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OZNAMENIE,KOMISIE EUROPS'KEMU PARLAMENTU, RADE, EURQPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV

STRATEGIA EU PRE TERAPEUTIKA NA OCHORENIE COVID-19

SPOLU SME SILNEJSI: KOMPLEXNY PRISTUP K TERAPEUTIKAM NA COVID-19

Pandémia COVID-19 sp6sobila v Eur6pskej Unii ana celom svete bezprecedentné I'udské,
socialne a hospodarske straty. Zru¢nosti a odhodlanie vedcov spolu s trvalym asilim v oblasti
vyskumu ainovacii na eurdpskej aj medzinarodnej Urovni viedli Kk vyvoju niekolkych
ucinnych vakcin. Vakciny v8ak neodstrania ochorenie zo dna na den apre pacientov
v nemocniciach a doma, ako aj pre P'udi trpiacich tzv. dlhodobym COVID-om (dlhodobé
Ucinky infekcie COVID-19) budu stdle potrebné terapeutikd. Z tychto dévodov budu
terapeutika nad’alej zohravat’ vyznamnu ulohu v reakcii na COVID-19 a zéroveii doplinat’
Gispesnu stratégiu EU pre vakciny proti ochoreniu COVID- 19*,

Hoci vakcinaéna kampan zacala menej ako rok od vypuknutia pandémie, dostupnost
terapeutik pre postihnutych pacientov je v sti¢asnosti stale obmedzena. Remdezivir je doteraz
jedinym terapeutikom povolenym na urovni EU na lie¢bu ochorenia COVID-19. Usilie je
nad’alej roztrieStené a neexistuje spolo¢ny ramec pre vyvoj a zavadzanie cielenych terapeutik
vEU. Posilnenym a strategickym pristupom Kk vyvoju, vyrobe a obstaravaniu
bezpeénych a u¢innych terapeutik na ochorenie COVID-19 na trovni EU, ako doplnku
k stratégii EU pre vakciny proti ochoreniu COVID-19, sa obmedzi potreba hospitalizacie,
urychli ¢as zotavenia, a V konecnom dosledku sa zachrania Zivoty.

Tento pristup sa bude vzt'ahovat’' na mnohé oblasti vratane vyskumu, vyvoja, povol'ovania,
vyroby a obstaravania bezpeénych a G¢innych novych terapeutik alebo existujucich terapeutik
so zmenenou indikéciou, ktoré su prispdsobené roznym fazam a stupnom zavaznosti
ochorenia (vratane zotavenia) sposobeného povodnym kmenom SARS-CoV2 ajeho
variantmi. V ramci spolo¢ného usilia EU v oblasti terapeutik sa takisto bude venovat
osobitnd pozornost vyskumu a liecbe tzv. dlhodobého COVID-u, ktory sa vyznacuje
symptomami pretrvavajicimi po obdobi, ktoré je bezne nutné na zotavenie, a ktory si
vyzaduje odliSny terapeuticky pristup. Pri vykondvani opatreni stratégie sa bude venovat
osobitna pozornost’ tomu, aby sa zabezpecil pristup k liekom pre deti a najzranitel'nejsie
osoby, ako su star$i pacienti a 0soby so zdravotnym postihnutim, a dostupnost’ takychto
liekov.

Od vypuknutia pandémie Komisia, ¢lenské Staty a priemysel prijali opatrenia na rdéznych
frontoch, najmé pokial’ ide o antivirotika a neutralizujuce protilatky proti virusu SARS-
CoV2. Komisia od zafiatku pandémie mobilizovala finan¢né prostriedky na vyskum,
Europska agentdra pre lieky (EMA) spolupracovala s narodnymi agenturami pre lieky
a priemyslom s cielom podporit’ povol'ovanie sI'ubnych terapeutik a zmluvami o rozsiahlom
spolonom obstardvani v mene clenskych Statov sa podporil vcasny pristup k liecbe
terapeutikami, ako st remdezivir a lieky pouzivané na jednotkach intenzivnej starostlivosti
(J1S).

! COM(2020) 245 final.



Na podporu prebiehajucich iniciativ a vypracovanie novych je vSak potrebné
koordinovanejSie usilie, aby sa v konecnom dosledku zlepSili vyhliadky na zotavenie
vietkych pacientov s ochorenim COVID-19. Tato stratégia EU pre terapeutika na ochorenie
COVID-19 vychadza pri budovani $irokého suboru terapeutik na COVID-19 z komplexneho
pristupu. Vztahuje sa na cely zivotny cyklus liekov od vyskumu, vyvoja, vyberu sl'ubnych
kandidatov, rychleho povolenia zo strany regulaénych organov, vyroby a zavadzania az po
konec¢né pouzitie.

Stratégia bude vychadzat' zo sucasného usilia vyvijaného na zabezpecenie koordinovaného
pristupu EU s cielom dosiahnut tento ambiciézny, ale realisticky ciel’. Na zaklade skiisenosti
zo stratégie EU pre vakciny je Komisia pripravena zmobilizovat' vietky dostupné néstroje
a zdroje, aby zabezpecila skutocni zmenu vo vyvoji a vV dodavani bezpecnych a tcinnych
terapeutik pre pacientov sochorenim COVID-19 scielom mat® do oktobra 2021
k dispozicii tri nové terapeutikd a do konca roka pripadne d’alSie dve. Mohlo by to
priniest’ vyrazné zlepSenie lie¢by pacientov s ochorenim COVID-19 v realnom prostredi.

Tato stratégiu EU bude mozné postupne zvicSovat v prospech pacientov s ochorenim
COVID-19 na celom svete vzaujme podpory celosvetového inkluzivneho pristupu
prostrednictvom dvojstrannych a regionalnych partnerstiev a zavedenych multilateralnych
Struktar v boji proti pandémii, ako aj spravodlivy pristup k lie¢be.

