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Shrnuti

Klicovou ulohu v oblasti provadéni zdravotni politiky v Evropském hospodafském
prostoru pini vedle Evropské komise dvé zdravotnické agentury EU: Evropské stredisko
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Evropska agentura pro lécivé pripravky
(EMA). Poslanim stfediska ECDC je rozpoznavat, posuzovat a oznamovat stdvajici nebo
vznikajici ohrozeni lidského zdravi prenosnymi nemocemi a informovat o ném.
Zameéruje se na hodnoceni rizik. Agentura EMA odpovida za védecké hodnoceni zZadosti
o centralizované registrace |éCivych pripravku. Stfredisko ECDC mélo na zacatku
pandemie v roce 2020 rozpocet ve vysi 61 miliond EUR, agentura EMA ve vysi
358 miliond EUR.

Pro ucely této zpravy jsme v rdmci prvniho komplexniho auditu vykonnosti obou
agentur v dobé zdravotni krize posuzovali pfipravenost a reakci stfediska ECDC
a agentury EMA na pandemii onemocnéni COVID-19. Audit je soucasti rady prezkuma
a auditd, které EUD provedl v souvislosti s reakci EU na pandemii onemocnéni
COVID-19. Posuzovali jsme rovnéz vyznam opatieni Komise pro reseni zjisténych
nedostatk(. Véfime, Ze nase prace obéma agenturdm pomize Iépe se pfipravit na
jakékoli dalsi mimoradné situace v oblasti verejného zdravi, které mohou v budoucnu
nastat.

Zjistili jsme, Ze v mezich svych pravomoci a kapacit reagovaly na koronavirovou
krizi obé agentury obecné dobre. Zjistili jsme vsak také, Ze jejich opatfeni méla urcité
nedostatky. Pfestoze ani jedna z obou agentur nebyla na vleklou pandemii plné
pfipravena, zareagovaly hned, jak zacal byt zfejmy jeji rozsah. Ve srovnani s obdobim
pred pandemii také zvysily svou transparentnost a dbaly na SirSi komunikaci s
vefejnosti. Komise a agentury nyni uplatnuji poznatky a zkusenosti, které béhem
pandemie ziskaly, v soucasnosti vSak jeSté nelze Fici, zda to bude stacit k zajisténi
odpovidajici pfipravenosti obou agentur na budouci mimoradné situace v oblasti
verejného zdravi.

Obé agentury vypracovaly podrobné plany pro mimoradné situace v oblasti
vefejného zdravi, které byly sice urychlené aktivovany, ale podle platného pravniho
a finan¢niho ramce se tyto plany nezabyvaly otazkou rozsifovani kapacit v pripadé
zavazné a vleklé pandemie. Obé agentury si jiz dfive vybudovaly rozsahlé mezinarodni
sité, které pfi feSeni problému zplUsobenych pandemii osvédcily svou uZitecnost.
Agentura EMA sestavila seznam ¢innosti, které Ize v mimoradnych situacich povazovat
za méné prioritni; stfedisko ECDC takovy seznam nema.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Stfedisko ECDC po dobu nékolika tydn(i od chvile, kdy Cina ohlasila prvni ptipady
nového koronaviru, zavaznost situace podcenovalo. Jakmile byly k dispozici dalsi
informace, své stanovisko prislusnym zptisobem prehodnotilo. Jeho pokyny a pomoc,
kterou poskytovalo ¢lenskym statim, nepfichazely vidy vcas, byly vSak obzvlasté
ocenovany v zemich s mensi védeckou kapacitou, tfebaze rozhoduijici Cinitelé ¢lenskych
statd se jeho obezfetnymi radami nékdy nefidili. Udaje €lenskych stat(, které stfedisko
ECDC shromazdovalo, nebyly mnohdy vzajemné srovnatelné.

S podporou Komise vyuZzila agentura EMA regulacni flexibilitu k urychleni postupu
posuzovani ockovacich latek proti COVID-19 a |éCby tohoto onemocnéni, zejména
prostrednictvim ,pribéznych prezkumu“, které jsou naro¢né na zdroje. Aktivnéji
sledovala oblasti, ve kterych neni dostatek IéCivych pfipravk(, a podafilo se ji zvladnout
dopad na vétsinu jejich dalSich ¢innosti (véetné posuzovani pripravkl nesouvisejicich s
onemocnénim COVID-19), ackoli inspekce probihaly se zpoZzdénim. Agentura EMA
rovnéz zintenzivnila monitorovani léCivych pripravkd pro Ié¢bu onemocnéni COVID-19,
a pokud se ukdazalo, Ze mohou mit vyznamné nezadouci ucinky, byla schopna rychle
reagovat. Méné Uspésné bylo jeji Usili o proaktivni podporu Sirsich klinickych
hodnoceni v EU.

V roce 2020 zacalo stredisko ECDC vydavat sdéleni tykajici se onemocnéni
COVID-19 urcena pro verejnost. Agentura EMA zverejiiuje na svych internetovych
strankach velké mnozstvi informaci a béhem pandemie zvysila transparentnost
podavani zprav o pfipravcich proti onemocnéni COVID-19. Pro neodborniky vsak byla
sdéleni agentury obcas jen nesnadno pristupna.

Na zakladé zkusenosti ziskanych v ranych fazich pandemie ptijala Komise fadu
rozhodnuti a navrh(i na zménu pravniho rdmce. Tato opatieni zaplnila nékteré mezery,
pokud jde o schopnost EU reagovat na mimoradné situace v oblasti zdravi, zaroven
vSak vedla k vytvoreni sloZitéjSich organizacnich struktur, které predpokladaji zkou
spolupraci Siroké skaly zacastnénych stran na vSech urovnich. Vyssi miru koordinace
vyZaduje rovnéz nové ziizené generalni feditelstvi Komise (Ufad pro pfipravenost
a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi — HERA), jehoZ povinnosti se ¢astecné s
povinnostmi stfediska ECDC a agentury EMA prekryvaiji.



Predkladame nasledujici doporuceni:

stfedisko ECDC by mélo dale zlepSovat svou vnitini organizaci, postupy, systémy
a publikacni praci, aby tak bylo |épe pfipraveno na budouci mimoradné situace
v oblasti zdravi,

agentura EMA by méla zdokonalit své postupy a zpUsob sifeni informaci, aby byla
|épe pFipravena na budouci pandemie,

Komise by ve spolupraci se stfediskem ECDC a agenturou EMA méla jasnéji
vymezit pFislusné povinnosti Uradu HERA, stfediska ECDC a agentury EMA a posilit
koordinaci.



Uvod

Onemocnéni COVID-19, které vznika nasledkem infekce virem SARS-COV-2, bylo
v Evropé poprvé zjisténo na zacatku roku 2020. Nasledné se rychle rozsifilo po celém
kontinentu. Do poloviny bfezna 2020 byly hlaseny pfipady ve vSech ¢lenskych statech
EU a Svétova zdravotnicka organizace prohlasila Evropu za epicentrum celosvétové
pandemie. Tyto udalosti si vyzadaly koordinovany zasah ze strany EU.

Smlouva o fungovani Evropské unie stanovi, Ze ¢innost EU v oblasti zdravi by méla
podporovat a doplnovat ¢innost ¢lenskych statd, které nesou za zdravotni politiku
hlavni odpovédnost. Vybor EU pro zdravotni bezpecnost, neformalni poradni skupina
sloZzena ze zastupcl Clenskych stath EU, koordinuje planovani pripravenosti a reakce
Clenskych statl v oblasti vefejného zdravi a krizové komunikace. Klicovou ulohu
v oblasti provadéni zdravotni politiky EU plni spolu s Evropskou komisi dvé
zdravotnické agentury EU: Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)

a Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA).

Podle pravniho ramce platného na zacatku pandemie’ je poslanim stfediska ECDC
rozpoznavat, posuzovat a oznamovat soucasné a vznikajici hrozby pfenosnych nemoci
pro lidské zdravi’. Jeho pGsobnost se vztahuje na Evropsky hospodafsky prostor
sestavajici z 27 ¢lenskych statq, Islandu, Lichtenstejnska a Norska. Rozpocet strediska
Cinil v roce 2020 61 milion’ EUR, v roce 2023 90 miliond EUR. Zaméfuje se na
hodnoceni rizik, zatimco Komise a Vybor pro zdravotni bezpecnost odpovidaji za fizeni
rizik. Hlavni Ukoly strediska ECDC jsou znazornény na obrdzku 1.

L Nafizeni (ES) ¢. 851/2004 a rozhodnuti €. 1082/2013, v pozdé&jich fazich pandemie
nahrazena natizenim (EU) 2022/2370 a nafizenim (EU) 2022/2371.

2 Clanek 3 nafizeni (ES) ¢. 851/2004; rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU o vaznych pfeshraniénich
zdravotnich hrozbach stanovil stfedisku ECDC nékteré dalsi povinnosti.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=cs
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=cs
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Obrazek 1 — Ukoly ECDC v roce 2020

| Vyhledavg, sbird, tridi, | Poskytuje védecka Poskytuje v¢asné Koordinuje vytvareni Vyménuje
vyhodnocuje stanoviska informace Komisi, evropskych siti subjektt, informace,
a rozsifuje a védeckou ¢lenskym statiim, které plsobiv oblastech odborné znalosti
odpovidajici a odbornou pomoc institucim spadajicich do rozsahu a osvédcené
védecké a odborné véetné vzdélavani Spolecenstvi poslani stiediska, véetné  postupy
udaje a mezinarodnim siti vzniklych pfi a usnadnuje vyvoj
organizacim ¢innym ¢innostech v oblasti a provadéni
v oblasti vefejného vefejného zdravi spoleénych akci
zdravi podporovanych Komisi,

a které provozuji
specializované sité
dozoru

Zdroj: EUD.

Poté, co Svétova zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila v souvislosti s
onemocnénim COVID-19 ,stav ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu“ a pozdéji i pandemii, spocivala reakce strediska ECDC predevsim:

ve shromazdovani udajl a zverejiiovani statistik o poctech nakazenych,
hospitalizovanych, zemrelych a ockovanych osob,

ve zverejnovani zprav o posouzeni rizik, technickych zprav a dalsSich pokyn( pro
Clenské staty a odborniky a tvlrce politik EU,

v komunikaci tykajici se vefejného zdravi.

