni novych
vlastnich zdrojt, vyZaduji, aby Komise zp¥istupnila integrované a interoperabilni informace a monitorovaci systém, véetné
jednotného ndstroje pro vytézovani dat a hodnocent rizik, za tiCelem vyhodnocovéni a analyzy pozadovanych adaji pro
tcely obecného uziti ¢lenskymi stity. Kromé toho se vSechny tfi orgdny dohodly na loajdlni spoluprici v pribéhu
legislativniho postupu souvisejicitho s pfislusnymi zdkladnimi pravnimi akty za Gcelem zajisténi opatfeni navazujicich na
zdvéry Evropské rady z Cervence 2020, pokud jde o tento prvek.
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Komise se domniva, Ze dohoda dosazend spolunormotviirci podle ¢l. 69 odst. 2 (oblasti odpovédnosti ¢lenskych stati)
o povinném pouzivani jednotného ndstroje pro vytézovani dat a o shromazdovini a analyze ddaji o skute¢nych
vlastnicich ptfjemct finan¢nich prostiedki nesta¢i k posileni ochrany rozpoctu Unie a néstroje Next Generation EU proti
podvodiim a nesrovnalostem a k zaji$téni G¢innych kontrol stfetdi zdjmt, nesrovnalosti, otdzek dvojtho financovani
a zneuZzivani financnich prostfedkd k trestné Cinnosti. Pfistup, na némZ se shodli spolunormotvirci v nafizeni

Y

o spole¢nych ustanovenich, proto ndlezité neodrazi Zddouci ambice a ducha interinstitucionalni dohody.

ProhliSeni o ochrané rozpoctu EU vyuzZitim procentudlniho zadrZeni plateb do programii v reZimu sdileného
fizeni
Komise se domnivd, ze dohoda spolunormotviircii na snizeni miry zadrzeni u plateb do programil v rezimu sdileného
fizeni z 10 % na 5 % vytvaii zvysené riziko, Ze budou z rozpoc¢tu EU hrazeny ¢dstky dotcené nesrovnalostmi.

Aby se toto riziko minimalizovalo, Komise vhodnym zpiisobem vyuZije pferuseni a pozastaveni plateb do programd,
pokud se bude domnivat, Ze 5% mira zadrZeni nen{ dostate¢nd k pokryti ¢astek piipadnych nesrovnalosti.
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Zavéry Rady o pfistupu k 1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostfedkim pro silnéjsi a odolnou

(2021/C 2691/02)

UVOD: Tii zisady pristupnosti, dostupnosti a cenové dostupnosti 1é¢ivych piipravkt a zdravotnickych
prostiedki

Pristup k lé¢ivym p¥ipravkim a zdravotnickym prostfedkiim a jejich dostupnost a cenova dostupnost jsou cile prvofadého
vyznamu, které v souladu se zdsadami WHO tykajicimi se dosaZeni v§eobecné zdravotni péce patii k nejvétsim vyzvam pro
zdravotnické systémy v Evropské unii. Aby bylo mozné uplatiiovat tyto tfi zdsady vyvaZenym zptisobem, méla by Evropska
unie usilovat o uceleny piistup, v jehoz rdmci bude vénovana pozornost vyvoji na Grovni EU i na vnitrostatni drovni, jakoz
i vyzvam pii vytvafeni spolehlivého regula¢niho systému pro 1é¢iva a zdravotnické prostiedky v EU a jejich ¢lenskych
statech. Cilem je zajistit vysoké standardy kvality, bezpe¢nosti, G¢innosti a spravedlnosti a divéru vefejnosti a soucasné
prosazovat optimalizaci a flexibilitu, aniz by tim byly dotéeny pravomoci ¢lenskych stata.

Musime se zaméfit na strukturdlni potfeby, které pfesahuji rdmec pandemie COVID-19. Je tieba uznat, Ze v mnoha
oblastech mediciny bylo dosazeno pozoruhodnych vysledkd, avak nase spolecnosti se potykaji s pretrvavajicimi
problémy. Proto je tfeba zajistit, aby pacienti a systémy zdravotni péce méli prospéch z v€asného pfistupu k inovativnim
lé¢ivym piipravkiim a zdravotnickym prostfedkiim. Kromé toho je nezbytné zaméfit Gsili na otdzky vyvoldvajici obavy
z hlediska vefejného zdravi, jako je vyvoj novych antimikrobidlnich latek, ¢i obavy tykajici se ohroZenych skupin
obyvatelstva, napiiklad pediatrické populace nebo starsich osob. Je také dalezité uplatiiovat zdsady multidisciplinarity,
jichz se ma podle pfistupu ,jedno zdravi“ vyuzivat pii feSeni nové hrozby antimikrobidlni rezistence, kterd md dopady na
oblast lidského zdravi, zdravi Zivotniho prostedi i zdravi zvifat. To plati i v souvislosti s pldny na podporu oZiveni po
pandemii COVID-19.

Evropsky systém regulace 1écivych pfipravkd musi zajistit, aby generické 1é¢ivé pripravky, biologicky podobné 1écivé

piipravky a tzv. ,star3i“ produkty, které jsou pro pacienty a systém zdravotni péce nezbytné, byly na trzich dostupné
v dostate¢ném rozsahu.