1. VYSKUM, VYVOJ A INOVACIE

Vyskum avyvoj ainovécie su prvym krokom k zabezpeceniu bezpeénych a Gcinnych
terapeutik. Vyskum v oblasti terapeutik sa zameriava bud’ na objavovanie uplne novych
potencialnych terapeutik, alebo na zmenu indikacie existujucich liekov. Komisia vel'mi skoro
(30. januara 2020) uverejnila prvd vyzvu na predkladanie navrhov v oblasti vyskumu
a inovacii v stvislosti s ochorenim COVID-192. Doteraz podporila 45 vyskumnych projektov
tykajucich sa terapeutik a liecebnych moznosti ochorenia COVID-19 v celkovej hodnote 119
miliénov EUR. V projektoch zameranych na zmenu indikacie terapeutik sa identifikovali uz
existujuce lieky, ktoré by sa dali potencidlne pouzivat’ ako terapeutika na ochorenie COVID-
19 a ktoré by sa mohli vyrabat’ vo velkom mnozZstve a rychlo spristupnit’3’4. Dalsie projekty
vyuzivajice inovacné technoldgie, ako st liecebné postupy zalozené na protilétkachs’e, uz
prinaSaji hmatatel'né vysledky.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by area/documents
[ec_rtd_cv-projects.pdf.
Napriklad projekt Exscalate4CoV v sUvislosti s raloxifénom. Raloxifén sa pouziva najmé na prevenciu
a liecbu osteopordzy u zien po menopauze. Talianska agentura pre lieky povolila klinické skaSanie
zamerané na jeho pouzitie u pacientov s ochorenim COVID-19 s miernymi symptdmami. Klinickym
skuSanim sa ukoncila prva fiza projektu Exscalate4CoV, vramci ktorého sa (pomocou
superpocitacovej platformy) preverilo 400 000 zlacenin (schvalenych liekov a prirodnych produktov,
ktoré st bezpeéné pre I'udi) z hl'adiska ich potencidlu ako terapeutik na ochorenie COVID-19.
Projekt CARE (financovany z iniciativy za inovaént medicinu) zdruZuje 37 partnerov z priemyslu
a akademickej obce s ciel'om preverit’ klinicky schvalené lieky v bunkovom teste v sdvislosti s virusom
SARS-CoV2. Vramci projektu sa preverili velké databazy chemickych zlucenin a identifikovali
protilatky, ktoré by mohli byt kandidatmi na vyvoj terapeutik.
V ramci projektu ATAC sa vyvinula slubna protilatka druhej generacie, ktord je ucinna pri
neutralizcii virusu SARS-CoV2 a jeho variantov a ktora by sa mohla pouzit' na prevenciu, ako aj
lie¢bu ochorenia COVID-19.
Projekt BRIGHT (podporovany Eurdépskou radou pre inovaciu) je zodpovedny za lieCbu na baze
protilatok terapeutikom XAV-19, ktoré je teraz v klinickom vyvoji.
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Ako bolo oznamené 17. februara 2021, Komisia mobilizovala d’al§ich 90 miliénov EUR
v rdmci programu Horizont Eurépa’. Z finanénych prostriedkov sa podporia skisania vakein
a terapeutik na zlepSenie prevencie a liecby. Zaroven sa nimi podpori aj vypracovanie
rozsiahlych populaénych $tadii v savislosti s ochorenim COVID-19 zameranych na
konkrétne skupiny, ako aj rozsirenie sieti mimo Eurdpy. Cielom takychto $tadii a sieti je
najst’ savislosti medzi rizikovymi faktormi a zdravotnymi vysledkami s cielom ziskat’ d’alSie
informacie pre politiku verejného zdravia a klinicky manazment, a to aj v pripade pacientov
s dlhodobym COVID-om®.

Komisia takisto v suvislosti s ochorenim COVID-19 vytvori platformu ,katalyzator
inovacie terapeutik®, ktora bude mapovat’ a vypracovavat jasny prehl'ad pripravovanych
projektov tykajucich sa terapeutik na ochorenie COVID-19 scielom lepSie podporit
najsl'ubnejsie projekty, ato od predklinického vyskumu aZz po povolenie na uvedenie na
trh. Tato platforma zdruzi vSetkych relevantnych aktérov vratane agentiry EMA,
vnutro$tatnych organov a sukromného sektora s cielom identifikovat’ sl'ubné vyskumné
projekty atechnologie, ich $tadia vyvoja, ako aj poskytnut’ usmernenia, kde je najlepsie
investicie nasmerovat’, aby sa inovécie urychlili. Bude vychadzat zo sucasnych iniciativ
a investicii do vyvoja terapeutik, pricom bude tzko spolupracovat’ s pripravnou akciou
Uradu EU pre pripravenost’ a reakcie na nidzové zdravotné situacie (HERA) tykajlcou sa
mapovania terapeutik. Na zaklade tohto prehladu sa bude podporovat vyvoj novych
terapeutik a zmena indikacie existujucich liekov a poméze sa slubnym kandidatom pokrocit’
do d’alsich faz vyvoja, pricom sa zmobilizuju vhodné finan¢né nastroje (vratane programov
Horizont Eurdpa, InvestEU a EU4Health). Touto platformou sa tak zabezpeéi koordinacia
medzi vSetkymi vyskumnymi projektami zameranymi na terapeutikd na COVID-19,
povzbudia sa inovéacie a podpori vyvoj liekov.

OPATRENIA

» Vytvorit platformu ,katalyzator inovacie terapeutik™ — do jula 2021.

» Monitorovat’ a d’alej podporovat’ vyskum a vyvoj, ato aj v stvislosti s dlhodobym
COVID-om, na zéklade vysledkov prebiehajucich a pripravovanych iniciativ v ramci
programu Horizont Eurdpa.