Agentura EMA odpovida za védecké hodnoceni Zadosti o centralizované
registrace |éCivych pripravkd v EHP. Jeji rozpocet Cinil v roce 2020 358 milion( EUR,
v roce 2023 458 milion(i EUR.

Evropska regulaéni sit v oblasti 1éCivych pfipravk( propojuje pfiblizné 50
regulacnich organu (oznacovanych jako ,vnitrostatni prislusné organy” nebo anglickou
zkratkou NCA) ze zemi EHP, Evropskou komisi a agenturu EMA. Vnitrostatni pfislusné
organy jsou odpovédné za registraci léCivych pripravk(, které jsou uvadény na trh v EU
mimo centralizovany postup. Poskytuji rovnéz tisice odbornikd, ktefi jsou ¢leny
védeckych vybord, pracovnich skupin a posuzovacich tym( agentury EMA. Jeden
takovy organ, Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP), hraje klicovou ulohu
v centralizovaném postupu registrace, zatimco Farmakovigilan¢ni vybor pro
posuzovani rizik |éCiv (PRAC) sleduje bezpecnost léCivych pripravka.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/cs/committees-working-parties-other-groups

Agentura EMA vstupuje do rliznych fazi vyvoje IéCivého ptipravku a vyddava
védecké pokyny obsahujici obecna doporuceni tykajici se metodiky a koncepce studii.

a) Predregistracni faze: agentura EMA poskytuje védecké poradenstvi odpovidajici
jeho individudlnim potfebam, které se tyka napriklad toho, jak nejlépe ziskat
spolehlivé informace o bezpecnosti a Ucinnosti daného IécCivého pripravku.

b) Posouzeni a povoleni: poté, co farmaceuticka spolecnost predlozi Zddost o
registraci urcitého lécivého pfripravku, agentura EMA posoudi, zda existuji
spolehlivé dlikazy, které prokazuji jeho kvalitu, bezpeénost a Ucinnost, aby jeho
prinosy prevazovaly nad riziky.

c) Poregistracni faze: agentura EMA posuzuje veskeré nasledné zadosti o zmény
a rozsiteni plvodni registrace a koordinuje ¢innost zamérenou na odhalovani,
posuzovani, pochopeni a prevenci jakychkoli nezadoucich ucinkt
(farmakovigilance).

Komise plnila své povinnosti v oblasti zdravi vyhradné prostfednictvim svého
Generalniho feditelstvi pro zdravi a bezpe€nost potravin (GR SANTE). Je to také
Komise, kdo na zakladé doporuceni prislusného vyboru agentury EMA pfijima konecné
rozhodnuti o udéleni registrace. Jako partnerské GR obou agentur je GR SANTE
zastoupeno ve spravnich radach stfediska ECDC i agentury EMA. V reakci na prvni
zkuSenosti ziskané béhem pandemie zfidila Komise v roce 2021 dalsi generalni
feditelstvi: Evropsky Ufad pro pfipravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti
zdravi (HERA).

Pro ucely tohoto auditu rozliSujeme tfi faze zvladani pandemie:

pfipravenost nebo schopnost rychle reagovat na mimoradné situace v oblasti
verejného zdravi — pred vypuknutim pandemie (body 16—31),

reakce — opatieni prijatd po vypuknuti pandemie (body 32-77),

ziskané zkusenosti (na zakladé prezkumi béhem opatreni a po uplynuti opatreni)
a napravna opatieni — béhem pandemie i po ni (body 79-92).



10

Rozsah a koncepce auditu

Audit je souéasti Fady prezkum( a audit(i, které EUD proved| v souvislosti s reakci
EU na pandemii onemocnéni COVID-19°. Zkoumali jsme, zda stfedisko ECDC a agentura
EMA reagovaly na pandemii onemocnéni COVID-19 ucinnym zpUsobem a zda Komise
jejich opatreni nalezité podpofila. Zaméfrili jsme se pfitom na tyto diléi otazky:

1) Byly stfedisko ECDC a agentura EMA na pandemii dobre pfipraveny?

2) Pomohlo stiedisko ECDC svou podporou ¢lenskym statliim a Komisi pandemii
onemocnéni COVID-19 ucinné zvladat?

3) Ridila agentura EMA plnéni svych povinnosti b&hem pandemie onemocnéni
COVID-19 uc¢innym zplsobem?

4)  Prijala Komise od té doby vhodna opatreni, aby stfedisko ECDC a agentura EMA
byly schopny lépe reagovat na budouci pandemie?

Jako auditni kritéria jsme poutZili pfislusné ¢asti ,,zakladacich nafizeni”, kterymi se
zfizuje stfedisko ECDC a agentura EMA, a to ve znénich platnych na za¢atku pandemie.
VyuZili jsme rovnéz rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU o vazinych preshranicnich zdravotnich
hrozbach, usneseni Evropského parlamentu, strategie Komise a planovaci dokumenty
a postupy strediska ECDC a agentury EMA. V nékterych pripadech odkazujeme na
normy WHO a porovnali jsme také, jak na pandemii reagovala EU, USA a Spojeného
kralovstvi.

3 Zvlastni zprava €. 19/2022: ,,Zadavani zakazek na ockovaci latky proti COVID-19
v EU“ a prezkum €. 01/2021: ,Prvotni ptispévek EU k reakci na onemocnéni COVID-19
v oblasti vefejného zdravi”.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_CS.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_CS.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_CS.pdf
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/rw21_01
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/rw21_01
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/rw21_01
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Audit se zaméfil na opatreni, ktera byla pfijata obéma uvedenymi agenturami.
Vedli jsme rozhovory s jejich zaméstnanci i se zaméstnanci Komise a prozkoumali jsme
prislusné verejné a interni dokumenty. Vedli jsme pohovory se zastupci osmi
vnitrostatnich zdravotnickych agentur (Ceska republika, Francie, Italie, Litva, Némecko,
Recko, Spanélsko a Svédsko), které jsme kvali zajisténi zemépisné vyvazenosti vybrali
tak, aby mezi nimi byly Ctyfi nejlidnaté;jsi ¢lenské staty a Ctyfi dalsi. Rovnéz jsme vedli
pohovory se zastupci péti vnitrostatnich agentur pro lécivé pripravky, které se nejvice
podilely na hodnoceni pfipravk( proti onemocnéni COVID-19 (Francie, Némecko,
Nizozemsko, Spanélsko a Svédsko), a s jednou evropskou organizaci pacientt. Pozadali
jsme o zpétnou vazbu agentury pro Iécivé pripravky v zemich EHP, abychom zjistili, jaké
jsou jejich nazory na to, jaka byla v dobé pandemie spoluprace s agenturou EMA, jak
plnila své ukoly agentura EMA a jak uzitecna byla doporuceni a pokyny agentury EMA.

Oslovili jsme ¢lenské staty EU pouze jako zdroj informaci. Neposuzovali jsme ani
nesrovnavali jejich opatfeni béhem pandemie. Pokud jde o Komisi, nas prezkum jsme
omezili na nékteré aspekty jeji spoluprace s agenturou EMA a stfediskem ECDC béhem
pandemie a na opatreni, ktera Komise prijala a kterd méla na obé tyto agentury néjaky
dopad (napt. ndvrhy na zménu pravnich predpisu a zfizeni novych subjektd s
pravomocemi v oblasti verejného zdravi).

Zatimco v rdmci posuzovani pripravenosti jsme se zabyvali opatfenimi, ktera byla
pfijata v letech pfed 1. lednem 2020, v pripadé dil¢ich otazek 2, 3 a 4 bylo predmétem
naseho auditu obdobi od ledna 2020 do cervence 2023. Zvlastni pozornost jsme
vénovali postupu, ktery agentura EMA uplatiiovala pfi posuzovani ockovacich latek
proti onemocnéni COVID-19. Neposuzovali jsme, zda jsou doporuceni agentury EMA
opodstatnéna. Zabyvali jsme se pouze otazkou, zda provedla dikladnou analyzu
v souladu s dohodnutymi pravidly a pokyny.

Tento audit predstavuje prvni komplexni posouzeni vykonnosti agentury EMA
a stfediska ECDC v dobé zdravotni krize. Véfime, Ze naSe prace obéma agenturam
pomUze lépe se pripravit na jakékoli dalSi mimoradné situace v oblasti vefejného
zdravi, které mohou v budoucnu nastat.
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Pripominky

Ucinnost kazdé reakce na krizi zavisi na jasném planovani, dostateénych
kapacitach a akcnich strukturach, schopnych pohotové reagovat a neustale se
pfizpisobovat rychlym zménam. Reakce na globalni pandemii zavisi rovnéz na
rozvinuté mezinarodni siti. Posuzovali jsme proto, zda v dobé vypuknuti pandemie
mély stfedisko ECDC a agentura EMA pfipraveny vhodné postupy, kapacity a dohody
o mezinarodni spolupraci, které by jim umoznily zvlddnout vaznou a vleklou krizi.

Stredisko ECDC mélo podrobny plan pro mimoradné situace, postradalo
vSak potrebnou akceschopnost

Na zacatku pandemie zacalo ECDC uplatfiovat plan pro mimoradné situace
v oblasti verejného zdravi (PHE), jehoz soucasti byly stalé operacni postupy a pracovni
akéni listy, které podrobné stanovi postup pro zvladani mimoradné situace v oblasti
vefejného zdravi. Tento plan ve své koncepci nepocital s vleklou pandemii. Zaméroval
se na organizaci reakce, nezabyval se vSak otazkou, jak maji jednotliva oddéleni resit
prerozdéleni lidskych zdroja. Pfedevsim vSak neurcoval poradi ¢innosti podle jejich
priority a nestanovil, jak soucasné fesit vice mimoradnych situaci v oblasti vefejného
zdravi.

