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IV

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKEJ
UNIE

RADA

Zavery Rady o poznatkoch o ochoreni COVID-19 ziskanych v oblasti zdravia

(2020/C 450/01)

Uvod

Rok 2020 bol rokom bezprecedentnych vyziev pre clenské staty, Eurépsku tniu a cely svet. Pandémia COVID-19 je krizou
v oblasti zdravia, ktord md bezprecedentny $kodlivy vplyv na nase spolocnosti a hospoddrstva. Nadalej zostdva niidzovym
stavom verejného zdravia medzindrodného dosahu, ktory vyhldsila Svetovd zdravotnicka organizicia (WHO) 30. janudra
2020 ().

Zatial ¢o epidemiologicka situdcia sa este stéle vyvija a je pravdepodobné, Ze sa bude vyvijat aj nadalej, dovtedy, kym velké
percento svetového obyvatelstva neziska imunitu, nebude zaockované alebo sa nebude moct primerane liecit bude
potrebné, aby sa Eurdpska tnia, jej ¢lenské $téty a jej ob&ania pripravili na buddcnost. Vyzvy, ktorym v sticasnosti Celime,
je mozné Gcinne riesit len spolo¢ne. To si vyZaduje tizku spolupricu a koordindciu medzi ¢lenskymi $tdtmi, institiciami
Eurépskej tinie, ob¢ianskou spolo¢nostou a celym globdlnym spolo¢enstvom.

Ziskavanie poznatkov zo stcasnej krizy a spolo¢né vyvodenie spravnych zadverov st a buda doélezitymi krokmi smerom
k silnejsej a odolnejsej Eur6pskej tnii. Ide o zdsadné zistenie, Ze vypuknutie pandémie COVID-19 viedlo v Sirokom okruhu
otdzok a oblasti k odhaleniu a zhorSeniu zranitelnosti. V oblasti zdravia sa pozornost musi zameriavat na pripravenost
a reakciu Eurdpskej tnie a jej clenskych $tatov na pandémiu s cielom riesit prebiehajicu pandémiu COVID-19 a ohrozenia
zdravia v budiicnosti, na zabezpecenie doddvok liekov a zdravotnickych protiopatreni vo vSeobecnosti, zlepSenie pristupu
k zdravotnym tidajom a ich spolo¢né vyuzivanie, ¢o ma rozhodujiici vyznam, pokial ide o boj proti tejto pandémii, ako aj
proti inym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia, a na posilnenie ilohy Eurépskej tinie v stvislosti s celosvetovym zdravim —
teda na otdzky, ktoré sii do istej miery neoddelitelne prepojené. Pandémia ovplyviiuje aj sluzby zdravotnej starostlivosti
a liecbu inych pacientov, okrem iného pacientov postihnutych rakovinou a inymi neprenosnymi chorobami, a to
v dosledku vplyvu opatrent, ktoré sa zaviedli na boj proti tejto pandémii.

V Eurépskej tnii nesieme zodpovednost za vyvodenie ponauceni z uz ziskanych poznatkov a za to, aby sme z tejto krizy
vysli silnejsi a odolnej§i v prospech nasich ob¢anov a pacientov. Eurdpska tnia, jej clenské Stity a eurdpske institicie
musia pri plnom re$pektovani svojich prislusnych pravomoci spolo¢ne posiliiovat svoje schopnosti s cielom zabezpeit,
aby mohli G¢inne konat v pripade ntidzovych situdcii v oblasti zdravia, ako aj s cielom vynakladat usilie o dosiahnutie
eurépskej autondmie v strategickych oblastiach, a to pri zachovani otvoreného hospodarstva.

() 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: zlepSovanie krizového riadenia EU

RADA EUROPSKE] UNIE

1. UZNAVA, 7e hoci plinovanie zdravotnej bezpeénosti a pripravenosti na pandémiu zostdva v prvom rade v pravomoci
¢lenskych 3$tdtov, pandémia COVID-19 zdéraznila pridand hodnotu a potrebu solidarity v podobe riesenia
relevantnych otdzok na eurépskej tirovni.

2. PRIPOMINA svoje zévery z 13. februdra 2020 o ochoreni COVID-19, v ktorych sa vyzgva na pokracovanie
a zintenzivnenie spoluprdce na trovni Unie aj na medzindrodnej trovni (), OPATOVNE POTVRDZUJE s odkazom na
vyhldsenie ¢lenov Rady EU z 26. marca 2020 (°) potrebu posilnenej spoluprice medzi ¢lenskymi $tatmi pocas krizy
sposobenej ochorenim COVID-19 vritane spolo¢ného usilia o rieSenie pretrvavajicich nedostatkov v doddvkach
zdravotnickych potrieb a o poskytovanie vzdjomnej podpory pri liecbe pacientov a OCENUJE doteraz preukazovant
znalni solidaritu a spoluprécu.

3. VITA névrh Komisie na samostatny program v oblasti zdravia EU4Health v rdmci viacrocného finanéného rdmca na roky
2021 - 2027 ako ndstroj na zabezpecenie pridanej hodnoty Unie a na doplneme politik ¢lenskych $tdtov s cielom zlepsit
zdravie Tudi v celej Unii, najmi chranit Tudi v Eur6pskej anii pred zdvaznymi cezhraniénymi ohrozeniami zdravia
a podporovat posiliiovanie systémov zdravotnej starostlivosti a ich schopnost reagovat na tieto hrozby, ako aj zohladnit
vysledky dosiahnuté na zasadnuti Eurépskej rady z 21. jala 2020 (¥).