V pribéhu celého tohoto procesu je zcela zdsadni zajistit, aby nezbytnd opatfeni a reformy, které je treba provést,
zohlediiovaly potieby koncovych uzivatel zdravotnickych technologii, konkrétné systémii zdravotni péce, zdravotnickych
pracovnikd, pacientt a ob¢an.

RADA EVROPSKE UNIE

1. PRIPOMINA:

a) ze podle ¢lanku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) musi byt p¥i vymezeni a provddéni vSech politik
a Cinnost{ Unie zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi; Ze ¢innost Unie, jeZz méd dopliovat politiku
Clenskych statd, musi byt zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi; Ze Unie by méla podnécovat spolupraci mezi
CLENSKYMI STATY v oblasti vefejného zdravi a pifpadné podporovat jejich ¢innost; Ze Evropsky parlament
a Rada musi pHjmout opatfeni k zajisténi vysokych standardd kvality a bezpecnosti lécivych pripravki
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a zdravotnickych prostiedks; a Ze pii cinnosti Unie musi byt uzndvina odpovédnost CLENSKYCH STATU za
vymezeni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, véetné rozdélovani
na né vy¢lenénych zdroju (');

b) Ze podle &l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii se Unie a CLENSKE STATY podle zdsady loajalni spoluprace musi
navzdjem respektovat a pomdhat si p¥i plnéni tikolt vyplyvajicich ze Smluv (3);

¢) ze ¢lanek 35 Listiny zdkladnich prav Evropské unie uznava zdkladni pravo na obdrzeni lékatské péce za podminek
stanovenych vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy a zvyklostmi (’);

d) zdvéry predsednictvi ze dne 19. a 20. Cervna 2000, ve kterych se opétovné potvrzuje, Ze pii vymezovani
a provadéni vSech politik Unie je nezbytné zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi (%);

e) usneseni Evropského parlamentu o piistupu k 1éktim, pfijaté dne 2. bfezna 2017 ();
f) usneseni Evropského parlamentu o nedostatku 1kt — jak fesit vznikajici problém, pfijaté dne 17. zaf{ 2020 (°);

g) zavéry Rady o posileni rovnovahy farmaceutickych systémt v Evropské unii a jejich CLENSKYCH STATECH,
pfijaté dne 17. ¢ervna 2016 ();

h) zévéry Rady o podniceni dobrovolné spolupréce mezi systémy zdravotni péce z iniciativy CLENSKYCH STATU,
pfijaté dne 16. ¢ervna 2017 (%);

i) zdvéry Evropské rady vyzyvajici Komisi, aby urcila strategické oblasti, v nichz EU postrddd nezdvislost, zejména
v rdmci pramyslovych ekosystémt, napifklad v souvislosti se zdravim, a aby navrhla opatfeni, jimiz lze
nezévislost v téchto oblastech zvysit, pHjaté v fjnu 2020 (°);

j)  zavéry Rady o ekonomice blahobytu, pfijaté dne 26. listopadu 2019 (*°);

k) Farmaceutickou strategii pro Evropu, zahdjenou Komisi dne 25. listopadu 2020 ('), kterd pfedstavuje jeden
z klicovych pilitd pfi budovdni siln&si evropské zdravotni unie. Tato strategie md za cil prosazovat
prostiednictvim fady legislativnich i nelegislativnich opatfeni pfistup pacientd k inovativnim a cenové
dostupnym lé¢ivym piipravkam v EU;

1) zaseddni Rady ministrt zdravotnictvi ze dne 9. prosince 2019, na némz néktef{ clenové Rady vyzvali k vytvofeni
programu Evropské unie pro farmaceutickou politiku na legislativni obdobi 2020-2024;

m) zavéry Rady o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19, piijaté dne 28. prosince 2020 ('3);

n) konferenci s ndzvem ,Dostupnost, pfistupnost a cenovd dostupnost léCivych piipravka a zdravotnickych
prostiedkt pro silngjsi a odolnou EU kterd se konala ve dnech 29. a 30. dubna 2021 za portugalského
pfedsednictvi Evropské unie.

() Konsolidované znéni Smlouvy o fungovéni Evropské unie (U. vést. C 115, 9.5.2008, 5. 122).

() Konsolidované znéni Smlouvy o Evropské unii (Ut vést. C 115, 9.5.2008, 5. 13).

() Listina zdkladnich prav Evropské unie (UF. vést. C 326, 26.10.2012, s. 391).

(*) Zéavéry ptedsednictvi ze zaseddni Evropské rady konaného v Santa Maria Da Feira (2000).

() Evropsky parlamentu (2017). Usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. bfezna 2017 o moznostech EU, jak zlepsit pristup k 1ékam,

(2016/2057(INI)), PS_TA(2017)0061.

(®) Evropsky parlamentu (2020). Usneseni Evropského parlamentu ze dne 17. zdif 2020 o nedostatku 1éki — jak Fesit vznikajici problém,
P9_TA(2020)0228.

() Zavéry Rady o posileni rovnovihy farmaceutickych systémii v Evropské unii a jejich clenskych statech (Uk. vést. C 269, 23.7.2016, . 31).