Lidské zdroje strediska ECDC byly v dobé pred pandemii stabilni. Agentura méla
v dobé krize jen velmi omezené moznosti ndboru dalSich zaméstnancud a poskytovani
pomoci ¢lenskym statlim, které ji nejvice potrebovaly (viz také bod 36). Pllvodné méla
také velmi omezené moznosti v oblastech, jako je matematické modelovani
(viz bod 41), takze mohla jen tézko reagovat s potiebnou rychlosti na potfeby
zainteresovanych stran.
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Stfedisko ECDC bylo na zac¢atku roku 2020 restrukturalizovano, protoze externi
hodnoceni v roce 2019 upozornilo na jeho ,pfili$ hierarchickou strukturu, ktera
nepfispiva k poZzadované flexibilité“*. V dokumentu, ktery tuto reorganizaci vysvétluje,
se nicméné zdlraznuje, Ze ,,zména struktury nepostaci k tomu, aby se ucinnost
organizacni vykonnosti stfediska ECDC zvysila na poZzadovanou Uroven” (viz téz
body 35-36).

Stredisko ECDC provadélo jak dohled zaloZeny na hlasenych pripadech, jehoz cilem
bylo odhalovat nové nemoci nebo ohniska jejich Sifeni, tak dohled zaloZzeny na
ukazatelich, jehoz cilem bylo shromazdovat, monitorovat, analyzovat a interpretovat
strukturované udaje (ukazatele) poskytované clenskymi staty. Agentura zavedla nékolik
nastroju IT pro dohled a zjistovani a poskytovani informaci o epidemiich (viz ramecek 1).

Ramecek 1

Nastroje IT pouzivané stfediskem ECDC pro dohled a zjistovani
a poskytovani informaci o epidemiich

Systém véasného varovani a reakce” je nastroj k oznamovani, ktery ma
umoznit Komisi, ECDC a pfislusnym organtm na vnitrostatni drovni byt
v neustalém spojeni pro Ucely pfipravenosti, v€asného varovani a reakce.

Hlavnim nastrojem dohledu zaloZzeného na ukazatelich je Evropsky systém
dohledu (TESSy). Slouzi ke shromazdovani, analyzovani a Sifeni oficialnich
Udaju o dohledu v oblasti nakaZlivych onemocnéni.

Dalsim nastrojem dohledu je EpiPulse, ktery byl spustén v roce 2021. Jedna se
o internetovy portal, ktery je uréeny evropskym organtm plsobicim v oblasti
verejného zdravi a ktery shromazduje, analyzuje, poskytuje a komentuje
Udaje o nakazlivych onemocnénich.

Stredisko ECDC v té dobé jiz podporovalo budovani kapacit prostiednictvim
programi odborné pfipravy a seminard, planovani simulacnich cvic¢eni, pokyn( k
prezkumam po pfrijeti opatfeni a usnadnovani koordinace a vymény informaci mezi
Clenskymi staty. V Fijnu 2018 zahadjilo spolupraci mezi vnitrostatnimi technickymi
poradnimi skupinami EU/EHP pro imunizaci s cilem sdilet informace a zah4jit debatu o
prioritach.

4 TFeti externi hodnoceni stiediska ECDC (2013-2017), str. 114,

> Clanek 18 nafizeni (EU) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=cs
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V roce 2018 stredisko ECDC spustilo nastroj pro sebehodnoceni pfipravenosti na
mimordadné situace v oblasti zdravi, ktery ma ¢lenskym statlm slouzit jako dalsi
mozZnost posouzeni a zjisténi Urovné vlastni pfipravenosti na mimoradné situace
v oblasti vefejného zdravi. Agentura dale jiz nesledovala, kolik ¢lenskych statu tento
nastroj pouZiva ani jaké jsou vysledky jejich sebehodnoceni.

Nedavné opatreni agentury EMA zvysilo flexibilitu jeji reakce na
pandemii

Agentura EMA byla vyznamné zasazena brexitem. V roce 2017 v rdmci pfipravy na
premisténi z Londyna do Amsterodamu aktivovala ,,plan kontinuity ¢innosti v ramci
pfipravenosti na brexit”, v némz stanovila priority své ¢innosti a jehoZ soucasti byla
v ramci zvySovani odolnosti vici krizim i opatfeni pro poradani virtualnich schizi.
Informacné technologicka infrastruktura agentury umozriovala distancni praci i
poradani védeckych zasedani na dalku. Omezeni volného pohybu osob, k némuz doslo
v souvislosti s onemocnénim COVID-19, mélo diky tomu na kontinuitu jeji ¢Cinnosti jen
maly dopad.

V roce 2019 se v dUsledku brexitu agentura EMA musela vyporadat s narlistem
vypovédi (6 % celkového poctu zaméstnanc() a Zadosti o dlouhodobou dovolenou
(pfiblizné 3 % celkového poctu zaméstnancu), coz vedlo k tomu, Ze pocet jejich
aktivnich zaméstnancu se snizil témér az na Uroven, kterou agentura povazovala za
nezbytnou pro zajisténi minima svych zakladnich Cinnosti. V ramci planu pfipravenosti
na brexit zaradila jiz dfive nékteré své Cinnosti mezi méné prioritni.

V prosinci 2018 prijala agentura EMA plan obsahujici pokyny k ¢innostem, které
méla agentura vykonavat v pripadé novych zdravotnich hrozeb. Plan byl vypracovan s
ohledem na pandemii chfipkového typu, ale byl pouZzitelny i pro jiné typy zdravotnich
hrozeb. Jeho soucasti byla i moZnost rychlého védeckého poradenstvi a zrychleného
povolovani novych lé¢ebnych postupt a ockovacich latek béhem pandemie.

V Fijnu 2019 vykonny feditel reorganizoval agenturu EMA, seskupil tfi jeji
oddéleni do jediného oddéleni pro humanni léCivé pripravky a vytvoril ¢tyti pracovni
skupiny. Tato nova struktura prispéla k organizacni flexibilité a koordinaci potrebné
v dobé krize.
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S podporou Komise zacala agentura EMA jiz pfed pandemii monitorovat, kterych
[éCivych pfipravkl je nedostatek (i kdyZz to formdiné nebylo vyZadovdno). Za timto
Ucelem zridila agentura EMA v roce 2016 spolecné se siti vedoucich agentur pro lécivé
pfipravky, kterou tvofi vedouci vnitrostatnich prislusnych organu, pracovni skupinu.
Ta v roce 2019 vydala pokyny pro zjistovani, oznamovani a vykazovani nedostatku.

ECDC a EMA postupné rozvijely své mezinarodni sité

Mezinarodni spoluprace je jednou z klicovych funkci strategického tymu stfediska
ECDC pro mimoradné situace v oblasti verejného zdravi. Soucasti toho je i posilovani
spoluprace a koordinace mezi stfediskem ECDC a jeho partnery v zemich mimo EU.

Hlavnim mezinarodnim partnerem strediska ECDC je Regionalni kancelar pro
Evropu Svétové zdravotnické organizace. Svou prvni dohodu podepsaly oba organy
v roce 2005, kratce poté, co stfedisko ECDC vzniklo. Spoluprace byla posilena v roce
2011, kdy vznikl ramec pro technickou spolupraci, spolecné ¢innosti a spolecna
koordinacni skupina. Vzhledem k tomu, Ze Ukoly a povinnosti Regionalni kancelare pro
Evropu Svétové zdravotnické organizace se prekryvaji s ukoly a povinnostmi strediska
ECDC, ma uzka spoluprace klicovy vyznam kv(li tomu, aby se jejich ¢innost
neduplikovala.

V roce 2007 podepsalo stredisko ECDC dohody podporujici vyménu informaci
a spolupraci s klicovymi partnery mimo EU, véetné USA a Ciny. V &ervnu 2019 zfidila
tato agentura sit stfedisek pro globalni prevenci a kontrolu nemoci, véetné sedmi
stfedisek, ktera se nachazeji mimo EU (Afrika, Kanada, Karibik, Cina, Izrael, Thajsko
a USA), coz dale usnadnilo vyménu informaci a odbornych znalosti béhem pandemie.

EMA je zakladajicim ¢lenem Mezinarodni koalice regulacnich organt pro lécivé
pripravky (ICMRA), ve které od roku 2019 zajistuje funkci predsedy a sekretariatu. Jeji
plan pro nové vznikajici zdravotni hrozby ji rovnéz uklada, aby v rdmci svych béznych
Cinnosti v oblasti pfipravenosti pravidelné jednala s mezinarodnimi partnery. V roce
2019 méla agentura stald ujednani o ochrané davérnosti a dohody o vzajemném
uznavani s kli¢ovymi partnery, jako je Australie, Kanada, Japonsko, Svycarsko, USA
a WHO. | pfesto, Ze svou €innost v oblasti mezinarodni spoluprace musela v ramci
pfipravy na brexit omezit, byla agentura EMA schopna vyuzit stavajicich struktur
a vytvareni siti ke sdileni informaci a harmonizaci pfistupt ke schvalovani lécCivych
pripravkd proti onemocnéni COVID-19.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
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Rozhodovani v mimoradnych situacich v oblasti vefejného zdravi musi byt
zaloZeno na presnych udajich a analyzach vznikajicich v realném ¢ase. Rozhodnuti o
vaznych preshranicnich zdravotnich hrozbach, které platilo v letech 2020-2022, svéfilo
stfedisku ECDC odpovédnost za provoz a koordinaci sité epidemiologického dohledu
v oblasti pfenosnych onemocnéni. Exponencialni Sifeni viru COVID-19 vyzadovalo od
stfediska ECDC, aby zacalo neprodlené jednat a dokazalo se pohotové prizpUsobit
rychle se ménici situaci. Posuzovali jsme, zda se to agenture podafilo a zda splnila své
poslani a Ukoly, tzn. zejména to, zda zavedla Ucinné rozhodovaci procesy a organizacni
opatreni, zda byla schopna rychle a prfesné posuzovat rizika, shromazdovat kvalitni
udaje od ¢lenskych statl, zajistit koordinaci siti a poskytovat zdravotnickym organim
i vefejnosti jasna, v€asna a relevantni posouzeni rizik a pokyny.