2. ZABEZPECENIE PRISTUPU K ROZSIAHLYM KLINICKYM SKUSANIAM V EU A ICH RYCHLE
SCHVALENIE

Hlavnym zdrojom ddkazov na povolenie inovacnych liekov st robustné klinické skuSania.
Rozsiahle, vhodne dizajnované randomizované klinické skuSania, ktoré zahfiiajii dostatocny
pocet ucastnikov a pouzivaji harmonizované protokoly, si zakladom pre ziskanie v€asnych
robustnych vysledkov. SkuSania by mali zahfiiat’ reprezentativnu Uc¢ast’ skupin obyvatel'stva,
ako st skupiny podla pohlavia aveku, osoby so zdravotnym postihnutim a osoby
s menSinovym etnickym alebo rasovym povodom, aby sa zabezpecila primerana bezpecnost
a ucinnost’.

Osobitny ,,nudzovy* pracovny program pre oblast’ zdravia a infrastruktiry bol prijaty 31. marca 2021
a vyzva na vyjadrenie zaujmu bola uverejnena 7. aprila 2021.
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-
details/horizon-hlth-2021-corona-01-01.

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_21 1548.
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Preto sa v Gzkej spolupréci s lenskymi $tatmi a s financovanim z programu Horizont 2020°
vyvinuli rozsiahle celoeuropske Kklinické skuSania klinického manazmentu pacientov
s ochorenim COVID-19. Celoeurdpska siet’ pre sktania terapeutik na ochorenie COVID-19
umoziuje rychlu integraciu novych zlucenin, ktoré treba testovat’. Tieto skiSania uz priniesli
vysledky™.

V spolupraci s tvorcami politik, regulaénymi organmi (EMA) a vedeckymi expertmi bola
zriadena spolo¢na Rada pre koordinaciu skasani s Gi¢astnikmi z novej siete pre terapeutika
na COVID-19, ktori zastupuju vsetky skupiny obyvatel'stva. Podporuje komplementarnost’
medzi d’al§imi eurépskymi a medzinarodnymi organmi! a spolupracu s nimi, &im napomaha
predchadzat’ tomu, aby sa ich ¢innost’ prekryvala. Vd’aka pokroku vo vyskume sa sl'ubné
nové potencialne terapeutikd, ktoré vyuzivaju rozne lieCebné mechanizmy a moézu mat
pripadne vplyv na schopnost’ lieCit’ infekcie budicimi variantmi virusu SARS-CoV2, sa
Vv st¢asnosti dostavaju do Stadia, v ktorom ich mozno testovat’ v neskorsich fazach klinického
skusania.

V ramci tejto stratégie Komisia navrhuje vyc¢lenit’ 5 milionov EUR na nové opatrenie v ramci
ro¢ného pracovného planu na rok 2021 (v Stadiu pripravy) programu EU4Health" s ciefom
podporit’ spolupracu pri posudzovani bezpecnosti a zlepsit’ generovanie vysokokvalitnych
Udajov o bezpecénosti v ramci klinického skusania.

Pred zagatim klinického sktisania v EU je potrebné povolenie &lenskych §tatov. V pripade
skusani, do ktorych je zapojenych viacero krajin, sa to tyka viacerych regulaénych organov
(prislusnych organov a etickych komisii) v niekolkych ¢lenskych $tatoch, ¢o Casto vedie
k rozdielnym vnutrotatnym regulatérnym poziadavkam a znaénym oneskoreniam. Clenské
Staty zaviedli dobrovolny postup harmonizacie, pokial’ ide o koordinaciu; pre sponzorov je
bezplatny, ale posudzovanie je Casto dlhé a zatazujlice. Financnd podpora na pokrytie
ndkladov spojenych so zrychlenym akoordinovanym posudzovanim prostrednictvom
takéhoto postupu by umoznila rychle schvéalenie harmonizovanych protokolov klinického
sktisania v EU, &¢im by sa stala atraktivnej$im miestom pre rozsiahle, viacnarodné skii$ania
S pouZitim vzorovych protokolov.

V januari 2022 sa v suvislosti s plnym vykondvanim nariadenia o klinickom skuSani
lieckov'® vyrazne zmeni sposob realizacie klinického skiSania v EU. Tymto pravnym aktom
sa zavedie ramec pre robustny apruzny postup schvalovania aregulaény dohlad nad

S finanénymi prostriedkami v ramci programu Horizont 2020 vo vyske priblizne 30 milibnov EUR
bola v pociato¢nej faze pandémie zriadena celoeurdpska siet’ pre skusania terapeutik na ochorenie
COVID-19. Vychddza z dvoch rozsiahlych adaptivnych platformovych skusani: DisCoVeRy
a REMAP-CAP.

V skasani REMAP-CAP sa preukazalo, ze monoklonalne protilatky tocilizumab a sarilumab, ktoré sa
bezne pouzivaji na lieCbu reumatoidnej artritidy, zniZili o 24 % relativne riziko Umrtia pacientov
s tazkym ochorenim COVID-19. Vysledky skuSania DisCoVeRy (spustené v marci 2020 inStititom
INSERM  vramci skGsania  Solidarita organizovaného = WHO) naznaCuju, ze lieCba
hydroxychlorochinom, lopinavirom a interferonom nema ziadny vplyv na klinické zlepSenie pacientov.
Takéto vysledky st délezité, pretoze mozu zastavit' liecbu, ktord sa predtym javila ako slubna, ale
Vv skuto¢nosti nema ziadny prinos.

Nedavno bola spustend celoeuropska siet VACCELERATE pre sku$anie vakein ako sucast’ oznamenia
0 Inkubatore HERA; vychadza zo sklisenosti siete pre skusanie terapeutik.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/522 z 24. marca 2021, ktorym sa zriad'uje akény
program Unie v oblasti zdravia (,,program EU4Health*) na obdobie rokov 2021 — 2027 a zrusuje
nariadenie (EU) ¢. 282/2014 (U. v. EU L 107, 26.3.2021, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skugani
liekov na humanne pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES (U. v. EU L 158, 27.5.2014, s. 1).
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klinickym sktasanim. Ulah¢i sa uzka koordinacia medzi ¢lenskymi Statmi pri skasaniach
realizovanych viacerymi krajinami, ¢im sa podpori ich harmonizacia a rozsiri ich geograficky
rozsah zahrnutim ¢lenskych Statov, ktoré v sucasnosti predkladaji menej ziadosti.