() Zdvéry Rady o podniceni dobrovolné spoluprice mezi systémy zdravotni péce z iniciativy clenskych statt (Uk. vést. C 206, 30.6.2017,
s. 3).

°) Rada Evropské unie (2020). Mimofddné zaseddni Evropské rady (1. a 2. fjna 2020) — zavéry, EUCO 13/20.

10) Zavéry Rady o ekonomice blahobytu (Ut. vést. C 400, 26.11.2019, 5. 9).

") Sdéleni Komise ,Farmaceutickd strategie pro Evropu®, COM/2020/761 final.

1) Zavéry Rady o poznatcich v oblasti zdravi v souvislosti s pandemii COVID-19 (Ut. vést. C 450, 28.12.2020, s. 1).
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2. UZNAVA, e jednim z diilezitych désledkd situace souvisejici s pandemif COVID-19 je to, Ze na zdkladé zkusenosti
a vyzev v oblasti spole¢ného vyjednavani a spole¢ného zadavani vefejnych zakdzek byla navazdna uZsi spoluprace
mezi ¢lenskymi stity a Evropskou komisi v oblasti dostupnosti a pFistupnosti 1écivych piipravka a zdravotnickych
prostiedka.

3. OCENUJE naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021 ("), kterym se zavadi
program &innosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,EU4Health®) na obdobi 2021-2027, jenz
pfedstavuje hlavni finanéni ndstroj pro politiky v oblasti zdravi. Program EU pro zdravi (,EU4Health) pfispéje
k oziveni po pandemii COVID-19 tim, Ze posili odolnost systémii zdravotni péce, tak aby mohly celit budoucim
vyzvam, jez predstavuji zdravotni hrozby, a podpofi bezpe¢nost dodavek a inovace v odvétvi zdravotnictvi.

4. KONSTATUJE, Ze Evropskd komise a ¢lenské stity mohou v rdmci svych moznosti pfispét k zajisténi toho, aby
bezpe¢né a Gcinné ockovaci latky, diagnostické testy a lécebné postupy byly dostupné ve vSech zemich svéta,
a v piipadg, Ze se tyto zemé zavazaly, Ze budou podporovat globdlni iniciativu pro zaji§téni spravedlivého pfistupu
k ndstrojim proti COVID-19, k zajistén{ piistupu k Akcelerdtoru pfistupu k néstrojiim proti COVID-19, v¢etné jeho
pilife zaméfeného na ockovaci latky (COVAX).

5. VYZYVA KOMISI a CLENSKE STATY k tizké spoluprici na opatienich nezbytnych pro provadéni farmaceutické
strategie, jez umozni uceleny pfistup pii vypracovani evropské farmaceutické politiky a usnadni véasné pfijimani
feseni, zejména pokud jde o nedostatek kriticky dulezitych 1écivych piipravka.

6. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby s ohledem na stavajici mechanismy usnadnovaly dialog v oblasti lécivych
piipravkd a zdravotnickych prostfedkti mezi vSemi ¢lenskymi stity, pacienty a spotiebiteli, zdravotnickymi
pracovniky, primyslem a akademickou obci.

7. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby nadéle usilovaly o vybudovani systému, ktery bude lépe schopen Celit
krizim, a aby spolupracovaly s cilem pfispét k rozvoji odolného a spravedlivého systému, a zvySovaly tak davéru
obc¢ant. Jednim z pilift této struktury by méla byt snaha ¢lenskych stati spojit sily s cilem zlepsit pfistup k G¢innym
lécivym pFipravkiim a zdravotnickym prostfedkiim a jejich dostupnost ve vSech clenskych stitech, a tim podpofit
pfipravenost a odolnost v oblasti vyvoje a vyroby lé¢ivych ptipravki v EU.

Dostupnost

8. ZDURAZNUJE zdsadni dlohu, kterou v systémech zdravotni péce hraji 1écivé piipravky a zdravotnické prostiedky,
a nutnost zajistit jejich ndlezitou a nepfetrzitou dostupnost ve vSech ¢lenskych statech EU, zejména na mensich trzich,
a to v souladu s jejich potfebami, a zajistit, aby se registrované p¥ipravky dostdvaly do vech zemi EU. Za timto tiCelem
je dulezité pochopit divody nacasovani pti uvadéni léCivych pfipravkd na trh v nékterych zemich a poucit se
z pilotniho projektu zaméfeného na uvadéni centralné registrovanych ptipravka na trh.

9. VITA Farmaceutickou strategii pro Evropu zaméfenou na pacienta, kterd podporuje pfistupnost, dostupnost
a cenovou dostupnost lé¢ivych ptipravki. PODPORUJE udrzitelné inovace a piistup ke generickym a biologicky
podobnym lé¢ivym piipravkam a jingm dobie zavedenym piipravkim. PROSAZUJE flexibilni feseni a podporuje
udrzitelnost odvétvi zdravotnictvi a konkurenceschopnost evropského farmaceutického préimyslu. ZDURAZNUJE, 7e
je nezbytné zvysit odolnost tohoto odvétvi diverzifikaci a zabezpecenim dodavatelskych Fetézcti a lepsim vybavenim
Unie a jejich ¢lenskych statd, pokud jde o pfipravenost na krize.