Stredisko ECDC na zacatku podcenovalo rizika a muselo upravit svou
organizacni strukturu

Tyden poté, co Cina dne 31. prosince 2019 ohlasila Svétové zdravotnické
organizaci (WHO) skupinu pfipadl plicniho zapalu neznamého plivodu ve Wu-chanu,
zverejnilo stfedisko ECDC své prvni strucné posouzeni hrozeb, ve kterém uvedlo, Ze
»vzhledem k tomu, Ze neexistuji Zadné naznaky prenosu z ¢lovéka na ¢lovéka a Ze
mimo Cinu nebyly zjistény zadné dalsi pripady, lze mozinost rozifeni tohoto
onemocnéni do EU povaZzovat za malo pravdépodobnou, ale nelze ji vyloucit”.
Aktivovalo druhou (pohotovostni) fazi planu pro mimoradné situace a zakratko se pak
druhého posouzeni rizik dospélo k zavéru, Ze ,,neexistuji zadné jasné znamky trvalého
prenosu z Clovéka na ¢lovéka“. Uz za tyden vSak stfedisko ECDC aktivovalo prvni
uroven akutni faze a 31. ledna vyhlasilo uroven nejvyssi, ktera pak platila az do ¢ervna
2022. Na obrdzku 2 je znadzornéna chronologie ménicich se Urovni stavu nouze.

Dne 14. unora 2020, necely mésic pred prvni vinou omezovani volného pohybu
osob v EU, se stredisko ECDC stale domnivalo, Ze ,riziko spojené s infekci SARS-CoV-2
je pro obyvatelstvo EU/EHP a Spojeného kréalovstvi v soucasné dobé nizké“. Jesté na
zaCatku brezna 2020 stredisko ECDC doslo ve svém posouzeni k zavéru, Ze toto riziko je
pro obyvatelstvo EU nizké az stfedni. Zavaznost onemocnéni COVID-19 zpocatku
podcenovala i vétsina vnitrostatnich stredisek pro prevenci a kontrolu nemoci, véetné
stfediska v USA. Ve svém rychlém posouzeni rizik ze dne 12. bfezna 2020, tfi dny poté,
co Italie vyhlasila celostatni omezeni volného pohybu osob, stfedisko ECDC uznalo, zZe
musi byt prijata ,,okamzita cilena opatreni”.


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased

Obrazek 2 — Harmonogram reakce strediska ECDC na COVID-19
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varianta omicron

Zdroj: EUD na zakladé Gdaj ECDC.
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V obdobi od ledna 2020 do ¢ervna 2022 zastavalo funkci vedouciho oddéleni pro
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi (PHE) jedenact rlznych urednik(
strediska ECDC. Podle zpravy, jejiz vypracovani si stiedisko ECDC zadalo, byla struktura
oddéleni pro mimoradné situace v oblasti verejného zdravi (PHE) povazovana obecné
za ,,ponékud neefektivni“ a zatizena nadmérnou fluktuaci. Na zakladé planu pro
mimoradné v oblasti verejného zdravi (PHE) mél rozhodovaci pravomoc vedouci
tohoto oddéleni. Ve skutecnosti vSak tuto pravomoc nemél a ¢asto musel naopak i
o provoznich rozhodnutich jednat s celym tymem vedeni oddéleni pro mimoradné
situace v oblasti vefejného zdravi (PHE), coz zvySovalo byrokracii a zpomalovalo
rozhodovaci proces (viz také bod 45).

Od bfezna 2020 zacala mit pandemie vyznamny dopad na nékteré dalsi ukoly
stfediska ECDC. V obdobi 2020-2022 se aZ jedna tretina zaméstnancl strediska ECDC
vénovala témér vyhradné problematice souvisejici s onemocnénim COVID-19. V roce
2020, kdy pandemie vrcholila, se reakci na onemocnéni COVID-19 zabyvala vétsSina
védeckych pracovnik( agentury. V dlisledku toho muselo byt pfiblizné 35 % vSech
ukoll planovanych na rok 2020 odloZeno nebo zruseno®. Patfilo mezi né i dokonéeni
optimalizace platforem a procest dohledu, posileni spoluprace se Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHQO), rtizné skolici ¢innosti a posileni dohledu nad Sifenim
infekci v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce.

Udaje ¢lenskych statd, které stredisko ECDC shromazdovalo, nebyly
mnohdy vzajemné srovnatelné

V ranych fazich pandemie pozadala Komise c¢lenské staty, aby pfipady
onemocnéni COVID-19 hlasily prostrfednictvim systému véasného varovani a reakce (viz
ramecek 1). Stredisko ECDC soucasné pozadalo ¢lenské staty, aby na zakladé zjisténych
pripadl zadavaly do systému TESSy strukturované udaje o novych infekcich
zpusobujicich onemocnéni COVID-19 (rovnéz ramecek 1). Na vrcholu pandemie, kdy
pocet pripadl dosahoval statisicl, se shromazdovani Udaji stalo obtiznym tkolem.
Systémy ¢lenskych statd ¢asto neumoziiovaly automaticky prenos Gdajd do systému
TESSy, takze tento proces byl naro¢ny na pracovni silu.

® Konsolidovana vyroéni zprava o ¢innosti Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu

nemoci (ECDC) za rok 2020, strana 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Stfedisko ECDC monitorovalo pandemii nejprve prevazné na zakladé poctu
infekci, hospitalizaci a umrti, jez byly hlaseny ¢lenskymi staty. V pribéhu pandemie
musely byt ¢asto upravovany pokyny pro podavani zprav a také datova pole, cozZ pro
Clenské staty predstavovalo dalsi zatéz. Mezi dulezité zmény pattilo zavedeni
povinnosti poddavat zpravy o testech, o¢kovani a variantach SARS-CoV-2 vzbuzujicich
obavy.

Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty pouzivaly rozdilnou metodiku pro klasifikaci
,PFicin Umrti“ i pocitani pripadd onemocnéni COVID-19 (coz vedlo k tomu, Ze nékdy
bylo hlaseno vice a jindy zase méné pripad(l), udaje, které poskytovaly, byly mnohdy
nesrovnatelné. Nékteré zemé evidovaly veskera umrti, kterd mohla byt spojovana s
onemocnénim COVID-19, jako umrti timto onemocnénim skutec¢né zplisobend, aniz by
vyzadovaly laboratorni testy, zatimco v jinych zemich bylo moZné povazovat umrti za
zpUsobené onemocnénim COVID-19 pouze na zakladé pozitivniho vysledku testu.
Problémy s kvalitou statistickych Udaji o onemocnéni COVID-19 byly zminény také
v pfiloze V nasi zvlastni zpravy 26/2022.

Kvalita udaji zadavanych do systému TESSy se z hlediska jejich Uplnosti’,
presnosti a srovnatelnosti znacné lisila, a to jak mezi ¢lenskymi staty, tak i mezi
rdznymi proménnymi. Stfedisko ECDC zjistilo, Ze nékteré zemé vykazuji vyrazné
podhodnocené pocty pfipadd nakazeni a Umrti, zatimco jiné zemé nevykazovaly
v pfislusné dobé Zadné z pozadovanych proménnych, které stifedisko ECDC stanovilo
dodatecné. Jednim z divod( téchto rozdil( byla nedostatecnad integrace systémi
pouzivanych v ¢lenskych statech a v EU, dalsSim divodem byla mimoradné velka
pracovni zatéz, které byly celostatni i regionalni Utvary na vrcholu pandemie vystaveny.
Stfedisko ECDC své udaje doplnovalo ¢erpanim informaci z oficidlnich vnitrostatnich
zdrojli udaja.

”" Viz bod 5 tydennich zprav stfediska ECDC o dohledu.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_CS.pdf
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Dne 13. fijna 2020 povéfila Rada stfedisko ECDC, aby pokud mozno kazdy tyden
poskytovalo udaje o velikosti populace, poc¢tech hospitalizaci, poctech pacientt
pfijatych na jednotky intenzivni péci a Umrtnosti. Od 16. fijna 2020 do 1. Unora 2022
zverejiovalo stredisko ECDC kazdy tyden barevné znaCené mapy, aby tomuto
doporuceni vyhovélo. Vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty mély velmi odliSné strategie
testovani a definicemi stfediska ECDC pro umrti zplisobené onemocnénim COVID-19
a pfipady tohoto onemocnéni se fidily jen nedlsledné, nebyly jimi uvadéné udaje o
rozsahu infekce vzajemné srovnatelné, coz snizovalo spolehlivost barevného znaceni
map, a stredisko ECDC v dlsledku toho muselo na téchto mapach nékolikrat uvést
prohlaseni o vylouceni odpovédnosti. UZiteCnost map strediska ECDC byla proto jen
castecnad a vétsina clenskych statd EU je pfi svém rozhodovani nevyuzivala. Stfedisko
ECDC kromé toho vyvinulo matematicky model, na jehoz zakladé mélo byt mozné
predpovidat vyvoj pandemie.

Ackoli zkusenosti z minulosti svéd¢i o tom, Ze kazdodenni pocitani pripadd
onemocnéni nebo Umrti mlze byt pro sledovani vznikajici epidemie kontraproduktivni,
podavani zprav o onemocnéni COVID-19 vychazelo z ozndmeni potvrzenych pripadq,
které do znacné miry zavisely na pouzitych strategiich testovani. Tyto strategie se jak
mezi jednotlivymi ¢lenskymi staty, tak i v prlibéhu ¢asu vyznamné lisily. V omezené
mire se vyuzivaly cilené reprezentativni strategie dohledu, které mohou poskytovat
spolehlivéjsi informace o vyvojovych trendech, jako je ,sentinelovy
dohled” (monitorovani rozsahu vyskytu onemocnéni na zédkladé pravidelnych zprav od
mensiho poctu zdravotnickych pracovnikl) a analyza koncentrace viru v odpadnich
vodach.