4. VYZYVA clenské §tity a Komisiu, aby vyuzivali moznosti financovania savisiace s pandémiou COVID-19, ako je
napriklad Mechanizmus na podporu obnovy a odolnosti, Eurépsky fond regiondlneho rozvoja, Eurépsky socidlny
fond+, InvestEU, ako aj cielené programy EU, ako je napriklad program EU4Health, program Digitilna Eurépa
a Horizont Eurdpa, na podporu potrebnej transformac1e oblasti zdravotnictva a starostlivosti vritane digitdlneho
zdravotnictva.

5. BERIE NA VEDOMIE vieobecnti potrebu zlepsit krizové riadenie a pripravenost Unie posilnenim ramca EU pre
zdravotnt bezpe¢nost vrtane Eurépskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC), Vyboru pre zdravotnii
bezpecnost (HSC), Eurépskej agentiry pre lieky (EMA) a integrovanej pohtlcke reakcie na krizu (IPCR)
a ZDORAZNUJE potrebu zabezpecenia poskytovama zdravotnickych protiopatreni v EU, ako aj potrebu dal3ej
odbornej diskusie o potrebnych zlepseniach vymeny porovnatelnych tidajov tykajicich sa zdravia na acely vyskumu,
prevencie, diagnostiky a vyvoja novych liecebnych postupov, a to pri dodrzani pravidiel o ochrane tidajov.

6. ZDORAZNUJE V)’Iznam prace, ktord vykondva ECDC, najmi pokial ide o poskytovanie na'lep§ich dostupnych
vedomosti, ako aj prdce HSC a IPCR, a BERIE NA VEDOMIE opatrenia uvedené v ozndmeni o krtkodobej
pripravenosti EU v oblasti zdravia na vypuknutia nikazy COVID-19 () a o dalsich opatreniach v reakcii na
COVID-19 ().

7. ZDORAZNUJE, Ze vyvoj a zavddzanie rychlej a spolahlivej diagnostiky, liecby alebo t¢innej a bezpecnej vakciny maji
z hladiska zvlddnutia pandémie kldcovy vyznam. Okrem toho ZDORAZNUJE, Ze je dolezité zabezpecit spravodlivy,
rovnopravny, transparentny a celosvetovj’ pristup k vakcinam proti ochoreniu COVID-19 a podporovat dsilie
o spravodlivy a transparentny proces v ramci Europske) tnie s cielom zabezpecit, aby boli vakciny proti ochoreniu
COVID-19 dostupné pre obyvatelov ¢lenskych $tatov EU.

8. JE ZNEPOKOJENA pretrvdvajicim problémom dezinformdcif, najma v stvislosti s existenciou virusu, pouzivanim
riSok a vyvojom vakciny proti ochoreniu COVID-19, a NABADA na koordinovanejsi pristup ku komunikdcii
s verejnostou o zdravi so zohladnenim vnitrostdtnych pravomoci a kontextu.

() https://www.consilium.europa.cu/sk/meetings/epsco/2020/02/13/

() https://www.consilium.europa.eu/media/4307 6/26-vc-euco-statement-en.pdf

() https://www.consilium.europa.eu/media[45109/2107 20-euco-final-conclusions-en.pdf

() https:/|ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
() https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf


https://www.consilium.europa.eu/sk/meetings/epsco/2020/02/13/
https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-term_eu_health_preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-measures.pdf
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9. ZDORAZNUJE potrebu dalej posiliovat efektivnu vymenu informécii o vndtrostétnych opatreniach dohladu
a o testovacich kapacitdch, ako aj potrebu zlepsit vymenu tddajov o dohodnutych ukazovateloch s ECDC, HSC a IPCR
s cielom pokracovat v zlepSovani koordindcie ich ¢innosti v tejto oblasti.

10. VYZYVA c¢lenské stity a Komisiu, aby v rdmci svojich prislusnych pravomoci spolupracovali s cielom ulahcovat
a podporovat medziodvetvovii vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi a v rdmci prislusnych for zapojenych do
krizového riadenia Eurépskej tinie. Medzi takéto fora patria IPCR, HSC, systém v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
a ECDC. Cielom je zabranif duplicite prace a zabezpecit G¢innd, efektivnu a spolo¢nt reakciu Eurdpskej tnie na
pandémiu, a to aj pokial ide o spolupricu s Regiondlnym dradom WHO pre Eurdpu.

11. BERIE NA VEDOMIE, Ze st potrebné efektivne, bezpecné a rychle postupy cezhrani¢ného sledovania kontaktov, a to
v stlade s pravidlami bezpecnosti tidajov, ochrany tidajov a stikromia.

12. VYZYVA Komisiu, aby postdila potrebu dalsich G¢innych mechanizmov sledovania kontaktov, pokial ide o vietky
druhy dopravy, na ticely odvratenia zédvaznych ohrozeni zdravia obcanov EU. Mohlo by to zahffiat podporu postupov
sledovania kontaktov, ako st napriklad digitdlne formuldre na vyhladanie cestujicich a v dlhodobom horizonte
jednotnd digitdlna platforma, ktord by fungovala vo vietkych ¢lenskych Statoch, ktoré maji zdujem o identifikdciu
osdb prichddzajicich z oblasti s rizikom pandémie a ich miesta bydliska s cielom zabezpecit stlad s povinnostami
tykajiicimi sa testovania a karantény. Jednotnou digitdlnou platformou by sa mohol realizovat integrovany pristup
k zhromazdovaniu relevantnych zoznamov s kontaktnymi ddajmi a poskytnat pristup prislusnym vnditro§titnym
zdravotnickym orgdnom 24 hodin denne 7 dni v tyzdni. Met6dy cezhrani¢ného sledovania kontaktov a ich vplyv by
sa mali dalej posudit. Je potrebné dalsie zvaZenie, aby sa zabranilo dvojitému podévaniu sprav a administrativnemu
zataZeniu.