(V) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavadi program ¢innosti Unie v oblasti
zdravi (program EU pro zdravi) (,EU4Health”) na obdobi 2021-2027 a zrusuje nafizeni (EU) & 282/2014 (Ut. vést. L 107,
26.3.2021, 5. 1).
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10. SE ZAJMEM OCEKAVA vysledky probihajici studie Evropské komise zaméfené na hlavni piiciny nedostatku lécivych
pifpravkii a zdravotnickych prostfedki a na jeji hodnoceni prdvniho rémce, diky nimz bude mozné lépe porozumét
tomuto problému a pfijmout odpovidajici a koordinovand opatfeni na tirovni EU. BERE NA VEDOMI iniciativy
Komise, jejichz cilem je posilit tlohu Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (EMA) v oblasti pfipravenosti na krize
a krizového fizeni, provést prezkum farmaceutickych pravnich pfedpist a hledat moznosti, jak zajistit doddvky
piislusnych produktti a zmirnit problémy spojené s jejich nedostatkem.

11. BERE NA VEDOMI iniciativu strukturovaného dialogu, jejimz cilem je lépe porozumét fungovani globdlnich
dodavatelskych fetézcti, ur¢it p¥i¢iny a faktory vedouci ke vzniku zranitelnych mist a zavislosti, které ohrozuji
dodévky kriticky dulezitych 1écivych pﬁ'pravkﬁ (véetné jejich V}’fchozich surovin a farmakologicky a¢innych latek),
a zajistit diverzifikaci dodavatelskych fetézci. Tato iniciativa md navrhnout feSeni vhodnd k zabezpeceni doddvek
lécivych piipravki pro pacienty v EU. VYZYVA CLENSKE STATY, aby k iniciativé strukturovaného dialogu naddle
pfispivaly, a umoznily tak lépe obsdhnout hledisko regula¢niho systému a systému zdravotni péce i potieby clenskych
statd.

12. KONSTATUJE, Ze regulacni flexibilita a zjednoduseni jsou dlouhodobym cilem provozni excelence a Ze opatien, jako
byla ta, kterd byla zavedena béhem pandemie COVID-19 v souvislosti se schvalovanim ockovacich latek, napomohla
ke zrychleni p¥istupu. Takovy postup by vsak mél byt dle opatrné provéfen a mél by byt zaméfen na potieby,
pfedevsim v kontextu krizovych situaci.

13. KONSTATUJE, Ze pro ndlezité a fddné provadéni nové farmaceutické strategie maji kll’éovy vyznam udrZitelnost
regulacnl’ho systému a potfeba posilit védeckou a regula¢n kapacitu a kapacitu clenskych statd a evropské regulacm
sité v oblasti 1é¢ivych pr1pravku ZDURAZNU]E Ze na podporu udrzitelnosti sit¢ v rdmci regulacniho systému je
tieba pokrocit v pfezkumu nafizeni o poplatcich (*4).

14. BERE NA VEDOMI aktualizaci pramyslové strategie pro Evropu () z kvétna 2021, jez vytvaii vhodné podminky pro
konkurenceschopny a ucinny evropsky farmaceutlcky primysl. ZDURAZNUJE provazanost mezi primysiovou
strategii pro Evropu a farmaceutickou strategii a nutnost prosazovat diverzifikaci dodavatelt farmakologicky
ucinnych latek, zvysit kapacitu v oblasti vyroby kriticky dulezitych 1écivych ptipravkd v rdmci EU a diverzifikovat
dodavatelské fetézce s cilem posilit otevienou strategickou autonomii EU.

15. VITA jednéni o balicku predpisti tykajicich se evropské zdravotni unie, ktery Komise piedlozila dne 11. listopadu
2020. Balicek zahrnuje fadu navrha s cilem posilit raimec EU pro zdravotni bezpe¢nost a monitorovat nedostatek
piislusnych produktd béhem krizi, zvysit pohotovost a piipravenost na krize, jakoz i zlepsit schopnost reakce
a rozsifit ilohu agentury EMA a Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

16. VITA Evropsky plan boje proti rakoviné ("), ktery Komise piedlozila jakozto jeden z hlavnich pilifi balicku predpist
tykajicich se evropské zdravotni unie. VITA akéni plin SAMIRA (V), ktery je zaméfen na bezpecnost doddvek
radioizotoptl pro lékatské cely v oblasti diagnostiky a 1é¢by rakoviny a na vyvoj inovativnich zptisobti lé¢by rakoviny.

17. KONSTATUJE, Ze je tfeba zintenzivnit spoluprdci mezi agenturou EMA a ¢lenskymi staty s cilem zlepsit monitorovani
dostupnosti 1écivych piipravktl a zdravotnickych prostfedki. Jeji soucdsti musi byt i spoluprice s Koordinaéni
skupinou pro zdravotnické prostiedky. Tato spoluprice rovnéz pomuze zabranit nedostatku piislusnych produkti
béhem krize a fesit ho a v nezbytnych piipadech poskytovat védecké poradenstvi relevantni pro tcely ptipravenosti
na krize a krizového fizeni.