Stredisko ECDC vydavalo uzitecna posouzeni rizik, pokyny a informace
pro verejnost, nic z toho vSak nevedlo ke koordinované reakci EU

Béhem prvniho Ctvrtleti roku 2020 aktualizovalo stfedisko ECDC sva posouzeni
rizik (viz bod 33) témér kazdych deset dni a pozdéji pak kazdy mésic. V obdobi od
Cervence 2020 do listopadu 2021 agentura zverejiiovala tydenni zpravy o dohledu
a prehledy vyvoje epidemiologické situace v jednotlivych zemich.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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V unoru 2020 zacalo stredisko ECDC vydavat nezavazné pokyny pro zdravotnické
pracovniky ohledné zplsobu zachdazeni s pacienty, ktefi méli COVID-19. Béhem
pandemie vyddavalo a pravidelné aktualizovalo pokyny k opatienim, jejichz ucelem bylo
branit dalSimu Sifeni onemocnéni COVID-19 (sledovani predchozich kontaktd, izolace
osob, ochrana zranitelnych osob, bezpecnostni opatieni pfi cestovani atd.). Cestovni
a pracovni pokyny vydavalo spole¢né s dalSimi agenturami EU (Agenturou Evropské
unie pro bezpecnost letectvi, Evropskou agenturou pro namofini bezpecnost,
Agenturou Evropské unie pro Zeleznice a Evropskou agenturou pro bezpecnost
a ochranu zdravi pfi praci) nebo ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO). Stfedisko ECDC rovnéz pomohlo ¢lenskym statlim provadét hodnoceni
a prezkumy béhem opatreni nebo po jejich uplynuti a vytvofilo online kurzy
o onemocnéni COVID-19.

Ve svych dokumentech o posouzeni rizik a ve svych pokynech uvadélo stredisko
ECDC ,,mozZnosti reakce”, z nichz si ¢lenské staty mohly vybrat. Vétsina odbornik(, s
nimiz jsme vedli pohovory, povazovala pokyny stfediska ECDC za velmi uzitecné,
zejména pro zemé s mensi védeckou kapacitou. Néktefi respondenti vsak vyslovili
nazor, Ze zejména v ranych fazich pandemie nebyly pokyny vydavany vcas nebo nebyly
dostatecné urcité a neobsahovaly konkrétni opatfeni. Pokyny tykajici se klicovych
otazek, jako byly ochranné rousky a sledovani predchozich kontakt(l, byly vydany az na
konci prvni viny (duben — kvéten 2020), tedy aZ v dobé, kdy nékteré ¢lenské staty jiz
vydaly své vlastni pokyny, coZ s sebou neslo riziko zbytecné vynalozeného Usili
a neshody v poskytovanych doporuéenich.

Ve svém rychlém posouzeni rizik z cervence 2020 a dalSich pokynech pro
cestovani, vydanych v breznu 2021, stfedisko ECDC uvedlo, Ze omezeni vztahujici se na
cestovani v ramci schengenského prostoru a do néj nepovazuje za ucinny zpUsob
omezovani prenosu nakazy. Vétsina clenskych statd EU vsak i nadale zavadéla rlizna
omezeni volného pohybu obcani, a to za podminek dohodnutych v Radé.

Kromé vydavani pokynl poskytli odbornici stfediska ECDC pomoc na misté v Italii
a Recku, kde ptezkoumali epidemiologickou situaci a podpofili rozvoj dohledu,
prevence a kontroly infekci a sdélovani informaci o rizicich. Agentura neméla kapacitu
nabidnout tyto odborné znalosti vSem zemim. Nékteré Clenské staty, s nimiz jsme vedli
rozhovory, uvedly, Ze mély podobné potreby a Ze by byly uvitaly vétsi pomoc ze strany
stfediska ECDC.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/cs/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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48 Ackoli sttedisko ECDC maximalné vyuZivalo svych nejvyznamnéjsich vystup( ve
vefejném prostoru, nezamérovalo se pfimo na Sirokou verejnost, nybrz hlavnimi
zUcCastnénymi stranami byli pro néj pracovnici ve zdravotnictvi a tvlrci politik. Jeho
komunikacni politika na obdobi 2022—-2027 vyslovné uvadi ob¢any EU jako jednu z
cilovych skupin. Do roku 2020 zvefejnilo stfedisko ECDC fadu infografik, které se tykaly
onemocnéni COVID-19 (viz napfiklad obrdzek 3), a také dalsi medidlni obsah pfistupny
Sirsi verejnosti.

Obrazek 3 — Infografika ECDC vydana dne 26. tinora 2020
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Zdroj: ECDC.

219 stredisko ECDC obdrzelo v roce 2020 dvacetkrat vice 7adosti ze strany sdélovacich
prostiedkl nez v roce 2019 (viz obrdzek 4). Vétsina jeho publikaci se vSak béhem
pandemie zamérovala na orgdny pUsobici v oblasti verejného zdravi a pouZivala
technickou angli¢tinu, které mohli neodbornici jen obtizné rozumét.
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Obrazek 4 — Pocet Zadosti, které stredisko ECDC obdrzelo ze strany
sdélovacich prostiedkd
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Zdroj: EUD na zakladé konsolidované vyroéni zpravy o &innosti stiediska ECDC za rok 2022.

Posuzovali jsme, zda agentura EMA pfijala Ucinné postupy krizového fizeni,
zejména s cilem urychlit povolovani pripravkl proti onemocnéni COVID-19. Bylo tfeba
zmirnit dopad pandemie na registraci a dostupnost IéCivych pfipravk( a zaroven zvysit
farmakovigilanci v oblasti pfipravkd proti onemocnéni COVID-19. Posuzovali jsme také,
zda agentura EMA poskytovala Siroké verejnosti transparentni a snadno dostupné
informace a zda se ji dafilo déle rozvijet svou mezinarodni spolupraci. Viz priloha |,
kde je uveden harmonogram reakce agentury EMA na pandemii.

Agentura EMA zavedla vhodné postupy krizového fizeni

Podafilo se ji diky nim urychlit proces povolovani, avsak pribézné prezkumy byly
velmi narocné na zdroje

Pfi posuzovani toho, zda se agenture EMA podatilo zjednodusit registraci
ockovacich latek proti COVID-19 (v¢etné posilovacich davek) a Ié¢ebnych postuptli a zda
spravné uplatnovala zasady ICMRA a své vlastni vnitini postupy a pokyny, jsme
vychdzeli ze zvetejnénych i neverejnych dokumentu. Neposuzovali jsme fadnost
védeckych hodnoceni agentury EMA.
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Vsechny ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 i vétSina postupl pro jeho
[éCbu v EU byly schvaleny formou centralizovaného postupu. Mnohym byla udélena
podminéna registrace, ktera je platna v celém EHP na dobu jednoho roku a mizZe byt
kazdoro¢né obnovena®. Splni-li drZitel uréité specifické povinnosti, mize se z
podminéné registrace stat standardni povoleni. Ve Spojeném kralovstvi a v USA
existuje i dalS$i moznost: tzv. povoleni pro mimoradné situace. Povoleni tohoto typu
umoznuji rychlejsi schvaleni urcitych zpasobu lécby, o kterych se bylo moZné na
zakladé urcitych indicii domnivat, Ze mohou byt jako |é¢ba onemocnéni COVID-19
ucinné, a to i bez dostatecnych udaju, které jsou potrebné k ziskani podminéné
registrace.

Jakmile zacal byt zfejmy rozsah pandemie, upfednostnila agentura EMA vSechny
¢innosti, které souvisely s onemocnénim COVID-19. V bfeznu 2020 rovnéz zridila
pracovni skupinu pro pandemii COVID-19. V ranych fazich pandemie proaktivné
oslovila potencialni vyvojare ockovacich latek a [é¢ebnych postupl proti onemocnéni
COVID-19 a pfijala nékolik dalSich opatfeni k urychleni jejich registrace (viz ramecek 2).
Také Komise zmeénila pravidla pro zmény registraci, aby bylo mozné snaze
prizplsobovat ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 novym variantam viru.

& (. 14 odst. 7 nafizeni (ES) €. 726/2004 a €. 6 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=cs
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=cs

Ramecek 2

Opatreni prijata agenturou EMA s cilem urychlit vyvoj a registraci
ockovacich latek a Iécebnych postupt proti onemocnéni COVID-19

Spolecné s Komisi a vedoucimi agentur pro |écivé pripravky vydala dne

28. kvétna 2020 plan kontinuity ¢innosti evropské regulacni sité v oblasti
lé¢ivych pfipravkd v souvislosti s onemocnénim COVID-19°. Plan obsahoval
pokyny ohledné postup( souvisejicich s onemocnénim COVID-19 i postupd,
které s timto onemocnénim nesouviseji, a jasné stanovil, Ze postupy
souvisejici s onemocnénim COVID-19 by mély mit vzdy prednost.

S dalSimi mezindrodnimi regula¢nimi organy pro lécivé pfipravky se dohodla
na klicovych zdsaddch koncepce hodnoceni o¢kovacich latek proti
onemocnéni COVID-19 pod zastitou ICMRA (cervenec 2020).

V listopadu 2020 vydala pokyny (,,Uvahy“) tykajici se schvalovani ockovacich
latek proti onemocnéni COVID-19.

Poradala virtudlni zasedani pred predlozenim Zadosti o registraci

a potencialnim Zadatel(im poskytovala ve zrychleném rezimu formalni
(nezadvazné) védecké poradenstvi, v pfipadé pripravku tykajicich se
onemocnéni COVID-19 bezplatné. Vyvojari také ¢asto zadali agenturu EMA o
neformalni poradenstvi.

Agentura v souladu se svym planem pro noveé vznikajici zdravotni hrozby
vyuzivala k urychleni postupu tzv. prlbéznych prezkumu (rolling reviews).

Souhlasila s tim, Ze jako podklad pro prvni registraci mohou byt pouzity
vysledky klinickych hodnoceni provadénych po dobu kratsi nez dva mésice po
ockovani, pricemz dalsi udaje budou poskytnuty neprodlené po registraci.

Zkratila dobu hodnoceni pro plany pediatrického vyzkumu.

Ve vétsi mife zacala vyuzZivat prace mezinarodnich posuzovacich tyma.

9

EMA(199630)2020.
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https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Vsechny schvdlené ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 a vétsina postupl
jeho Iéc¢by byly posuzovany formou pribézného prezkumu, coZ agenture EMA
umoZnilo posuzovat Udaje z probihajicich studii, jakmile byly k dispozici, aniz by musela
cekat na jejich validaci prostfednictvim vzdjemného hodnoceni (viz obrdzek 5).