13. VYZYVA Komisiu a ¢lenské $taty, aby pokraCovali vo svojom usili o vybudovanie eurdpskej rezervy zdrojov,
a VYZYVA clenské stity, aby si vymienali skiisenosti a v pripade potreby koordinovali svoje dsilie pri budovani
vattrostatnych rezerv a zdsob tovaru, ktory je potrebny v krize, s cielom zabranit sipereniu o tieto zdroje.

14. VYZYVA Komisiu, aby prehodnotila situdciu a v prvej polovici roka 2021 podala sprivu o zavedeni roznych
mechanizmov na niidzovii podporu a obstaravanie zdravotnickych protiopatrenti, ako st napriklad osobné ochranné
prostriedky (OOP), vritane postupu spoloéného obstardvania (rozhodnutie 1082/2013/EU) (') a nastroja niidzovej
podpory (nariadenie (EU) 2016/369) (%), a to pokial ide okrem iného o $truktiru riadenia, transparentnost, vymenu
informdcii medzi Komisiou a ¢lenskymi §titmi a o rozhrania tychto ndstrojov, a na tomto zdklade vytvorila jasné,
rychle a efektivne mechanizmy na obstardvanie zdravotnickych protiopatreni pocas krizy, ktoré poskytnii pridant
hodnotu k vniitrodtatnym Struktiram a obstaravaniu.

15. PRIPOMINA poznatky ziskané z prvej viny pandémie COVID-19, napriklad pokial ide o tazkosti s rychlym
poskytovanim porovnatelnych tdajov centru ECDC v rdmci systému dohladu, vyzvu vypracovat prognézy zalozené
na spoloénych modelovacich ¢innostiach a ukazovateloch, rychly preklad meniacich sa vedeckych dokazov
a vedomosti do jazyka orientovaného na politiku a opatrenia, tazkosti pri porozumeni réznym systémom zdravotnej
starostlivosti a ich prislusnym potrebdm a pristupom ku krizovému riadeniu, zloZitG vzdjomnt pomoc v pripade, Ze
st postihnuté viaceré ¢lenské staty, a situdciu [udi, ktori Zijii a dochddzaji do zamestnania v pohrani¢nych regiénoch
a Celia pri tom réznym nefarmaceutickym opatreniam v oblasti verejného zdravia a hrani¢nym kontroldm, ktoré
maji vplyv na ich kazdodenny zivot.

16. BERIE NA VEDOMIE legislativne navrhy tykajice sa dlhodobého ramca EU pre zdravotnii bezpeénost s cielom posilnit
ECDC, EMA a riadenie kriz v oblasti zdravotnej bezpecnosti prostrednictvom revizie nariadenia (ES) ¢. 851/2004 (°)
(ECDC) a rozhodnutia 1082/2013/EU (%) a doplnenia nariadenia 726/2004 (') (EMA).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévaznych cezhraniénych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 2119/98/ES (U. v. ES L 293, 5.11.2013, 5. 1).

() Nariadenie Rady (EU) 2020/521 zo 14. aprila 2020, ktorym sa aktivuje ntidzovd podpora podla nariadenia (EU) 2016/369 a ktorym
sa menia jeho ustanovenia s ohladom na vyskyt ochorenia COVID-19 (U. v. ESL 117, 15.4.2020, 5. 3).

() 12972)20.

() 12973/20 + ADD 1.

(" 12971/20.
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17. VYZYVA Komisiu a ¢lenské §téty, aby po prekonani pandémie COVID-19 vykonali spolocné preskdmanie prijatych
opatren{ s cielom analyzovat opatrenia, ktoré vykonali vSetci intituciondlni aktéri EU, ako aj potrebu dalsich
opatrenf na zlepsenie pripravenosti EU na krizy a jej schopnosti reagovat na budice ohrozenia zdravia, a vyhli sa pri
tom duplicite s ostatnymi prebichajiicimi preskiimaniami. Malo by to zahffiat aj $tiidiu ti¢inkov pandémie COVID-19
na verejné zdravie a lie¢bu pacientov s prenosnymi alebo neprenosnymi chorobami, ako je napriklad rakovina, a na
antimikrobidlnu rezistenciu (AMR).

Ziskané poznatky: zabezpecenie dodavky liekov

RADA EUROPSKE]J UNIE

18. UZNAVA, Ze nedostatok liekov a zdvislost od obmedzeného poctu tretich krajin a miest vyroby mnohych
nepatentovanych produktov, ako st napriklad Gcinné farmaceutické litky, vyvolavajii velké obavy, ZDORAZNUJE
potrebu zabezpecit doddvky v EU, PRIPOMINA dlhodobt vyzvu Rady, aby sa nedostatok liekov riesil kolektivne,
a ZDORAZNUJE potrebu opatreni zalozenych na dokazoch na téely rieSenia hrozby, ktord tieto nedostatky
predstavuja pre systémy zdravotnej starostlivosti.