OPATRENIA

» Podporit spolupracu pri posudzovani bezpeCnosti a zlepSit  generovanie
vysokokvalitnych Udajov 0 bezpecnosti v ramcei klinického skuSania — vyc¢leni sa 5
miliénov EUR v ramci programu EU4Health.

» Poskytnut’ prislusnym vnutrostatnym organom finan¢nti podporu vo vyske 2 miliéonov
EUR v ramci pracovného programu EU4Health 2021 na zrychlené a koordinované
posUdenia s cielom povolit’ klinické skusanie lie¢by ochorenia COVID-19.

» Preskimat’, ako podporit’ vyvojarov terapeutik pri budovani kapacit na vyrobu
materidlu v sulade so ,,spravnou vyrobnou praxou® pre klinické skt$ania, a zacat’
s poskytovanim materialov, ktoré spifiaju poziadavky spravnej vyrobnej praxe.

3. HIADANIE POTENCIALNYCH TERAPEUTIK

Kriza sp6sobena ochorenim COVID-19 preukazala, Ze je potrebné zlepsit’ mechanizmy, ktoré
zabezpecia vcasni dostupnost’ vedeckych odporucani, ako aj informacii na identifikaciu
ucinnych liekov. Na tento tGcel agentira EMA zriadila ad hoc nadzovu osobitnu skupinu
EMA™ s ciefom identifikovat’ a podporovat’ vyvoj slubnych liekov v boji proti ochoreniu
COVID-19. EMA vydala vedecké odporucania tykajice sa az 57 vyvijanych terapeutik na
ochorenie COVID-19 vratane malych molekul a monoklonalnych protilatok, antivirotik
a imunomodulatorov’® atri su predmetom priebezného preskimania. Umozni sa tym
vytvorenie §irSicho portfolia desiatich moznych terapeutik na ochorenie COVID-19.

Okrem toho Komisia v rdmci pripravovaného navrhu tykajiceho sa uradu HERA navrhne
kapacity na mapovanie budiceho vyvoja (nové technoldgie pre zdravotnicke protiopatrenia,
ako je umela inteligencia a vysokovykonna vypoctova technika) a na ziskavanie informacii
otrhu aprognéz (predbezné opatrenia proti moznej hrozbe a posidenia/modelovania
kapacit). Ziskaju sa tak informacie pre iné nastroje opisané v tejto stratégii vratane vyskumu
a vyvoja, ako aj pre spolo¢né obstaravanie.

V snahe doplnit’ si¢asné mapovanie agentiry EMA sa dovtedy v rdmci d’alSej pripravnej
akcie HERA z programu EU4Health zmobilizuje 5 milionov EUR na mapovanie sPubnych
terapeutik. V tejto akcii sa budu analyzovat’ ich fazy vyvoja, vyrobné kapacity a dodavatel'ské
retazce vratane moznych uzkych miest. Vysledkom bude interaktivna mapovacia platforma
dostupna najneskor do polovice roka 2022 pre vsetky ¢lenské sStaty.

OPATRENIA

» Vytvorit' SirSie portfolio desiatich moznych terapeutik na ochorenie COVID-19
a urcit’ pat’ najsl'ubnejsich — do juna 2021.

» Zriadit' interaktivnu platformu na mapovanie slubnych terapeutik S cielom
analyzovat’ ich fazy vyvoja, vyrobné kapacity a dodavatel'ské retazce — druhy
Stvrtrok 2022.

1 Organ, ktory sa ma zriadit’ na zaklade navrhu na posilnenie mandatu agentiry EMA. Nahradi ,,0osobitnt

skupinu EMA pre pandémiu COVID-19 (su¢asna opera¢na Struktura).
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-
covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development.
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4. ZABEZPECENIE DODAVATELSKYCH RETAZCOV A DODAVOK LIEKOV

V ozndmeni s ndzvom Aktualizcia novej priemyselnej stratégie na rok 2020*° sa uznalo, e
zabezpedenie pristupu pacientov k terapeutikdm na COVID-19 a dostatku liekov pre JIS si
vyzaduje primerané vyrobné kapacity aucinné a predvidatelné dodéavatel'ské retazce. Je
nevyhnutné vypracovat’ a aktualizovat komplexny prehl'ad o réznych dodavatel'skych
retazcoch aich potencialnych strategickych zavislostiach (napr. o dovoze uCinnych
farmaceutickych latok'’) na Grovni EU s cielom zabezpeGit staly tok vsetkych Zivot
zachranujucich terapeutik. V sucasnosti verejné organy takyto prehl'ad systematicky nemaju.
Interaktivna platforma na mapovanie terapeutik na ochorenie COVID-19 poméze zlepsit
pochopenie tychto dodavatel'skych ret'azcov.

Ako sa uvadza v oznameni z februara 2021 s ndzvom Priprava Eurdpy na varianty ochorenia
COVID-19: Inkubator HERA®®, investicie do inovacii a vyrobnych kapacit v stvislosti
s vakcinami st jednym zo zakladnych kamefiov akejkol'vek budicej pripravenosti a reakcie
na pandémiu a sucastou otvorenej strategickej autonomie EU. Komisia bude financovat
pripravnu akciu v hodnote 40 milionov EUR na podporu pruznej vyroby a pristupu
k terapeutikdm na ochorenie COVID-19 v ramci projektu Fab EU, ktorym sa na trovni EU
vytvori siet’ vyrobnych kapacit pripravenych kedykol'vek spustit’ vyrobu vakcin a terapeutik.
Tento projekt sa Casom stane prinosom pre buduci urad HERA.