Hlavni kritéria pro vyuZiti moznosti prlibézného prezkumu byla nasleduijici:

pripravek, ktery je predmétem prezkumu, musi mit v souvislosti s pandemii
strategicky vyznam,

dokumentace k tomu pfipravku a plan jeho vyroby musi byt dostatecné
propracované, aby bylo mozné ocekavat podani Zzadosti o (podminénou) registraci
nejpozdéji do ¢tyr mésicu.

Obrazek 5 — Srovnani standardniho a pribézného posouzeni
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Zdroj: EUD na zakladé EMA.

Vybor agentury EMA pro humanni |écivé pripravky (CHMP) obvykle jmenuje pro
kazdou zadost o registraci tfi ze svych ¢lent jako zpravodaje, spoluzpravodaje
a revizora. Ve snaze uvolnit své zdroje se agentura EMA v roce 2021 rozhodla,
Ze revizora jiz nebude jmenovat. BEhem pandemie se agentura EMA kv(li pracovni
zatézZi spojené s prabéZnymi prezkumy a omezenému poctu vnitrostatnich prislusnych
organl vybavenych potfebnymi odbornymi znalostmi stale vice potykala s problémem
nalezeni osob do funkce zpravodaje a spoluzpravodaje. Na zakladé zpétné vazby od
zUcCastnénych stran se ukazalo, Ze pracovni zatéZ spojenou s prabéznymi prezkumy lze
jen obtizné planovat a Ze je neudrzitelna.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Béhem pandemie navic agentura EMA uzavrela se 14 vnitrostatnimi regulacnimi
organy mimo EU docasnd dvoustranna ujednani o ochrané dlivérnosti tykajici se
ocCkovacich latek proti onemocnéni COVID-19 a jeho IéCby. V prosinci 2020 spustila
agentura EMA iniciativu ,,OPEN”, pilotni projekt, v jehoZz ramci regulacni organy z
Australie, Kanady, Japonska, Svycarska a Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
provadéji témér soubézné prezkumy nékterych novych lécivych pripravkd a vzajemné
si sdéluji zjisténi a zpravy tykajici se posouzeni jednotlivych pripravkl, ¢imz se urychli
regulacni rozhodovani i dostupnost léCivych pripravkl v zemich s nizkymi a stfednimi
prijmy.

Néktefi ze zastupcl zdravotnickych agentur, s nimz jsme vedli pohovory, uvedli,
Ze prubézné prezkumy se naddle pouzivaly pro pfipravky proti onemocnéni COVID-19
i poté, co potreba novych ockovacich latek a zplsobU IéCby polevila. Zminili, Zze
pracovni skupina agentury EMA pro pandemii souhlasila s pouzitim pribézného
prezkumu i pro takové pfipravky proti onemocnéni COVID-19, které pouziti tohoto
postupu naro¢ného na zdroje nevyzadovaly.

Pokud jde o vyvoj ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19, doporuceni
agentury EMA bylo sladéno s pokyny Svétové zdravotnické organizace (WHO)
a Mezindrodni koalice regulacnich orgdnu pro |écivé ptipravky (ICMRA), pficemz
primarnim parametrem ucinnosti (poZzadovanym efektem) pro klinickd hodnoceni mél
byt ,,COVID-19 jakékoli zavaznosti“. U€innost vakciny se b&hem jejiho testovani
posuzuje na zakladé srovnavani poctu osob v ockované skupinég, u nichz se béhem
sledovaného obdobi projevi poZzadovany efekt, s po¢tem osob ve skupiné, které bylo
podano placebo. Toto je standardni metoda posuzovani uc¢innosti vakciny a doba
pozorovani byla priblizné dva mésice. Z pozdéjsich udajl vyplynulo, Ze dlouhodobégjsi
ucinnost proti infekci byla vyrazné nizsi, zejména pak proti novym variantam, ale ze
ochrana pred zavaznym pribéhem onemocnéni byla pretrvavala déle.

Témér vsichni vyvojari ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19 nejprve
pozadali o registraci regula¢ni organ ze zemé mimo EU, ale vétsina z nich o nékolik dni
nebo tydnl pozdéji podala zZadost o registraci i v EU. EU trval povolovaci postup
pfiblizné stejné dlouho jako v USA a ve Spojeném kralovstvi. Vétsina oc¢kovacich latek
proti onemocnéni COVID-19 byla proto v EU registrovana k prodeji bud’ jesté predtim,
nez byla pfislusna latka poprvé registrovana v jurisdikci mimo EU, nebo béhem
nékolika dn( ¢i tydn( poté (viz obrdzek 6). Doba trvani, ktera uplynula mezi podanim
formalni Zadosti a vydanim stanoviska agentury EMA, byla ve srovnani s jinymi novymi
ockovacimi latkami mnohem kratsi.
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Obrazek 6 — Datum prvni registrace ockovacich latek proti onemocnéni
COVID-19

@®EU ® UK USA ®Svycarsko  ®Kanada

2020 2021
Comirnaty ® ( (:
(BioNTech)
Spikevax 1 ® :«
(Moderna)
Vaxzevria Ll @ . °
(AstraZeneca) |
Jcovden WHO vyhlasila ) : e ]

(Janssen) pandemii COVID-19

BREZEN PROSINEC LEDEN UNOR BREZEN KVETEN

Zdroj: EUD na zékladé internetovych stranek agentury EMA, vlady Spojeného kralovstvi, Uradu USA pro
potraviny a |éCiva, agentury Swissmedic a Health Canada.

Agentura EMA doporucuje lécivé pripravky, jejichZ pfinosy prevazuji nad riziky
pro celkovou cilovou populaci. Byla toho nazoru, Ze pomér prinosu a rizik vsech
ocCkovacich latek proti onemocnéni COVID-19, které posuzovala v obdobi 2020-2023,
byl pozitivni. Pfi svém posuzovani brala jako dlivody pro vydani kladného stanoviska i
omezenou dostupnost l1é¢by, zdvaznost onemocnéni a 70-95% ucinnost ockovacich
latek, prestoZe doba trvani ochrany a ucéinnost proti prenosu infekce zlstala nejasna.
VSechny ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 byly doporuceny jednomysiné.
Rozhodnuti Komise o povoleni dané ockovaci latky nebo IéCby bylo pfijato vidy béhem
nékolika dnl od vydani doporuceni agentury EMA — nékdy jesté téhoz dne.

Zjistili jsme, Ze agentura EMA v souladu se svym planem pro noveé vznikajici
zdravotni hrozby vyuzivala mozZnosti pribéznych prezkumu, aby posuzovani pfipravka
proti onemocnéni COVID-19 urychlila. Tento pfistup vSak mohla uplatfiovat
selektivnéji. Provérovali jsme také, zda se agentura EMA pfi svém posuzovani odchylila
od pokynu, které pro ockovaci latky proti onemocnéni COVID-19 vypracovala agentura
EMA a Mezinarodni koalice regulacnich organt pro lécivé pripravky (ICMRA), ¢i od
obecné dohodnutych postupt pro hodnoceni IéCivych pfipravk(, a neshledali jsme
v tomto sméru Zadné vyznamnéjsi odchyleni.
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Agentura EMA se snazila podporovat klinicka hodnoceni v EU, ale z velké casti
musela vychazet z klinickych hodnoceni, ktera byla provedena mimo EU

Klinicka hodnoceni neschvaluje agentura EMA, nybrz vnitrostatni regulacni
organy. Posouzeni Uc¢innosti a bezpecnosti novych pfipravkl agenturou EMA vychazi ze
zprav o neklinickych i klinickych hodnocenich od spolec¢nosti, které tyto pripravky
vyvijeji. Pfi ovéfovani toho, zda byla klinicka hodnoceni provedena a vykazana spravné,
se agentura EMA spoléha na inspekce spravné klinické praxe, které vykonavaji
pfislusné vnitrostatni organy, a na podklady od svych mezinarodnich partneru.
PFislusné vnitrostatni organy v zemich EU mohou vykonavat inspekce spravné klinické
praxe kdekoli na svété a jiné formy dohledu mohou vykonavat hlavné mistni organy.
Vzhledem k tomu, Ze nejdllezitéjsi klinicka hodnoceni ockovacich latek proti
onemocnéni COVID-19 probihala prevazné mimo EU, byly tyto oCkovaci latky
povolovany pouze organy mimo EU.

Pfedpokladem ziskani dostate¢nych dukazd pro vydani jednoznacného
doporuceni je to, aby do klinického hodnoceni byl zapojen velky pocet Gcastnika.
V bfeznu 2020 agentura EMA proaktivné propagovala to, aby vyzkumné zdroje EU byly
sdruzovany v ramci rozsahlych, multicentrickych klinickych hodnoceni 1é¢by
onemocnéni COVID-19. Toto doporuceni se nesetkalo s velkym Uspéchem. Témér
vsechna rozsahla klinicka hodnoceni oc¢kovacich latek proti onemocnéni COVID-19
probihala mimo EU.

Agentura EMA omezila dopad pandemie na registraci a dostupnost lécivych
pripravku

Soucdsti planu kontinuity ¢innosti evropské regulacni sité v oblasti 1éCivych
pfipravk( v souvislosti s onemocnénim COVID-19 byl i soubor zdsad pro fizeni
regulacnich postupll béhem pandemie, jejichz icelem bylo zajistit, aby pfi registraci
novych lécivych pfipravkd nedochazelo k prodlevam nebo aby tyto prodlevy byly co
nejkratsi, a/nebo zabranit preruseni dodavek lécivych pripravkl proti onemocnéni
COVID-19 i jinych lécivych pfipravkd. Komise, agentura EMA a vedouci agentur pro
|éCivé pripravky se rovnéz dohodly na urcité regulacni flexibilité, ktera se méla od
dubna 2020 vztahovat na klinicka hodnoceni, inspekce na dalku a prodluzovani
platnosti osvédcéeni o spravné praxi.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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Odpovédnost za provadéni inspekci nesou vnitrostatni prislusné organy. Vybory
agentury EMA si mohou vyzadat provedeni inspekce, pficemz inspekce, které se tykaji
centralizovanych postupt, koordinuje agentura EMA. BEéhem pandemie se ovérovani
souladu s pravnimi predpisy provadélo ¢asto na ddlku. Pocet inspekci spravné klinické
a vyrobni praxe se v dlsledku cestovnich a bezpecnostnich omezeni sniZil
(viz obrazek 7), inspekce spravné farmakovigilan¢ni praxe zlstaly nicméné na urovni
pred pandemii. V dlsledku se u vsech pripravkl zvysil pocet kontrol ¢ekajicich na
provedeni.