19. UZNAVA, Ze nedostatok zdravotnickych pomdcok a OOP tiez predstavoval na zaciatku pandémie COVID-19 velkd
hrozbu pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti, a PRIPOMINA, Ze v buddcnosti si zdravotnicke pomocky
a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro zasluhuji pozornost.

20. UZNAVA, 7e trh so zdravotnickymi vyrobkami, ktoré si potrebné v krize, bol pocas krizy sposobenej ochorenim
COVID-19 pod znacnym tlakom a Ze clenské 3taty zaviedli obmedzenia s vyraznym vplyvom na vnitorny trh,
a PODCIARKUJE, Ze je potrebné zabezpecit, aby opatrenia vykondvané v dosledku krizy neviedli k trvalym
naruseniam vntitorného trhu.

21. BERIE NA VEDOMIE, Ze Eurépska rada zdoraznila, Ze dosiahnutie strategickej autonémie pri zachovani otvoreného
hospodarstva je klti¢ovym cielom Unie, a VYZYVA Komisiu, aby prioritne nadviazala na vyzvu Eurépskej rady z 1.
a 2. oktobra 2020 a urcila strategické zdvislosti, najma v najcitlivejSich priemyselnych ekosystémoch, ako napriklad
v oblasti zdravia, a navrhla opatrenia na zmiernenie tychto zédvislosti, okrem iného diverzifikiciou vyrobnych
a dodédvatel'skych retazcov, zabezpelenim tvorby strategickych zdsob, ako aj posilnenim produkcie a investicii
v Eurépe (12).

22. BERIE NA VEDOMIE farmaceutickd stratégiu pre Eurépu (V), ktorG prijala Komisia, a VYZYVA Komisiu, aby
spolupracovala s ¢lenskymi $tdtmi na vypracovani ambiciézneho programu vykondvania s jasnym harmonogramom
a potrebnym dlhodobym financovanim na vykondvanie konkrétnych opatreni, ktoré vyplyvajii z farmaceutickej
stratégie pre Eurépu.

23. VYJADRUJE OBAVY nad tym, Ze niektorym Vyrobcom moze pri vyrobe liekov (surovin, acinnych farmaceutlckych
litok, medziproduktov, hotovych vyrobkov) v rdmci EU chybat konkurenc1eschopnost a Ze to moze byt Ciastocne
sposobené vysokymi vyrobnymi ndkladmi v EU. VYZYVA ¢lenské $tity, aby v stvislosti s env1ronmentalnym1
a socidlnymi normami a Cistou a inovacnou vyrobou vystupovali ako svetovi lidri, a ZDORAZNUJE, Ze je potrebné,
aby vyrobcovia uGcinnych farmaceunckych litok a lickov v EU modernizovali svoju priemyselnd zikladiiu
a integrovali nové, ndkladovo efektivne a tcinnejsie vyrobné procesy a technoldgie, ktoré budii Setrnejsie k Zivotnému
prostrediu. VYZYVA Komisiu, aby VYUZILA svoje regulaéné rdmce a globalny vplyv na d051ahr1utle rovnakych
podmienok pre spolo¢nosti EU.

24. UZNAVA, 7e dostupnost liekov stvisi s kvalitou Géinnych farmaceutickych litok a surovin, a UZNAVA, 7e problémy
s kvalitou a priemyselné incidenty by mohli zvysit riziko nedostatku liekov, zatial' ¢o diverzifikdcia dodédvatelskych
refazcov moZe pomoct tieto kompenzovat tieto vyzvy. Okrem toho by sa mala posilnit dloha vyrobcov, pokial
ide o dostupnost liekov a ich nepretrzité a primerané dodavky na trhy ¢lenskych tatov.

25. ZDORAZNUJE, Ze nepretrzité a bezpecné doddvky vysokokvalitnych liekov mozno dosiahnut len v rémci
strednodobej az dlhodobej eurdpskej stratégie zaloZenej na multidisciplinirnom pristupe k politike v oblasti
zdravotnej starostlivosti vritane opatreni zameranych na zlepsenie transparentnosti a inspekcif kvality, diverzifikdciu
dodévatel'skych retazcov, budovanie strategickych rezerv na roznych drovniach doddvatel'ského refazca

(") https:/[www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
(%) 13158/20 + ADD 1.


https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
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a zabezpelenie prostredia, ktoré je pr1azn1ve pre stimulovanie inovativnej a Cistej vyroby — napriklad dcinnych
farmaceutickych latok pre kritické lieky — v ramci EU, vritane zjednodusenych pravidiel a postupov. KONSTATUJE, Ze
v tejto savislosti zostdva dolezitym faktorom zabezpecenie cenovej dostupnosti lieckov a zniZenie vplyvu na Zivotné
prostredie.

26. DOMNIEVA SA, Ze v zdujme rieSenia nedostatkov je dolezité zintenzivnit spoluprécu a nepretrzitG vymenu informdcif
na tirovni Unie, najmi prostrednictvom a v rdmci existujtcich for zameranych na rieSenie nedostatku lickov, vyziev
v distribuénych refazcoch a nedostatkov vo vyrobnych kapacitich a zdroveii zachovaf vnitrostitne systémy
podavania sprav o dostupnosti alebo nedostatku liekov; vymena informdcii zahffia relevantné informdacie o miestach
vyroby ucinnych farmaceutickych latok, ktoré predlozil drzitel povolenia na vyrobu.