(*) Nafizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentufe pro hodnoceni lé¢ivych pfipravka
(Ut. vést. L 35,15.2.1995, 5. 1).

(") Sdéleni Komise ,Aktualizace nové priimyslové strategie 2020: budovini silngjstho jednotného trhu pro oziveni Evropy*,
COM]/2021/350 final.

("% Sdéleni Komise ,Evropsky pldn boje proti rakoviné“, COM(2021) 44 final.

(") Pracovni dokument Gtvart Komise o strategické agendé pro 1ékafské aplikace radiacnich technologii vyuzivajicich ionizujictho zdfeni
(SAMIRA), SWD(2021) 14 final.
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18. KONSTATUJE, Ze je tfeba, aby byly clenské staty nalezité ptipraveny na plné provddéni naifzeni o klinickych
hodnocenich (**). Cilem tohoto nafizeni je vytvofit prostfedi pfiznivé pro provadéni klinickych hodnoceni v EU, které
prosazuje nejvy$si standardy bezpecnosti pro tcastniky a zvySenou transparentnost informaci o hodnocenich
poskytovanych prostiednictvim informaéniho systému pro klinickd hodnoceni. To zahrnuje inovace v rdmci
klinickych hodnoceni na podporu inovativnich navrhti a metodik téchto hodnoceni.

19. UZNAVA, e z hlediska zajistovani dostupnosti bezpeén)’fch a inovativnich prostiedkt pro pacienty a zdravotnické
pracovniky v EU hraji zasadm tlohu nafizeni o zdravotmckych prostiedcich a nafizeni o dlagnostlckych
zdravotnickych prostiedcich in vitro. UZNAVA, Ze jsou nanejvys dilezitd, pokud jde o dostupnost vhodnych nastroji
a zdrojii a pokud jde o ndlezité uplatiiovani. To je relevantni pro kapacity ozndmenych subjektd, zavedeni evropské
databdze zdravotnickych prostfedki (EUDAMED) a provozuschopnost novych védeckych subjektl (referencni
laboratofe EU a odborné skupiny). ZDURAZNUJE, Ze je zapotiebi funkéni provddéni a vyuzivani plného potencialu
téchto nafizeni v oblasti vefejného zdravi, a to pii zajisténi odpovidajici koordinace na trovni EU a jednotlivych
¢lenskych statd.

20. UZNAVA, ze nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro piinese fadu zdsadnich zlepseni diky
tomu, Ze stanovi vysoké standardy kvality a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro s cilem
vyiesit obecné otdzky bezpecnosti souvisejici s témito vyrobky. BERE NA VEDOMI skutecnost, Ze dochdzi ke zméné
paradigmatu, pokud jde o klasifikaci rizik diagnostickych zdravotnickych prosttedka in vitro, coz povede k vyraznému
nartstu téchto prostiedkd, u nichz je nutné, aby v rdmci postupu posuzovéni jejich shody zasdhl ozndmeny subjekt.

21. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby pokracovaly ve svém tsili, pokud jde o véasné a ndlezité uplatiiovani
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro s cilem zajistit
dostupnost a piistupnost zdravotnickych prostiedkdt a diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro na
evropském trhu.

22. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby v ramci svych dostupnych kapacit podporovaly spolupraci a koordinaci
v rémci regulaéni sité, strategie véasné komunikace ohledné mozného naruseni doddvek mezi viemi zicastnénymi
stranami v dodavatelském Fetézci a urcovani dalSich zdroji dodavek a aby zaroven braly v potaz udrzitelné zdravotni
systémy a strategii zaméfenou na pacienta, zejména v krizovych situacich.

23. NALEHAVE VYZYVA Komisi, aby piedlozila ndvrh revize naiizeni o poplatcich, ktery by agentuie EMA a p¥islusnym
vnitrostdtnim orgdntim umoznil déle investovat do posileni védecké a regulacni kapacity a kapacity sité.

24. VYBIZI KOMISI, aby vypracovala tplny piehled potencidlu Evropské unie a stévajicich globdlnich vyrobnich kapacit
pro kriticky dilezité 1é¢ivé ptipravky, zdravotnické prostiedky a dalsi zdravotnicky material.

25. VYZYVA KOMISI, aby navrhla opatfeni, jejichz cilem bude, aby v obdobich krize a v pfipadech kdy vyrazné nartistd
poptdvka. byla ve vSech ¢lenskych stdtech, kde existuje poptdvka, usnadnéna dostupnost zejména kriticky diilezitych
lécivych piipravki BERE v tomto ohledu NA VEDOMI Strategii EU pro terapeutika proti COVID-19.