Okrem toho Komisia na zéklade skusenosti osobitnej skupiny EU pre rozsirenie priemyselne;
vyroby vakcin proti ochoreniu COVID-19 wulah¢i spolupracu medzi Gcastnikmi
dodavatel’'ského ret'azca s cielom zabezpecit', aby sa dostupné terapeutikd ¢o najskor vyrabali
Vv dostatoénom mnozstve. V sOvislosti s narastom dopytu je nadalej klu¢ové zabezpecit
rychlu vyrobu stcasnych anovych terapeutik na ochorenie COVID-19. Na podporu
priemyslu Komisia zorganizuje podujatia zamerané na nadvazovanie kontaktov pre
vSetkych ucastnikov dodavatel'ského retazca, aby mohli ndjst’ rieSenia tizkych miest, ktoré sa

vyskytli.

Komisia podporuje spolupracu medzi podnikmi, ak je to potrebné na rozSirenie vyskumu
avyvoja, vyroby alebo dodavok, a v pripadoch, ked’ by spolo¢nosti konajuce samostatne
neboli schopné tak urobit’. V nevyhnutnych pripadoch poskytuje usmernenia v oblasti prava
hospodarskej sut'aze, napr. v kontexte kritérii stanovenych v oznameni o do¢asnom ramci pre
antitrustové pravidla'®. Doteraz poskytla usmernenia tykajice sa vyroby vakcin®
a zdkladnych liekov na liecbu ochorenia COVID-19%!. Pravidla Statnej pomoci EU
v dogasnom ramci?? umoziuju ¢lenskym $tatom prijat’ rychle a G&inné opatrenia s ciefom

10 COM(2021) 350.

1 SWD(2021) 352.

18 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sk/fs 21 650.
19 C(2020) 3200.

2 : Ve v P ’
0 Pozri odporucaci list o zvySovani vyroby vakein:

https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort_letter coronavirus_matchmaking event 25032021.p
df. Dalsie informacie o podujati zameranom na nadvézovanie kontaktov st dostupné na:
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/.

Pozri list o zluditelnosti tykajuci sa zlepSenia dodavok naliehavo potrebnych kritickych nemocnié¢nych
liekov na lie¢bu pacientov s ochorenim COVID-19:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines_for _europe comfort_letter.pdf.

Pozri praktické usmernenia pre Elenské $taty a zoznam doteraz schvéalenych rozhodnuti o $tatnej
pomaoci stvisiacich s ochorenim COoVID-19 vratane vyskumu a vyvoja:
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/what_is_new/covid 19.html.
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pomoct’ spolo¢nostiam, najmd malym a strednym podnikom, zvysit' kapacity na vyrobu
a dodavanie liekov a ucinnych latok na ochorenie COVID-19.

OPATRENIA

> Celoeuropske podujatia na nadvézovanie kontaktov v oblasti priemyselnej vyroby
terapeutik — od tretieho $tvrtroka 2021.

» Podporovat’ pruznu vyrobu terapeutik na ochorenie COVID-19 a pristup k nim
vramci projektu Fab EU, pricom vroku 2021 sa vyéleni 40 milionov EUR
z finanénych prostriedkov EU.

5. ZABEZPECENIE RYCHLEHO A FLEXIBILNEHO REGULACNEHO PROCESU

Regula¢ny systém EU umoziuje znaéni flexibilitu, pokial ide o postupy udelovania
povoleni v pripade ohrozeni verejného zdravia, azaroven zaistuje bezpecnost liekov.
Komisii spolu s agentdrou EMA ide najmé o:

i) zintenzivnenie spoluprace s vyvojarmi;

ii) poskytovanie vedeckej podpory na urychlenie postupov preskiimania®;

iii) plné vyuzitie podmienenych povoleni na uvedenie na trh;

iv) poskytnutie pruznosti v suvislosti s poziadavkami na oznaCovanie a balenie a

V) poskytnutie pruznosti v savislosti s vyrobou, distribiciou dovozu a ¢innost'ami
tykajucimi sa farmakovigilancie.

Tieto flexibilné pristupy sa uz pouzivaju na urychlenie posudzovania sl'ubnych vakcin
a terapeutik na boj s ochorenim COVID-19. Po prvé, v nadzovych situaciach je mozné pouzit’
priebeZné preskiumanie, ktoré agentire EMA umoziuje skontrolovat’ udaje z prebiehajucich
Studii hned’, ako su k dispozicii, pred predlozenim formélnej Ziadosti o (podmienecn¢)
povolenie na uvedenie na trh. Agentura EMA v sti¢asnosti vykonava priebezné preskimania
troch terapeutik na ochorenie COVID-19, ktoré su zalozené na monoklonalnych protilatkach,
a oCakava sa, Zze do konca roka 2021 sa zacne sedem priebeznych preskiimani sl'ubnych
terapeutik na ochorenie COVID-109.

Komisia méze udelit aj podmieneéné povolenia na uvedenie na trh, ako to urobila
v pripade remdeziviru?*. Tie vychadzaji z menej komplexného stiboru tdajov, ako by tomu
bolo za normalnych okolnosti, priCom sa musi preukdzat’ pozitivha vyvazZenost’ prinosu
arizika. Praca sa potom ukonc¢i neskor na zaklade prichadzajucich udajov. Komisia bude
spolu s agenturou EMA pracovat’ na udeleni podmienecného povolenia s cielom uviest' na
trh tri nové terapeutikd na COVID-19 do oktobra 2021.

Clenské §taty mozu poskytnat pristup k lickom este pred ich povolenim, ato aj
prostrednictvom mechanizmov udel'ovania povoleni v naliehavych pripadoch? alebo na
nudzové pouzitie. Agentira EMA poskytuje harmonizované poradenstvo, z ktorého mozu
Clenské Staty vychadzat pri svojich rozhodnutiach, ktorymi povoluju pouZivanie tychto
terapeutik na vnutrostatnej urovni pred vydanim formalnych (podmiene¢nych) povoleni na
uvedenie na trh. Toto sa vykonalo v pripade remdeziviru pred udelenim podmiene¢ného
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https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/supporting-smes.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-

gilead_en.pdf.
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compassionate-use.
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povolenia na uvedenie na trh, dexametazonu a liekov pozostavajucich z monoklonalnych
protilatok proti virusu SARS-CoV2%.