Obrazek 7 — Pocet vyzadanych inspekci v ramci centralizovanych
postupl, 2016-2022

Inspekce dodrzovani:
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Zdroj: EUD na zékladé Gdajh z vyroénich zprav o ¢innosti agentury EMA, 2020-2022.
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Agentura EMA rozsirila svou farmakovigilanci i na pripravky proti
onemocnéni COVID-19

Vzhledem k tomu, Ze méné casté nezadouci uc¢inky se mohou objevit az po
dlouhodobém uzivani lécivého pripravku velkym mnozstvim lidi, agentura EMA
bezpecnost registrovanych pripravkd nadale sleduje. Agentura EMA ocekavala, Ze
vyhledové bude tfeba posoudit, zda mezi ockovacimi latkami proti onemocnéni
COVID-19 a nékterymi vedlejsimi ucinky existuje pFicinna souvislost, a v kvétnu 2020
proto zadala provedeni nezavislého vyzkumu, aby byla pfipravena na monitorovani
ockovacich latek v redlném svété, a evropska regulacni sit v oblasti 1éCivych pFipravki
vydala farmakovigilan¢ni plan.

Pro prvni registraci vyZzadovala agentura EMA provadéni kontrolnich opatreni po
vakcinaci formou klinickych hodnoceni, ktera méla zahrnovat nékolik tisic ockovanych
a méla probihat po dobu nejméné Sesti tydnu po vakcinaci. Dalsi dlikazni informace po
registraci zajistuji Udaje na Urovni populace. Poté, co byla udélena podminéna
registrace, byly zjistény nové nezadouci Ucinky, z nichZ nékteré byly , ¢asté” nebo
,velmi casté”. VSechny pfipravky na COVID-19 byly podobné jako kazdy novy ptipravek
na seznamu lé&ivych piipravkd podléhajicich daldimu sledovani. Clenskym statdm EMA
poskytuje podporu v podobé informacnich systému pro farmakovigilanci, které
provozuje a udrzuje, jako je systém EudraVigilance pro spravu a analyzu informaci o
podezienich na nezadouci Ucinky lécivych pripravkd.

Zdravotnicti pracovnici a spotiebitelé mohou hlasit podezieni na nezadouci
ucinky prislusnym vnitrostatnim organdm prostrednictvim internetové aplikace. Tyto
zdznamy jsou nasledné prevedeny do hlaseni individualnich bezpecénostnich pfipada.
V roce 2021 agentura EMA zpracovala 1,68 milionu takovych hlaseni o ockovacich
latkach proti onemocnéni COVID-19 (48 % z celkového poctu 3,5 milionu). V roce 2022
to bylo 1,14 milionu hlaseni (39 % z 2,9 milionu) a v roce 2023 0,22 milionu (11 %

z 1,9 milionu)*°. HIdseni individualnich bezpecnostnich pfipadud jsou agregovany
a kombinovany s informacemi z jinych zdroju, aby slouzily jako zaklad pro ,signaly”,
které vyZzaduji dalSi Setfeni ze strany agentury EMA.

Agentura EMA predloZila harmonogram posuzovani signald tykajicich se
ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19. Ve vsech pfipadech dospéla k zavéru, ze
prinosy i nadale prevazuji nad riziky. Ve vétsiné pfipadd doporudil Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovdani rizik 1é¢iv (PRAC), aby informace o pfipravku byly aktualizovany
a/nebo aby byl vypracovan plan fizeni rizik.

19 vyroéni zpravy o systému EudraVigilance za rok 2021, 2022 a 2023.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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V letech 2021-2022 se 34 (25 %) ze 135 postupl zpracovani signalli
posuzovanych vyborem PRAC tykalo ockovacich latek proti onemocnéni COVID-19.
Jednalo se zde o zrychlené postupy. 15 postupl zpracovani signalli vedlo k aktualizaci
informaci o ptipravku. Naprosta vétsina (12 z 15 pfipadd) novych nezadoucich ucinkd
v postupech zpracovani signall byla zjisténa a posouzena jiz béhem prvniho roku po
registraci pfipravku. Ve zbylych pfipadech (tfi z 15) trvalo vice neZ rok od data
registrace ockovaci latky na shromazdéni dikaz(, nez se dospélo k zavéru, Ze urcity
nezadouci ucinek by mél byt uveden v informacich o pfipravku jako vedlejsi ucinek.

JelikozZ se ukazalo, Ze ochrana poskytovana vakcinami casem slabne, a objevily se
nové varianty viru, jako byla delta a omikron, které vyvolavaly obavy, bylo nezbytné
ucinnost vakciny velmi peclivé sledovat. V priloze Il je znazornéno, jak obé agentury
pokracovaly v monitorovani ockovacich latek a proockovanosti. Jejich internetové
stranky obsahuji odkazy na rfadu studii U¢innosti, bezpeénosti a ,,realného ucinku”,
které jsou uzitecnym zdrojem informaci pro odborniky pracujici v této oblasti vyzkumu.
Tyto studie vSak nejsou shrnuty v podobé prehledu, ktery by byl uzite¢né;si pro
pacienty a tvarce politik.

Agentura EMA prispéla k feseni nedostatku Iécivych pripravki béhem
pandemie

Béhem pandemie se EU potykala s nedostatkem Iécivych pripravkd, zejména
téch, které se pouzivaji v intenzivni péci. Pri¢inou byla zvySena poptavka, omezeni
volného pohybu osob a vyvozni omezeni ulozend Indii a Cinou, dvéma hlavnimi
dodavateli l1éCivych pripravkud a jejich slozek.

V roce 2020 vytvorily agentura EMA a Komise vykonnou fidici skupinu pro
nedostatek a bezpecnost |éCivych pripravk( a rovnéz systém jednotnych kontaktnich
mist pro dané odvétvi, jejichz cilem bylo usnadnit komunikaci mezi agenturou EMA
a drziteli rozhodnuti o registraci. Po¢atkem roku 2022 byla uloha agentury EMA pfi
fesSeni nedostatkll formalizovana a posilena rozsifenim jejiho mandatu (viz bod 84).

Co se tyce vykonnosti agentury béhem pandemie, pozadali jsme o zpétnou vazbu ¢leny
vyborl a spravni rady agentury EMA. Mnozi ji hodnotili velmi kladné, ale nazory na to,

jak agentura reSila problém nedostatku |éCiv, byly o néco méné pozitivni, cozZ je ovSem

oblast, ve které ma omezenou pravomoc.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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Agentura EMA se zasadila o zvySeni transparentnosti, ale jeji sdéleni
nebyla vidy snadno pristupna Siroké verejnosti

Agentura EMA poradala v obdobi od roku 2021 do prvni poloviny roku 2023
pravidelné tiskové konference o onemocnéni COVID-19 a dalSich mimoradnych
situacich v oblasti verejného zdravi. V obdobi od listopadu 2020 do listopadu 2021
usporadala rovnéz Ctyfi setkani zacastnénych stran s cilem vysvétlit postup
schvalovani, sva doporuceni a monitorovani bezpecnosti o¢kovacich latek proti
onemocnéni COVID-19.

Na pocatku pandemie zacala agentura EMA poskytovat poradenstvi v oblasti
verejného zdravi a zverejiiovala prohlaseni, pokyny a doporuceni tykajici se pouzivani
pripravkd proti onemocnéni COVID-19. V reakci na zadosti zucastnénych stran vydala
agentura EMA a stfedisko ECDC také nékolik spolecnych prohlaseni o posilovacich
davkach. Néktefi zastupci ¢lenskych statd, s nimiz jsme vedli rozhovory, se viak
domnivali, Ze agentura EMA se méla drzet v mezich danych ulohou regulaéniho organu
a zdrzet se poskytovani pokynl ohledné pouzivani pripravkUl, coz nebylo vyslovné
soucasti jejiho mandatu.

Agentura EMA usiluje o to, aby do sedmi dnu od vydani kazdého rozhodnuti o
registraci pripravku proti onemocnéni COVID-19 byla publikovana , Evropska verejna
zprdva o hodnoceni“, jakoz i plan Fizeni rizik, protokoly a verejna shrnuti vysledk
povinnych poregistracnich studii bezpecnosti, zavéry posouzeni, doporucent,
stanoviska a schvaleni a rozhodnuti pfijata jejimi védeckymi vybory. Porovnali jsme
vefejné a interni verze verejnych zprav o hodnoceni a nezjistili jsme Zadné vyznamné
opomenuti, které by se tykalo informaci poskytovanych ve verejném zajmu ohledné
bezpeclnosti a ucinnosti dotéenych ockovacich latek.

Agentura EMA posuzuje veskeré informace predloZzené po prvni registraci
pfipravku, a pokud se domniva, Ze tyto informace jsou ve vefejném zajmu, vyda novou
vefejnou zpravu o hodnoceni. Jakékoli dalsi nezverejnéné informace si lze vyzadat
v ramci postupu pro zpfistupnéni dokumenta.

Ackoli agentura EMA zpfistupnuje verejnosti velké mnozstvi informaci a na svych
internetovych strankach zfidila samostatny oddil vénovany onemocnéni COVID-19, pro
zainteresované neodborniky nebo osoby bez znalosti anglictiny je nalezeni pfislusnych
informaci na internetovych strankach agentury i nadale obtizné — naptiklad pokud jde
o analyzy tykajici se jednotlivych podskupin obyvatelstva.
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Posuzovali jsme, zda Komise, stfedisko ECDC a agentura EMA nalezité vyuzily
zkuSenosti ziskanych béhem pandemie pro zlepSeni pfipravenosti na budouci pandemie.