Pristupnost

26. UZNAVA vyznam rovnovéhy, pokud jde o regulacni pobidky s cilem podporovat vyvoj a zajistit nleZity piistup
k inovativnim lé¢ivym prlpravkum stejné jako generickym a biologicky podobnym lec1vym prlpravkum a ,star§im*
lécivym prlpravkum UZNAVA, 7e se nabizi piilezitost zvysit hospoddiskou soutéz v ramci trhu, pii zohlednéni
relevantnich ndstrojit a toho, Ze v piipadech nenaplnénych lé¢ebnych potieb jsou nutné cilené pobidky. VYZYVA
Komisi, aby v souvislosti s farmaceutickou strategii prostudovala jednotlivé aspekty souvisejici s pobidkami a jejich
dopady.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdnnich 1écivych
piipravkd a o zruden{ smérnice 2001/20/ES (UF. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1).
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27. BERE NA VEDOMI ze farmaceutickd strategie poc1ta s revizi stdvajicich zdkladnich farmaceutickych pravnich
predplsu ZDURAZNUJE potiebu uzpiisobit regula¢ni rdmec EU tak, aby se zlepsil piistup na trh pro 16¢ivé piipravky
nejvyssi kvality, G¢innosti a bezpe¢nosti.

28. UZNAVA viechna zlepseni, kterd pfinesla nafizeni o zdravotnickych prostiedcich a naifzeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, a potencidl pro dalsi posileni koordinace na trovni EU, i co se ty¢e dozoru nad
trhem a vigilance.

29. UZNAVA dopad onemocnéni COVID-19 na jiz tak ndroéné provadéni nafizeni o diagnostickych zdravotnick}’/ch
prostfedcich in vitro a zdrovefi uzndvd i nutnosti zajistit, aby mohly byt po kvétnu 2022 bezpecné a Gcinné
diagnostické zdravotnické prostedky in vitro legalne uvadény na trh Unie. VITA prioritu, kterou Koordina¢ni skupina
pro zdravotnické prostiedky priklddd zajisténi Gc¢inného provddéni nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, véetné spole¢ného provadéciho plénu potvrzeného v kvétnu 2021, ma vsak i nadile obavy,
pokud jde o droven pfipravenosti a kapacitu ozndmenych subjektti jmenovanych podle uvedeného natizeni, které se
z hlediska pouzitelnosti nafizeni o dlagnostxckych zdravotmckych prostredc1ch in vitro nachdzeji v kritické pozici,
a VYZYVA KOMISI, aby pfijala legislativni opatieni, jez umozni rychlou a pravné podloZenou reakci na tuto vyzvu.

30. VYZYVA ¢lenské stity a Komisi, aby pokracovaly ve zkoumdni otazek tykajicich se vyrobki bez patentové ochrany.
Mezi né patii napiiklad stazeni vyrobka z trhu z obchodnich diivodd, prostfednictvim iniciativy tykajici se zmény
indikace vyuzivané jako ndstroj ke stimulaci vyzkumu a usnadnéni pfistupu, zejména v opomijenych oblastech
a v ptipadech nenaplnénych 1écebnych poteb.

31. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby projednaly zptisoby regulace a soubor spolecné akceptovan)'fch kritéri
tykajicich se nenaplnénych lécebnych potieb, které by byly pouzitelné na lécivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni
a pediatrické lécivé ptipravky, zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro. VYZYVA
CLENSKE STATY A KOMISI, aby zvézily revidované mechanlsmy a pobidky pro vyvoj lécivych piipravka v souladu
s trovni nenaplnénych lé¢ebnych potteb a soucasné zajistily piistup ve vSech ¢lenskych statech.

32. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMIS], aby ve vhodnych pfipadech projednaly nové zptisoby, jak investovat do vyvoje
novych lec1vych pifpravkd. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby umoznily spoluprac1 mezi védnimi odbory
zapojenim regulacmch organt, akademické obce, Zdravotmckych pracovnikii, organizaci pacientd a poskytovatelt
zdravotni péce a platct v poldtecnich fazich vyzkumu a vyvoje. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby zvaley
zdsady pro udélovani licenci a vzaly pfi tom v Gvahu socidlni aspekty tykajici se vefejnych vyzkumnych instituci
a jeho mozny dopad na pfistupnost a cenovou dostupnost.

33. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby spolupracovaly na identifikaci pifpadt nenaplnénych lécebnych potieb
a jejich pfi¢in, jakoZz i aby spolupracovaly v oblastech Vyvolévajicich obavy z hlediska vefejného zdravi, jako je
antimikrobidln{ rezistence a dopad farmaceutické vyroby na Zivotni prostfedi, s cilem zajistit, aby byly naplnény
potieby pacientti. KONSTATUJE, Ze chybi dohoda ohledné vykladu pojmu nenaplnénych lééebnych potieb. VITA dsili
s cilem ur¢it spole¢ny soubor kritérii nebo zdsad, pokud jde o nenaplnéné lécebné potieby, a dohodnout se na ném.

34. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby povazovaly nalezité provdéni nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostedcich in vitro za prioritu a naddle o néj usilovaly a aby zajistily dostupnost a pfistupnost bezpecnych
a G¢innych diagnostickych zdravotmckych prostredku in vitro na evropskem trhu. VYZYVA KOMISI A CLENSKE
STATY, aby i nadile momtorovaly troveri pfipravenosti, aby v zdjmu zajisténi dostate¢ného pokroku uzce
spolupracovaly se vemi zticastnénymi subjekty a aby stdvajici problémy Fesily jesté pted dnem pouzitelnosti nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro.

35. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby posilily regulacni systém vhodnymi ndstroji za tcelem feseni
konvergentnich technologii a kombinovanych produktii pii zohlednéni celkového Zivotniho cyklu vyrobkda.
ZDURAZNU]E Ze priority Vyzkumu by mély byt sladény s potfebami pacientil a systémti zdravotni péce, s rychlosti
inovaci a s vyzvami souvisejicimi s konvergentnimi vyrobky a jejich soubéznym vyvojem. To vyzaduje nalezité
odborné znalosti a piistup zaloZeny na vétsi spolupraci mezi odvétvimi zdravotnickych prostfedkt a lé¢ivych
pipravkd, napiiklad v souvislosti s personalizovanymi lé¢ebnymi postupy.
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36. VYZYVA KOMISI A CLENSKE STATY, aby na trovni Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky (MDCG)
spolupracovaly za t¢elem podpory G¢inné koordinace, zejména v souvislosti s dozorem nad trhem a vigilanci, s cilem
zajistit ve vSech ¢lenskych statech piistup k bezpe¢nym zdravotnickym prostiedkim, jez jsou v souladu s pravnimi
piedpisy, a zajistit i¢inné Fizeni jejich zdroji.

Cenovd dostupnost (a dikazy ziskané z praxe)

37. VYZDVIHUJE skutecnost, ze dialog mezi regula¢nimi orgdny, hodnocenim zdravotnickych technologif (HZT) ¢i platci,
pacienty a zdravotnickymi pracovniky na vhodné Grovni by mohl pfispét ke zlepseni pozadavkd na tdaje v souvislosti
se zGicastnénymi stranami.

vevs

38. UZNAVA, Ze randomizace miZe ve srovndni s ddaji z pozorovani poskytnout spolehlivéjsi diikazy. Zejména
prostiednictvim randomizovanych hodnoceni nebo hodnoceni v rdmci platforem zaloZenych na kddovanych
elektronickych zdravotnich zdznamech nebo na registrech lze porovnavat varianty 1é¢by s obvyklou péci v bézné
populaci pacientt s vysledky relevantnimi pro pacienty.

39. UZNAVA, Ze dikazy ziskané z praxe mohou dopliiovat regula¢n{ znalosti a odstrafiovat nedostatky v dikazech pii
HZT a rozhodovéni platcti a podporovat 1ékatskd rozhodnuti o nejlepsich variantich 1écby. VITA budouci ndvrh
tykajici se evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi (European Health Data Space, EHDS) zaméfeny na
podporu digitdlntho zdravi a na zvysem kvahty uda]u Vytvéfi se tak silnd infrastruktura a 1nteroperab1hta za
soucasného prosazovani ochrany tidajti v rimci CLENSKYCH STATU a na tdrovni EU a vznikd systém sprdvy Gdajd
a pravidel pro pifstup k nim a jejich vyménu s diirazem na pravidla ochrany tdajti. VITA projekt Data analytics and
Real-World Interrogation Network (sit pro datovou analyzu a dotazovani v praxi, DARWIN EU) jako synergicky
ndstroj pro tuto iniciativu.

40. ZDURAZNUJE, ze dlouhodobd dilemata, jako je rostouci napéti ohledné cenové dostupnosti systémit zdravotni péce
v disledku rostoucich cen, zavddéni stéle slozitgjsich a cilenéjsich lé(:ebn)’rch postupti, jakoZ i naléhavé mimofadné
uddlosti v oblasti zdravi, jako je pandemie COVID-19, poukdzala na to, Ze jsou naléhavé zapotrebl udaje od vyrobcti
a spolehhve prediktivni informace. UZNAVA, Ze se nabizi piflezitost ke komplexnimu zmapovan situace tam, kde to
muze U¢inné poslou21t potrebam EU a jejich clenskych stdtd, co se tyce piedvidani prekdzek a vypracovdni strategif
na vnitrosttni drovni a na Grovni EU, pokud jde o feseni otdzek tykajicich se vznikajicich technologii s vysokymi
naklady BERE NA VEDOMI mezinarodni iniciativu pro mapovani situace (Internatlonal Horizon Scannmg Initiative),
jejimz cilem je umozZnit vnitrostatnim ¢initelim s rozhodovaci pravomoci a organizacim platct p¥ijimat informovand
rozhodnut{ ohledné stanovovani cen lécivych pfipravka.

41. ZDURAZNUJE, 7e cilem &lenskych stitd a Evropské komise, a to i prostfednictvim farmaceutické strategie, je
podporovat spolupréci v ramci skupiny p#islusnych orgdnd na zdkladé vzdjemného uceni a V)’rmény osvédcenych
postupti v oblasti politik stanovovani cen, plateb a zaddvani vefejnych zakdzek tak, aby bylo mozné zlepsit cenovou
dostupnost a ndkladovou efektivnost 1écivych pifpravki a udrzitelnost systém zdravotni péce. UZNAVA, Ze je tieba
déle uvazovat o transparentnosti vypoctu ndkladi tykajictho se cen, vetné investic do vyzkumu a vyvoje, jakozto
ndstroje, ktery umoznuje dosdhnout 1épe podlozené farmaceutické politiky a verejné diskuse.