Komisia zvazuje legislativny navrh®’ na povolenie na nidzové pouZitie liekov v EU,
ktorym by sa zabezpeCil eSte rychlejsi pristup k liekom v kontexte ohrozeni verejného
zdravia.

Pandémia ukazala, Ze v €ase Krizy sa po&ita kazdy deii pri zachrane Zivotov®®. Navrh by
preto doplnil sucasny subor regulaénych nastrojov tykajlcich sa povolenia na nudzové
pouzitie na trovni EU. Tento mechanizmus reakcie na krizu, ktory v sudasnosti existuje len
na vnutro$tatnej urovni, by umoznil zjednoduseny, a pritom stile bezpecny postup
v porovnani s podmieneénym povolenim na uvedenie na trh, na zadklade ktorého by sa
Clenské Staty spolo¢ne dohodli uviest’ na trh lieky v kratSich lehotach v rdmci osobitnych
pravidiel, pokial' ide o zodpovednost’ a monitorovanie, a zaroven zabezpecit' bezpe¢nost
lieku.

Vcasny pristup k redlnym Udajom a skutoénym dokazom pre vyskum a vyvoj je takisto
kl'ucovy pre vyvoj terapeutik aich rychlejSie vedecké posudenie. Komisia spusti pilotny
projekt pred svojim planovanym navrhom eurdpskeho priestoru pre udaje tykajlce sa
zdravia, ktorého cielom je ulah¢it’ pristup k zdravotnym tdajom zozbieranym pocas
poskytovania zdravotnej starostlivosti aich vymenu na ucely vyskumu, tvorby politik
a regulacné ucely. Tento pilotny projekt agentire EMA a vnutros$tatnym agentiram pre lieky
umozni pristup k realnym udajom s ciel'om overit’ bezpe¢nost’ a Gi¢innost’ terapeutik.

OPATRENIA

» Pracovat’ na udeleni povolenia pre tri nové terapeutika na ochorenie COVID-19 — do
oktobra 2021.

» 'V zévislosti od vysledkov vyskumu a vyvoja zacat sedem priebeznych preskimani
sl'ubnych terapeutik na ochorenie COVID-19 (EMA) — do konca roka 2021.

» Zacat’ pilotny projekt pred pripravovanym navrhom eurdpskeho priestoru pre udaje
tykajuce sa zdravia financovaného z programu EU4Health s cielom ul'ah¢it’ agenttre
EMA anérodnym agentaram pre lieky pristup k redlnym Gdajom s cielom overit
bezpecnost’ a t¢innost’ terapeutik — treti Stvrtrok 2021.

6. FLEXIBILNE, UCELNE A DOBRE FINANCOVANE KAPACITY FINANCOVANIA
A OBSTARAVANIA

V Dohode o spoloénom obstaravani zdravotnickych protiopatreni”® sa stanovuje

dobrovolny mechanizmus, ktory zucastnenym krajinam a institticiam EU umoziuje spolo¢ne

% https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-

opinions.

Ako sa uvadza v oznameni snazvom ,Inkubator HERA: spolo¢ne predvidanie hrozby variantov
COVID-19*, COM(2021) 78 final zo 17. februéara 2021.

% K 15. tyzdiiu roku 2021 bolo v EU/EHP nahlasenych 662 622 umrti. Na zéklade Gdajov, ktoré
zozbieralo Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu chordb z oficidlnych vnutrostatnych zdrojov
z 30 krajin, bola 14-diiova miera umrtnosti na COVID-19 v EU/EHP 77,6 (rozsah krajin: 0,0 — 353,4)
na milién obyvatel'ov. Tato miera imrtnosti sa nezmenila sedem tyzdiov.

K aprilu 2020 podpisalo dohodu o spolo¢nom obstaravani 37 signatarov vratane vietkych krajin EU
a EHP, Spojeného kralovstva, Albanska, Ciernej Hory, Severného Macedénska, Srbska a Bosny
a Hercegoviny, ako aj Kosova* (* Tymto oznacenim nie su dotknuté pozicie k Statitu a oznacenie je
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nakupovat’ zdravotnicke protiopatrenia vratane vakcin, antivirotik a inych terapeutik pre
rozne kategorie cezhraniénych ohrozeni zdravia. Jej cielom je zlepSit' pripravenost na
zmiernenie zavaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia a zabezpecit' spravodlivejsi pristup ku
konkrétnym zdravotnickym protiopatreniam, va¢siu bezpecnost’ dodavok a vyvazenejsie ceny
pre zucastnené krajiny.

Komisia podpisala 8. oktobra 2020 ramcovd zmluvu o0 spolo¢nom obstaravani
s farmaceutickou spolo¢nostou Gilead na dodavku az 500 000 liecebnych davok lieku
remdezivir. VSetky zuCastnené krajiny mohli priamo zadavat’ svoje objednavky na nakup
remdeziviru. Takisto sa priamo nakdpili davky v ramci nastroja nadzovej podpory v celkovej
vyske 70 milionov EUR a rozdelili sa medzi ¢lenské staty. Od konca oktobra 2020 Komisia
podpisala viac ako 70 zmlUv o spolo¢nom obstaravani 19 lickov (analgetika, antibiotika,
svalové relaxancid, anestetikd, resusciticie vratane dexametazonu atd.) na lieCbu
zéavaznejSich pripadov ochorenia COVID-19 na JIS.

Komisia je pripravena uzavriet' d’alsie zmluvy o spolo¢nom obstaravani s cielom ulah¢it
vcelej EU spravodlivi dostupnost novych terapeutik na COVID-19 apristup k nim.
V stcasnosti prebiehajii diskusie o troch novych spoloénych obstaravaniach v svislosti
s terapeutikami na COVID-19, ktoré ¢akaji na povolenia na uvedenie na trh od Komisie na
zéklade odporacania agentiury EMA.