27. VYZYVA Komisiu, aby presktimala vytvorenie ndstrojov na sprévu tdajov a vhodnych postupov a posﬂmla existujiice
ndstroje na trovni EU s cieflom zhromazdovat informacie o celom dodévatelskom refazci, ako st napriklad zdroje
dodévok, globdlne vyrobné miesta pre ¢inné a iné farmaceutické ltky. To je prospesné pre zvyseme transparentnosti
a viditelnosti jednostrannych zavislosti a kritickych vyrobnych miest; ZDORAZNUJE, Ze zvySenie transparentnosti
pocas celého zivotného cyklu lickov je dolezité a preto DALE] VYZYVA clenské stity, aby si vymienali dostupné
informdcie a v pripade potreby spolupracovali v celom hodnotovom retazci produktov a dbali na to, aby toto
odvetvie zbyto¢ne nezatazovali.

28. VYZYVA ¢lenské stity a Komisiu, aby spolocne pracovali na zozname kritickych liekov (napr. antimikrobidlnych
ucinnych farmaceutickych latok, tcinnych farmaceutickych litok pre lieky na intenzivnu liecbu alebo vakciny)
s cielom zabezpecit strategickti autondmiu Eurépskej tinie v dlhodobom horizonte.

29. VYZYVA Komisiu, aby zabezpecila monitorovanie kritickych liekov pocas potencidlnych budiicich nidzovych situdcif
v oblasti zdravia a aby konsolidovala mechanizmy pripravy na krizy v oblasti zdravia a reakcie na ne, a to aj
monitorovanim a zmierfiovanim nedostatku liekov.

30. ZDORAZNUJE, ze zlepsenou medzinirodnou spolupracou prislusnych orgdnov EU sa umoznia efektivnejsie inspekcie
a tym zabezpe¢i nepretrzitd kvalita a¢innych farmaceutickych latok.

31. VYZYVA Komisiu, aby zvéZila posilnenie medzinarodnej spoluprace, a to podporou noriem na vysokej tirovni v ramci
globélnej spolupréce, ako st napriklad usmernenia stanovené Medzindrodnou radou pre harmoniziciu technickych
poziadaviek na licky na humdanne pouzitie (ICH) (**), ako aj nabidanim globdlnych partnerov, aby tieto normy
dodrziavali, a to aj v rdmci in$pekcii spravnej vyrobnej praxe (GMP) s partnerskymi $tdtmi dohody o vzdjomnom
uzndvani (MRA), Eurépskym riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM) (**) a orgdnmi
Programu spoluprace v oblasti farmaceutickej kontroly (PIC/S) (*%), a aby postdila, ¢ sa vzdjomné uzndvanie tiradnych
dokladov o sprdvnej vyrobnej praxi pre miesta vyroby mimo tzemia vyddvajiiceho orgdnu moéze podporit aj
v partnerskych $titoch dohody o vzdjomnom uzndvani.

32. POZNAMENAVA, 7e clenské stity mozu prisposobif vnidtrostitne predpisy tykajiice sa postupov verejného
obstardvania s ciefom posilnit stabilitu doddvok kritickych lickov, pricom tieZ poznamendva, Ze ide o oblast
vnutro§titnej pravomoci a Ze sa zohladni finan¢nd udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti clenskych stdtov.

33. VYZYVA Komisiu, aby preskiimala moznosti ulahcenia drzby miest vyroby tcinnych farmaceutickych litok pre
kritické lieky v EU a ich premiestnenia do EU.

34. VYZYVA clenské stity a Komisiu, aby analyzovali existujtice a v pripade potreby preskimali nové stimuly a posadili
regulacné poziadavky na kritické lieky v EU a preskiimali mechanizmy na prisposobenie tychto stimulov a zmiernenie
tychto poziadaviek s cielom zabezpecit dostupnost kritickych liekov, a to pri zohladneni dlohy, ktort farmaceuticky
priemysel zohréava pri zabezpeCovani véasnych, bezpecnych a kvalitativnych doddvok cenovo dostupnych lickov na trhy
¢lenskych stdtov a pri zabrafiovani stiahnutiu starych a a¢innych kritickych liekov 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 Komisiu, aby preskiimala moznosti vyuzitia vedeckého centra EU pre potreby vyskumu v pripade krizy
v oblasti verejného zdravia.

Ziskané poznatky: zlepSenie pristupu k iidajom tykajiicim sa zdravia a ich spolo¢né vyuZivanie

RADA EUROPSKE] UNIE

36. UZNAVA, 7e jednym z poznatkov ziskanych z krizy je, Ze spolocné pravidld a infrastruktira pre spoloéné vyuzivanie
udajov, ako sa navrhuji v rdmci eurépskeho priestoru pre tdaje tykajice sa zdravia (EHDS), v ktorom tdaje
z translacnej vedy, klinickych skiSok a zdravotnej starostlivosti moézu byt vychodiskom budiceho vyskumu
a starostlivosti, maji zdsadny vyznam. Prebichajica pandémia je priamym dokazom toho, ako tdaje ovplyvnia
transformdciu oblasti zdravotnictva a starostlivosti. Rychle zdruzovanie tidajov o ochoreni COVID-19 a pristup k nim
v jednotlivych krajindch zohravali kli¢ovi tlohu pri pochopeni prenosu a infekcie, uréovani cielov tykajicich sa
liekov a pri pochopeni vyvoja ochorenia a vakein.