42. BERE NA VEDOMI pokrok dosazeny pii preshraniéni spoluprici na HZT s Evropskou siti pro hodnoceni
zdravotnickych technologii (EUnetHTA). Tato spoluprace piispéla ke spolupraci v oblasti spole¢ného klinického
hodnoceni a spole¢nych védeckych konzultaci tykajicich se léCivych ptipravka, diagnostickych zdravotnickych
prostiedk in vitro a zdravotnickych prostfedka.

43, VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby prozkoumaly moznost vytvofeni akéniho plinu EU pro sbér tdaji
a ziskavani dikazd z praxe, ktery podpofi lepsi spoluprici mezi probihajicimi vnitrostatnimi a pfeshrani¢nimi
iniciativami. To muze zahrnovat vypracovani spolehlivého rdmce a metodik v rdmci piistupu zahrnujictho vice
zucastnénych stran. Cilem je uznat dikazy ziskané z praxe jako doplnék k dikaziim z klinickych hodnoceni, podpotit
regulacni orgdny a rozhodovéni v oblasti HZT a rozhodovéni platct a podpofit zdravotnické pracovniky, zejména
v souvislosti s vysoce inovativnimi technologiemi s omezenymi dikazy.

44. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby vyuzily prechod k digitalizaci v raimci EHDS k optimalizaci sbéru ddajt
integrovangj$im zptsobem a spolupracovaly na transformaci téchto tdaji na dikazy s cilem podpofit regula¢ni
organy, HZT ¢i platce, klinické rozhodovani a pacienty v tom, aby usilovaly o kvalitnéjsi zdravotni péci a lepsi
vysledky z hlediska pacientd.
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45. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby ddle rozvijely dobrovolnou spolupraci v ramci sité organt pifslusnych pro
stanovovani cen a tthrad (NCAPR). Ta by umoznila vyménu informaci a rozvoj konkrétnich iniciativ na podporu
rozhodovani na trovni ¢lenskych stitd a zohlednéni rozdilné situace, v¢etné rozdili v HDP v ramci EU, a to pfi
plném respektovani pravomoci ¢lenskych stitd. PODPORUJE synergie mezi v§emi iniciativami, jejichz cilem je
podnitit diskusi o iniciativich tykajicich se transparentnosti, cenové dostupnosti, stanovovani cen a thrad, véetné
regiondlnich iniciativ, a to i se zapojenim dalsich partnerti (napf. WHO, OECD, EMA). ZDURAZNUJE, Ze je potieba
pokracovat v Gsili s cilem podnitit hospodéiskou soutéZz prostrednictvim vymény osvédcenych postupt, a to i pokud
jde o zavadéni generickych a biologicky podobnych 1é¢ivych piipravki.

46. VYBIZI CLENSKE STATY, aby posilily regiondlni preshrani¢ni spoluprici s cilem zlepsit kapacity, pokud jde
o inovativni zdravotnické technologie v kontextu udrzZitelnych systémi zdravotni péce.

47. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, aby si v pifpadech, kdy to mtze piispét ke zlepseni piistupu a cenové
dostupnosti, vyménovaly ndzory ohledné platebnich mechanisma pro tcely inovativnich pfipravki, zejména pokud
jde o nenaplnéné lécebné potieby a piipravky urcené konkrétnim populacim, jakoZ i starsi lé¢ivé pripravky. Tyto
modely by mély odrdZet nové zptisoby, jak podporovat inovace, a soucasné zajistit piistup ke generickym
a biologicky podobnym lé¢ivym piipravkim, jakoZ i to, aby starsi pfipravky zistaly diky uzndni jejich hodnoty pro
pacienty systém zdravotni péce na trhu.

48. VYZYVA CLENSKE STATY a piipadné KOMISI, aby prozkoumaly piidanou hodnotu zavedeni dobrovolného
a nevyhradntho mnohostranného mechanismu pro spole¢né zadavani vefejnych zakdzek a zohlednily pfi tom
zku3enosti se spole¢nym zaddvanim vefejnych zakazek v EU béhem pandemie a vzaly v tivahu specifické terapeutické
oblasti.

49. KONSTATUJE, Ze pobidky pro inovace mohou podpofit vyvoj novych G¢innych a dostupnych lé¢ivych pipravka
a zdravotnickych prostiedka.
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INFORMACE CLENSKYCH STATU

Informace ¢lenskych stitii o ukonceni rybolovu
(2021/C 269 1/03)
V souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni Rady (ES) ¢. 1224/2009 ze dne 20. listopadu 2009 o zaveden{ kontrolniho rezimu Unie

k zajisténi dodrzovani pravidel spole¢né rybatské politiky (') bylo piijato rozhodnuti o ukonéeni rybolovu, jak je uvedeno
v této tabulce:

Datum a ¢as ukondeni 15.6.2021

Doba trvani 15.6.2021-31.12.2021

Clensky stat Italie

Kéd skupiny intenzity rybolovu EFF2/MED2_TR4

Skupina populaci Kreveta druhu Aristacomorpha foliacea v zemép. podoblastech
9,10a11

Druh(y) rybaiského plavidla Plavidla o celkové délce > 24 metra

Referenéni &islo 10/TQ90

() Uf.veést. L 343,22.12.2009, s. 1.
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