Hoci sa dohody o spolotnom obstaravani ukazali ako uspesné pri zabezpecCovani
spravodlivého pristupu k lickom pre vsetky cClenské $taty, ktoré mali zaujem, takisto sa
preukazali aj obmedzenia tohto nastroja. Komisia Vv tejto suvislosti zvazi zjednodusené
rieSenia s cielom maximalizovat’ strategicktl ulohu spolocného obstardvania pri dosahovani
kl'a¢ovych cielov pripravenosti, pricom sa bude klast’ doraz na spravodlivy pristup, vyber,
kvalitu, udrZatel'nost’ a hodnotu za verejné vydavky, zaroven sa vSak umozni prispdsobenie
vnutroStatnym podmienkam.

Dalej je potrebné zohl'adnit’ osobitné poziadavky obstaravania v nidzovych situaciach. Aby
sa dosiahla vicsia rychlost’ a flexibilita si¢asného pravneho ramca, ziCastnené Clenské Staty
a d’alsi signatari dohody o spolo¢nom obstaravani by museli:

i) dodrziavat’ kratSie administrativne lehoty;

i) pouzivat distribuény kI'i¢, ak sa ukaze, Ze obstaravané zdroje st nedostatkové;

iii) zadat’ urcity percentualny podiel objednavok v prvych mesiacoch trvania zmluvy a

IV) nezapajat’ sa do paralelnych postupov obstaravania tych istych produktov alebo

sluzieb.

Komisia je pripravena vyuzit aj iné mechanizmy EU amobilizovat’ vietky potrebné
finan¢né prostriedky na obstaranie terapeutik na COVID-19, ato v pripade potreby aj
prostrednictvom zmlldv o predbeznom nakupe alebo postupu obstardvania formou
,inovacného partnerstva“30, ¢o umozni vyvoj a nakup terapeutik, ktoré eSte nie su dostupné

v sllade srezoliciou BR OSN ¢&. 1244/1999 aso stanoviskom Medzinarodného stdneho dvora
k vyhlaseniu nezavislosti Kosova).

Inovativne partnerstvo je relativne novy typ postupu verejného obstaravania stanoveného v smernici
2014/24/EU. Mbze sa pouzit’ len v pripadoch, ked’ na trhu nie je dostupné Ziadne iné rieSenie potrieb
verejného obstaravatel'a. Hlavnym znakom inovativneho partnerstva je, ze k inovacidm dochadza
Vv priebehu plnenia zdkazky. Vo vicsine ostatnych postupov verejny obstaravatel’ vie, aky typ rieSenia

30



na trhu, alebo priamy nékup a darovanie. MézZe to zahffiat' aj nudzové hromadenie zasob
terapeutik v ramci rescEU ako sti¢ast’ mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany, pricom
treba brat’ do uvahy, ze treba zabezpecit' komplementarnost’ s inymi programami EU.

Vd’aka vyuzivaniu finanénych prostriedkov EU a zdruZeniu vyjednavacej sily na urovni EU
sa dohodami o predbeznom nakupe dostala EU ajej &lenské $taty do pozicie, aby
v diskusiach s priemyselnym odvetvim vyuzili pakovy efekt a zabezpecili spravodlivost
V pristupe spdsobom, ktory nie je mozné dosiahnut viacerymi a niekedy konkuren¢nymi
narodnymi a europskymi kanalmi.

OPATRENIA

» Do konca roka 2021 zacat' v mene Clenskych Statov nové spolo¢né obstaravania
povolenych terapeutik na COVID-19 v EU.

» Preskiimat’ moznost’ spoluprace s ¢lenskymi S§tatmi v ramci doh6d o predbeznom
nakupe alebo inovaénych partnerstiev s vyrobcami sl'ubnych novych terapeutik.

» Preskiimat’ moznosti zrychleného postupu pri spoloénom obstaravani zdravotnickych
protiopatrenti.

> Hromadenie zasob terapeutik v ramci rescEU/mechanizmu Unie v oblasti civilnej
ochrany.

7. MEDZINARODNA SPOLUPRACA

Spolupraca v oblasti terapeutik ma zasadny vyznam aj na celosvetovej Urovni. Komisia je
odhodlana spolupracovat’ s medzinarodnymi partnermi v oblasti terapeutik na COVID-19.
EU zintenzivni spolupréacu s krajinami s niz§imi a strednymi prijmami s cielom posilnit’ ich
systémy zdravotnej starostlivosti a zdravotnicky persondl s cielom zabezpeéit' spravodlivy
avéasny pristup k vysokokvalitnym acenovo dostupnym liekom. Mechanizmus Unie
Vv oblasti civilnej ochrany umoziuje Komisii v duchu eurdpskej solidarity podporovat
(finan¢ne a/alebo logisticky) Clenské §taty ochotné darovat’ terapeutikd krajinam, ktoré su
postihnuté krizou a ktoré potrebuju pomoc, ako sa ukazalo najnovsie pri odpovedi na ziadost’
Indie 0 pomoc®!. Komisia okrem toho skima, ako podporit’ priaznivé prostredie na vyrobu
zdravotnickych vyrobkov a zaroven posilnit’ vyskumné kapacity a instituty verejného zdravia
Vv partnerskych krajindich na celom svete (vratane ich schopnosti ziskavat dokazy)
prostrednictvom nastrojov EU v oblasti vonkajsich vztahov a medzinarodnej spolupréace
v rdmci programu Horizont Europa.

Agentira EMA (spolu s Komisiou) ako aktudlny predseda Medzinarodnej koalicie
regula¢nych organov pre lieky spolupracuje s medzinarodnymi partnermi s ciel'om urychlit
a zefektivnit vyvoj, posudzovanie a dostupnost’ terapeutik na COVID-19 na celom svete.
Konkrétne v decembri 2020 spustila novi pilotnd iniciativu OPEN* s ciefom zvysit
medzindrodnu spolupracu s Vyborom pre lieky na humanne pouZitie Vv suvislosti
s hodnotenim vakcin aterapeutik na COVID-19. Prostrednictvom dohdd o zachovani

obstardva: inovécia nastava vo faze pred uzavretim zékazky a zvyc¢ajne kon¢i uzavretim zmluvy, ked
st dohodnuté presné vlastnosti rieSenia.