37. KONSTATUJE, Ze pandémia COVID-19 preukazala, ze sthrnné ddaje tykajtice sa zdravia mozu posilnit dohlad nad
infekénymi chorobami a iniciovat spolo¢né opatrenia na boj proti prenosnym a neprenosnym ochoreniam, napr.
prostrednictvom spolo¢nych iniciativ, ako je projekt ,Lean European Open Survey on SARS-CoV-2 (LEOSS)“ (V)
(jednoduchy eurépsky otvoreny prieskum SARS-CoV-2), a podnietila dalsiu cezhraniénd spolupricu medzi
zainteresovanymi ¢lenskymi $tdtmi, ako napriklad rdmec interoperability pre aplikicie na sledovanie kontaktov
a zasielanie vystrah a server sietového priechodu, ktory zriadila EU.

38. UZNAVA citlivost tddajov tykajticich sa zdravia a zdoraziiuje, Ze je dolezité, aby vietky navrhované opatrenia boli
v plnom stlade s prav1dlam1 Unle a ¢lenskych §tdtov v oblasti ochrany stikromia a tidajov, boli dobrovolné a v stilade
s rozdelenim pravomoci medzi Uniou a ¢lenskymi §tétmi.

39. UVEDOMUJE SI, Ze prevadzkovatelia a sprostredkovatelia analyzujﬁci cezhrani¢né tidaje tykajtce sa zdravia v Zéujme
boja proti pandémii COVID-19 zaznamenali nedostatok prdvnej zrozumitelnosti a istoty, pokial ide o spractivanie
Gdajov tykajicich sa zdravia, NALIEHAVO VYZYVA Eurépsky vybor pre ochranu tdajov (EDPB), aby vyvinul
spolo¢né chédpanie spracuvanla udajov tykajacich sa zdravia dozornym1 orgdnmi pre ochranu tdajov vritane
vypracovania usmerneni o etickych a prdvnych aspektoch spracdvania tdajov tykajicich sa zdravia na dcely
vedeckého vyskumu a VYZYVA EDPB, aby dosiahol konsenzus o uplatiiovani vieobecného nariadenia o ochrane
tdajov (GDPR) (**) v zdravotnictve.

40. VITA zdmer Komisie podporovat vypracovanie eurdpskych kédexov spravania prisposobenych konkrétnym
kategéridm prevddzkovatelov alebo sprostredkovatelov Gdajov a spracovatelskych cinnosti v stilade s clankom 40
vieobecného nariadenia o ochrane tidajov a VYZYVA clenske Stdty, aby spolupracovali na bilaterdlnej a multilaterdlnej
trovni s ciefom zniZit rozdiely vo vyklade a uplatiiovani vSeobecného nariadenia o ochrane tdajov v sektore
zdravotnictva prostrednictvom vymeny najlepsich postupov, zlepsit kvalitu Gdajov a zabezpecit vyhladatelnost,
dostupnost, interoperabilitu a opidtovnd pouzitelnost tidajov, podporit vyuzivanie Gdajov tykajicich sa zdravia na
vedecky vyskum a objasnit rozdiely medzi citlivymi ddajmi tykajiicimi sa zdravia a inymi ako osobnymi tdajmi,
najmaé otvorenymi idajmi.

41. OCAKAVA sprivu s nizvom ,Postidenie pravidiel clenskych stitov v oblasti tidajov tykajticich sa zdravia so zretelom
na vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov za roky 2019/2020 ktorej vypracovanie zadala Komisia, a odporicania,
ktoré sa v sprave uvedd, zaloZené na rozsiahlych prieskumoch a piatich semindroch so Sirokou tc¢astou odbornikov,
zdstupcov ¢lenskych $titov, dozornych orgdnov pre ochranu ddajov, zamteresovanych strdn zo sektora zdravotnictva
a institcii EU a VYZYVA Komisiu, aby pokracovala v tispesnej vymene najlepsich postupov s ¢lenskymi Statmi
prostrednictvom $pecializovanej expertnej skupiny pre sekunddrne pouzivanie ddajov tykajicich sa zdravia, ktord
zahffia zdstupcov organov zaoberajiicich sa sekundarnym pouzivanim tdajov tykajicich sa zdravia.

42. PRIPOMINA, ze Eurépska rada na svojom mimoriadnom zasadnuti o zvlidani pandémie COVID-19 konanom 1.
a 2. oktébra 2020 uvitala vytvorenie spolo¢nych eurdpskych ddtovych priestorov v strategickych odvetviach
a predovietkym vyzvala Komisiu, aby sa prioritne zaoberala priestorom pre idaje tykajiice sa zdravia, PODPORUJE
opatrenia zamerané na zlep3enie digitélnej vyspelosti systémov zdravotnej starostlivosti, interoperability infrastruktir

(") https://leoss.net/

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickyich oséb pri spractvani osobnych
Gidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U v.ESL 119, 4.5.2016, s. 1).
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a Standardizdcie zdravotnych zdznamov s cielom umoznif pristup k ddajom a informdcidm a ich vymenu
prostrednictvom EHDS a KONSTATUJE, Ze Eurépska komisia md v imysle predlozit do konca roka 2021 pravny
navrh tykajiici sa EHDS.