V reakcii na ziadost' Indie o pomoc v rdmci mechanizmu Unie v oblasti civilnej ochrany, ktora bola
predlozend 23. aprila 2021, mnohé &lenské §taty EU pontkli potrebné zdravotnicke potreby (vratane
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kyslika a remdeziviru). Podrobnejsie informacie najdete na  webovom sidle:
https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-coordinate-emergency-
supplies_en.

32 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators.
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dovernosti, ktoré uzavreli s tretimi stranami (vratane dohéd ad hoc agentiry EMA
o0 zachovani ddvernosti v suvislosti s ochorenim COVID-19), a prostrednictvom dohéd EU
0 vzdjomnom uzndvani moézu Komisia aagentira EMA vyuzivat informacie, ktoré
vypracovali medzinarodné regula¢né organy, vyhnut sa duplicite a zamerat’ Usilie na
rizikové oblasti. Agentura EMA spolupracuje a aktivne si vymienia informacie s inymi
vnatrodtatnymi agentirami pre lieky zkrajin mimo EU a Svetovou zdravotnickou
organizéciou (WHO) s cielom urychlit’ vyvoj terapeutik a vakcin, ato aj proti variantom
virusu.

Komisia sa aktivne zapaja do globalneho projektu spoluprace Akcelerator pristupu
k nastrojom proti COVID-19, ktorého cielom je urychlit’ vyvoj a vyrobu testov, terapeutik
a vakcin na COVID-19 a spravodlivy pristup k nim. Projekt vznikol v marci 2020 v reakcii
na vyzvu vedicich predstavitel'ov skupiny G20 a v aprili 2020 ho spustili WHO, Komisia,
Franctizsko a nadécia Bill & Melinda Gates Foundation®®. Zdruzuje vlady, vedcov, ob&iansku
spolo¢nost’, charitativne organizacie a celosvetové zdravotnicke organizacie.

Spravodlivy pristup k terapeutikdm znamena spravodlivé zasobovanie zo strany vlad
a podnikov. Komisia podporuje spolupracu medzi eurépskymi platformovymi skusaniami,
ktoré financuje EU, a partnerstvami v rdmci Akceleratora pristupu k nastrojom proti COVID-
19, najmé s cielom zabezpecit' rychlu vymenu klinickych dokazov na posudenie terapeutik
a potencialnych vakcin aulah¢it’ celosvetové zavadzanie a vyuZzivanie terapeutik, ktoré
uspesne presli vyskumom a vyvojom. Takisto bude nad’alej podporovat’ iniciativu v oblasti
obchodu a zdravia v rdmci Svetovej obchodnej organizacie s cielom ulah¢it’ obchod so
zakladnym tovarom v kontexte ohrozenia zdravia.

Na celosvetovom samite o zdravi, ktory spolo¢ne organizujii Taliansko a EU aktory sa
uskuto¢ni 21. mgja 2021 v Rime, sa lidri G20, vedlci predstavitelia medzinarodnych
a regionalnych organizacii a predstavitelia celosvetovych zdravotnickych organov podelia
0 sktisenosti ziskané pocas pandémie a po konzultécii s vedeckou komunitou a organizaciami
obcianskej spolocnosti sa dohodnu na zasadach d’alSej spoluprace a spolo¢nych opatreni na
predchadzanie buddcim globalnym zdravotnym krizam v duchu globéalnej solidarity.

OPATRENIA

» Spolupracovat’ s medzindrodnymi partnermi na vyvoji liekov na ochorenie COVID-
19 a zabezpecit’ ich spravodlivu distribuciu.

» Spolu s ¢lenskymi $tatmi intenzivnejSie sa angazovat’ v piliere tykajicom sa liekov,
ktory je sucast'ou Akceleratora pristupu k nastrojom proti COVID-109.

> Zvysit podporu EU pre postihnuté krajiny prostrednictvom mechanizmu Unie
v oblasti civilnej ochrany.

ZAVERY A DALSI POSTUP

Zatial ¢o bezpecné a u€inné vakciny proti ochoreniu COVID-19 st coraz dostupnejsie,
pokial’ ide o zachranu Zivotov, vyvoj a zavadzanie lieCby a diagnostiky zostava prioritou. Na
posilnenie a vyrazné urychlenie navratu k beznému hospodarskemu a spolo¢enskému Zivotu
v EU ana celom svete je nalichavo potrebna spolo¢na akcia EU v medziach spolo&ného
strategického ramca pre lie¢bu. Komisia bude tito stratégiu EU pre lie¢bu ochorenia COVID-

3 https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-

accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting.
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19 vykonavat spolocne s Clenskymi S$titmi a Eurdpskym parlamentom, ¢im prispeje
k spravodlivému a cenovo dostupnému pristupu k najvhodnej$im a najac¢innej$im lickom v ¢o
najkratS§om moznom case.

Tieto opatrenia su sucast'ou silnej eurdpskej zdravotnej tnie, v ktorej sa vSetky Clenské Staty
EU pripravuji na zdravotné krizy spoloéne, spoloéne na ne reaguji a zabezpe¢ujli cenovo
dostupné ainovativne zdravotnicke potreby vratane terapeutik potrebnych na lieCbu
ochorenia COVID-19.

Tento ramec sa d’alej posilni zriadenim Uradu EU pre pripravenost’ a reakcie na ntdzové
zdravotné situacie (HERA), ktory ma Eurdpska komisia navrhnat v roku 2021 a ktory
zabezpedi, aby EU mohla predvidat’ zavazné cezhraniéné ohrozenia zdravia a u¢inne na ne
reagovat’, avychadza z farmaceutickej stratégie pre Eurdpu®*, ktorda vytvori nad&asovy
regulacny ramec podporujici vyskum a technolodgie, ktorych vysledkom budi bezpecné,
ucinné a pre pacientov dostupné terapeutika.

i COM(2020) 761 final.
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