43. VYZYVA Komisiu, ¢lenské stity a vietky prislusné verejné a sikromné zainteresované strany, aby spolupracovali
s cielom zabezpecit fungujiici eurdpsky priestor pre ddaje tykajice sa zdravia, ktorym sa posilni kontrola obcanov
nad ich osobnymi tdajmi tykajicimi sa zdravia, podpori prenosnost, kybernetickd bezpecnost a interoperabilita
udajov tykajacich sa zdravia a prispeje k cezhraniénému pouzivaniu a opakovanému pouzitiu ddajov tykajicich sa
zdravia na tcely zabezpecenia lepsej zdravotnej starostlivosti, lepsieho vyskumu a lep3ej tvorby politik a regulaénych
cinnosti, a KONSTATUJE, Ze fungujiicim eur6pskym priestorom pre udaje tykajiice sa zdravia by sa mohla posilnit
konkurencieschopnost prlemyslu EU, pricom sa musi respektovat etlcky rozmer pouzivania udajov tykajicich sa
zdravia, a to aj v stvislosti s vyuZivanim umelej inteligencie v oblasti zdravotnej starostlivosti.

44. VITA tzku spolupricu medzi ¢lenskymi $tatmi a Komisiou pri priprave jednotnej akcie pre EHDS s ndzvom ,Smerom
k eurépskemu priestoru pre tdaje tykajice sa zdravia“ s cielom zabezpecit kontinuitu pri rozvoji stratégie riadenia
sekunddrneho pouil'vania udajov tykajiicich sa zdravia na eurdpskej trovni a pri ulah¢ovani pristupu k takymto
Gidajom a ich vymeny prostrednictvom konkrétnych pripadov pouzitia vritane opatrem na zmiernenie pandem1e
COVID-19 a VYZYVA Komisiu, aby nilezite zvazila moznosti riadenia vyvinuté v rdmci jednotnej akcie pri priprave
legislativnych aj nelegislativnych opatreni v suvislosti s EHDS s cielom zabezpecit harmonizovany pristup
k spractivaniu tdajov tykajicich sa zdravia, ktory sa zakladd na vnutrodtatnych pravnych predpisoch a zdsadach, ako
aj na miestnych podmienkach, ako st napriklad zavedené datové infrastruktiry a vnitrostitne iniciativy a ktorym sa
v plnej miere reSpektuji pravomoci a kapacity ¢lenskych statov. V pripade citlivych osobnych tdajov zhromazdenych
verejnym sektorom je nevyhnutné, aby si orgdny verejnej moci v Clenskych $tdtoch zachovali kontrolu nad
pouzivanim tdajov s cielom zarudit bezpenost tdajov a doveru verejnosti.

45. NABADA Komisiu, aby v spolupraci s vndtrostitnymi organmi v roku 2021 iniciovala a financovala pilotné projekty
v oblasti vymeny ddajov tykajicich sa zdravia s ciefom najneskor do roku 2025 vytvorit interoperabilnd
infrastruktiru EHDS na sekunddrne pouZivanie tidajov tykajtcich sa zdravia a ulahcit pristup k eurépskym archivom
tdajov tykajticich sa zdravia prostredmctvom spolo¢nych pravidiel, ndstrojov a postupov vratane registrov europskeJ
referenénej siete, ako aj dalsim iniciovanim a podporou konkrétnych pripadov pouzitia pridanej hodnoty EU, ako st
napriklad siete khnlckych expertov pre dalSie choroby a zdravotné tazkosti, a ak je v Eurdpe potrebnd a vhodnd
vymena udajov tykajicich sa zdravia, napriklad na ticely manazmentu zdvaznych pripadov ochorenia COVID-19.

46. PRIPOMfNA]UC 7e aplikdcie z oblasti zivotného Stylu mozu zhromazdovat relevantné tdaje tykajiice sa zdravia,
ktoré este nie st dostupné na Gcely zdravotnej starostlivosti a na opatrenia v oblasti Vere]neho zdravia zamerané na
boj proti ochoreniu COVID-19 a inych cezhranlcnych ohrozeni zdravia, VYZYVA ¢lenské stity a Komisiu, aby
vypracovali spolo¢ny eurépsky model riadenia spractivania Gdajov tykajicich sa zdravia vytvorenych ¢lovekom
s ciefom v pripade potreby doplnit na zdklade individudlneho informovaného stihlasu elektronické zdravotné
zdznamy, ako aj vytvorit siet platforiem na spolo¢né vyuzivanie tdajov pristupnych v cele] EU a prepojenych
s infrastruktdrou EHDS, aby slizili ako klicové digitdlne rozhrania medzi Sirokou verejnostou a doveryhodnymi
pouzivatelmi tdajov na tcely zberu spolo¢ne vyuZivanych tdajov, a to na zdklade ich informovaného sthlasu,
pri¢om by ulahcovali pristup k osobnym tdajom v sdlade s vieobecnym nariadenim o ochrane tidajov a generovali
anonymizované a sihrnné ddaje, z ktorych by bolo mozné odvodit poznatky na tcely zlepSenia vedeckého chdpania,
a to najmd vyskytu chronickych chordb, ako aj praktické néstroje pre ustavy verejného zdravia. Uvedené platformy by
mali tiez poskytovat informdcie osobdm, ktoré svoje udaje spristupfiuji na tcely spolo¢ného vyuZivania,
o dosiahnutom pokroku a poznatkoch ziskanych pri pouzivani ich tdajov.

47. NALIEHAVO VYZYVA clenské $tity a Komisiu, aby spojili svoje sily pri podpore digitdlnych zruénosti a zruénosti
suvisiacich s idajmi s cielom posilnit postavenie jednotlivcov, odbornikov, spolo¢nosti, subjektov verejného sektora
a subjektov s rozhodovacimi pravomocami, ako aj pri zniZovani digitdlnej priepasti vratane rozdielov tykajacich sa
okrem iného digitdlneho pokrytia, vybavenia, digitdlnej pristupnosti a gramotnosti.

48. NABADA ¢lenské stity a Komisiu, aby nadalej podporovali pracu a koordiniciu siete elektronického zdravotnictva
v jej usili o vytvorenie spolo¢ného posilneného riadenia koordindcie interoperability medzi ¢lenskymi $tatmi
a vnutro§titnymi kompetenénymi centrami elektronického zdravotnictva s cielom dalej vykondvat a zlepSovat
infrastruktiru digitdlnych sluzieb elektronického zdravotnictva (eHDSI) a tiez spolupracovat so $pecializovanou
skupinou expertov pre sekundarne pouzivanie idajov tykajacich sa zdravia v rdmci EHDS.
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49. NABADA clenské §tity a Komisiu, aby podporovali prebiehajticu pracu v stvislosti s bezpe¢nym a doveryhodnym
EHDS na tGéely vytvorenia rdmca riadenia spajajiceho prislusné organy a subjekty v clenskych stdtoch a na tirovni EU
s cielom umoznit opakované pouzitie tidajov vo vyskume a v politike, vybudovat digitdlnu infrastruktdru pre
sekunddrne pouzivanie Gdajov tykajicich sa zdravia a podporit medzindrodnt spolupricu zaloZent na tdajoch
vychddzajicu zo stvisiacich ¢innosti v rdmci pilotnych projektov.

50. VYZYVA nové krajiny, ktoré o to majt zdujem, aby sa zdcastovali na vyuZzivani servera sietového priechodu, ktory
zriadila EU, pre mobilné aplikdcie na sledovanie kontaktov a zasielanie vystrah tam, kde by to mohlo posﬂnlt
schopnost ¢lenskych 3tdtov obmedzit Sirenie pandem1e a VITA intenzivne tsilie ¢lenskych $titov a Komisie v ramci
siete elektronického zdravotnictva o zavedenie rdmca interoperability pre aplikdcie na sledovanie kontaktov
a zasielanie vystrah a o vytvorenie servera sietového priechodu, ktory zriadila EU a ktory by sa mohol stat dolezitym
ndstrojom na preukdzanie hodnoty a nevyhnutnosti cezhrani¢nej vymeny relevantnych dajov v reakcii na pandémiu.
Dalej VYZYVA ¢lenské tity, Komisiu a ECDC, aby na ticely dohladu spolupracovali na lepsom zostiladeni siborov
epidemiologickych tdajov.

Ziskané poznatky: posilnenie dlohy EU v stvislosti s celosvetovym zdravim

RADA EUROPSKE] UNIE

51. PRIPOMINA zdvery Rady a zdstupcov vldd clenskych stitov o dlohe EU pri posiliiovani WHO ako veddceho
a koordina¢ného orgédnu (), pokial ide o celosvetové zdravie.

(*) U.v.EU C 400, 24.11.2020, s. 1.
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,
EUROPSKA KOMISIA
Vymenny kurz eura (')
23. decembra 2020
(2020/C 450/02)

1 euro =

Mena Vymenny kurz
UsD Americky dolar 1,2166
JPY Japonsky jen 125,99
DKK Dénska koruna 7,4380
GBP Britskd libra 0,90700
SEK Svédska koruna 10,1213
CHF Svajciarsky frank 1,0837
ISK Islandskd koruna 155,90
NOK Nérska koruna 10,6238
BGN Bulharsky lev 1,9558
CZK Ceskd koruna 26,372
HUF Madarsky forint 362,65
PLN Pol'sky zloty 4,5025
RON Rumunsky lei 4,8710
TRY Tureckd lira 9,2946
AUD Austrélsky dolar 1,6118

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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Vymenny kurz eura (')

24. decembra 2020

(2020/C 450/03)
1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz
USD Americky dolar 1,2193 | CAD  Kanadsky doldr 1,5656
JPY Japonsky jen 126,38 HKD  Hongkongsky doldr 9,4532
DKK Dénska koruna 7 4389 NZD  Novozélandsky doldr 1,7168
GBP  Britskd libra 0,89795 | SGD  Singapursky doldr 1,6195
SEK Svédska koruna 10,0763 KRW Juhokdrejsky won 1344,97
“ ZAR hoafricky rand 17,8252

CHF  Svajciarsky frank 1,0851 Juhoalricky ran

CNY  Cinsky juan 7,9624
ISK Islandskd koruna 155,90

HRK  Chorvitska kuna 7,5461
NOK Norska koruna 10,5108

IDR Indonézska rupia 17 314,06
BGN Bulharsky lev 1,9558

MYR  Malajzijsky ringgit 49510
CZK Ceské koruna 26,299 .

PHP  Filipinske peso 58,559
HUF Madarsky forint 361,62 RUB  Rusk{ rubel 90,5914
PLN  Polsky zloty 45022 | THR  Thajsky baht 36,689
RON  Rumunsky lei 48725 | BRL  Brazilsky real 6,3608
TRY Tureckd lira 92275 | MXN  Mexické peso 24,3475
AUD Austrélsky dolar 1,6039 INR Indicka rupia 89,6845

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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