Na zakladé pocatecnich zkusenosti ziskanych v prvni fazi pandemie pfijala Komise
nékolik iniciativ, které upravily mandat stfediska ECDC a agentury EMA:

V listopadu 2020 predlozila Komise s cilem vytvofit evropskou zdravotni unii
navrhy nafizeni o vaznych preshranicnich zdravotnich hrozbach, které mély
zaroven pozmeénit nafizeni o agentuie EMA a stfedisku ECDC (viz bod 84

a body 88-90). Vzhledem k legislativni naléhavosti nebyl Zadny z téchto navrh(
zaloZen na formdlnim posouzeni dopadu a se stfediskem ECDC probéhla pouze
kratka konzultace.

V z4Fi 2021 ziidila Komise jako své nové generalni feditelstvi Urad pro
pripravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi (HERA). Poslanim
Uradu HERA je zlepsit pripravenost EU na vazné preshranicni zdravotni hrozby
a reakci na né.

V dubnu 2023 pfijala Komise navrh na reformu farmaceutickych pravnich
predpist EU, jejiz soucasti byly i dalsi vyznamné zmény v nafizeni o agenture EMA.
V dobé naseho auditu vsak spolunormotvarci tento navrh jesté neschvalili.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_cs
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
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Urad HERA byl vytvoren s cilem zaplnit mezery v provozni struktuie EU
a s mandatem, ktery se castecné prekryva s mandatem strediska ECDC
a agentury EMA

Zridit tento Urad se Komise rozhodla proto, Ze EU neméla mechanismus, ktery by
v pfipadé mimoradné udalosti umoznil zajistit vyvoj, vyrobu a distribuci léCivych
pripravk(, ockovacich latek a dalSich IékaFskych protiopatieni, jako jsou rukavice
a rousky. Vzhledem k naléhavosti situace nebylo toto rozhodnuti zaloZzeno na
posouzeni dopad(l. Nebylo proto prokdzano, ze vytvoreni nového generalniho
feditelstvi Komise je lepsSim feSenim nez napfiklad zfizeni nové agentury nebo ulozZeni
dodatecnych povinnosti stavajicim strukturam, jako je stfedisko ECDC, agentura EMA
nebo GR SANTE. Rozhodnuti o zfizeni Ufadu HERA vyzaduje, aby byl nejpozdéji do roku
2025 proveden hloubkovy prezkum tykajici se tohoto ufadu. Evropsky parlament
vytvoreni Ufadu HERA uvital, ale zaroven zdUraznil, Ze by se mél stat nezavislou
agenturou EU s dostatecnymi finanénimi prostredky a vétsi mirou transparentnosti
a demokratické kontroly. Pfipomnél rovnéz, ze Komise ,,musi do 31. prosince 2024 [...]
posoudit potfebu zfidit HERA jako samostatny subjekt“**.

Vétsina zucastnénych stran vyjadfila obavy, Ze mandat uradu HERA by se mohl
prekryvat s mandatem strediska ECDC, coZ by mohlo vést k tomu, Ze ¢lenské staty
budou muset vyfizovat stejné pozadavky dvakrat. Z nasi analyzy vyplynulo, Ze dohled
v oblasti infekénich onemocnéni provadi jak stredisko ECDC, tak urad HERA. Soucasti
mandatu uradu HERA je pfiprava EU na preshraniéni zdravotni hrozby v oblasti
Iékarskych protiopatieni, coz ¢asto vyZzaduje Uzkou spolupraci se stiediskem ECDC
a agenturou EMA. Tyto tfi subjekty maji odlisné ulohy, ale jejich povinnosti a ¢innosti
se v nékterych svych aspektech prekryvaji, a je proto nezbytné, aby oba organy své
informace sdilely a neprovadeély v oblasti shromazd'ovani informaci tutéz praci dvakrat.
Dne 14. bfezna 2023 urad HERA podepsal se strediskem ECDC a agenturou EMA
nezadvaznou pracovni dohodu. Znéni dohody je vSak neurcité a stale zbyva cela fada
otazek, které je treba vyjasnit.

1 Usneseni Evropského parlamentu ze dne 12. éervence 2023, bod 76.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_CS.pdf
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Mandat agentury EMA byl od brezna 2022 prodlouzen a planovany jsou i
dalSi zmény

V fijnu 2021 seznamila agentura EMA svou spravni radu s prvnimi zkusenostmi
z pandemie onemocnéni COVID-19. V prosinci 2023 byla zvefejnéna souhrnna zprava.
Pocatkem roku 2022 vydala agentura EMA pribéZnou aktualizaci planu pro nové
vznikajici zdravotni hrozby, ktera uvedla tento plan do souladu s pozménénym
nafizenim o agentufe EMA a navrhem Komise na zménu nafizeni o pfeshranicnich
zdravotnich hrozbach.

Nafizeni (EU) 2022/123, kterym byl agentufe EMA rozsifen mandat, bylo pfijato
v lednu 2022 a vstoupilo v platnost v bfeznu 2022. Agenture EMA uklada zvlastni ukoly
v souvislosti s mimoradnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi a v roce 2021
pridélilo agentufe EMA 61 novych pracovnich mist a dalSich 43 pracovnich mist na
obdobi 2023-2025, a to pfi celkovém poctu 980 pracovnich mist. Pfineslo tyto hlavni
zmény:

vytvoreni stalé pracovni skupiny pro mimoradné situace, ktera by prevzala ukoly
pracovni skupiny pro pandemii onemocnéni COVID-19. Nova pracovni skupina
zahdjila ¢innost dne 22. dubna 2022 a méla by hrat klicovou ulohu pfi reseni
budoucich mimoradnych udalosti.

agentura EMA se stala oficialné odpovédnou za monitorovani a zmiriovani
nedostatku kritickych Iécivych pripravk(, a pokud jde o zdravotnické prostredky,
ma podobné povinnosti i béhem krizi.

Navrh na zménu farmaceutickych pravnich predpisti EU byl s uréitym zpozdénim
zverejnén v dubnu 2023. Nékteré zmény vychazely jiz ze zkuSenosti ziskanych béhem
pandemie onemocnéni COVID-19:

zkraceni doby od podani Zadosti do udéleni registrace pro vSechny nové |écivé
pripravky,

prabéziné prezkumy inovativnich IéCivych pripravku, aby se urychlil proces jejich
povolovani (viz body 54-57),

moznost udélovat do¢asné mimoradné registrace v pfripadé ohrozeni verejného
zdravi jako flexibilnéjsi nastroj vedle podminénych registraci (viz bod 52),

opatreni k trvalému zlepseni bezpecnosti dodavek lécivych pripravkl (nejen
v dobé krize).


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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V lednu 2022 spustila Komise, vedouci agentur pro lécivé pripravky a agentura
EMA iniciativu ACT EU pro urychleni klinickych hodnoceni v EU. Tato iniciativa, ktera je
reakci na doporuceni agentury EMA z bifezna 2020 (viz bod 63), nastinila deset
,prioritnich opatfeni, jak v EU transformovat klinickd hodnoceni*?. Pandemie
onemocnéni COVID-19 jasné ukazala, Ze pro zajisténi jednoty je zapotrebi rychlejsi
a spolehlivéjsi postup pro koordinované schvalovani mnohonarodnich klinickych
hodnoceni ¢lenskymi staty'°.

Byl jasnéji vymezen a posilen mandat strediska ECDC.

Strategicky prezkum a pfezkum vykonnosti reakce stfediska ECDC na pandemii
COVID-19, ktery provedla spolecnost McKinsey v roce 2020, vyzval k odvaznéjsimu
vykladu mandatu stfediska ECDC, efektivnéjsSimu stanovovani priorit a pfidélovani
zdroju a vydavani v¢éasnéjsich a praktictéjSich pokyn(. Tyto zavéry jsou v souladu s
nasimi pripominkami (viz body 17, 18, 35, 36, 45, 47 a 48).

Dvé pozménénad nafizeni, kterd vstoupila v platnost v prosinci 2022
(o preshranicnich zdravotnich hrozbach a zakladajici narizeni stfediska ECDC),
udélila stfredisku ECDC nova prdva a povinnosti, v€etné:

zfizeni a koordinace pracovni skupiny EU pro oblast zdravi, kterou je moziné

v oblasti verejného zdravi vyuzivat k tomu, aby zemim EU/EHP a mezinarodnim
organizacim poskytovala operativni podporu v oblasti reakce a pfipravenosti na
krize,

provozovani a koordinace sité Komisi uréenych referenc¢nich laboratofi EU'*,
pravo vydavat nezavazna doporuceni,

kazdé tti roky provadéné posouzeni plant ¢lenskych statl v oblasti prevence,
pfipravenosti a reakce,

digitalizace systémU dohledu.

12 Urychleni klinickych hodnoceni v EU (ACT EU), s. 3.

13 Sdéleni Komise ,,COVID-19 — zachovéni pfipravenosti a reakce EU:vyhled do budoucna,
COM (2022) 190 final, s. 11.

14 Clanek 15 nafizeni (EU) 2022/2371.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=cs
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=cs
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V dubnu 2023 zvefejnilo stfedisko ECDC svuj dlouhodoby rdmec dohledu na
obdobi 2021-2027. V kvétnu 2023 zverejnilo technickou zpravu o zkuSenostech
ziskanych béhem pandemie, ktera obsahovala pokyny pro clenské staty, jak zlepsit
svou pripravenost, a informace o podpore, kterou mohou od této agentury ocekdvat.

Evropsky parlament ve svém usneseni z ¢ervence 2023 o zkuSenostech ziskanych
z pandemie onemocnéni COVID-19 a doporucenich do budoucna uvital rozsifeni
mandatu strediska ECDC, zaroven vSak vyzval k SirSi evropské spolupraci, vétsi
nezavislosti agentury a zavedeni systematické povinnosti ¢lenskych statt zasilat
stfedisku komplexni a srovnatelné udaje.

Vysledkem prezkumu mandatu strediska ECDC bylo vytvoreni dalSich
73 pracovnich mist na obdobi 2020-2024, ¢imz se jejich celkovy pocet zvysil na 353.
Nové ztizend pracovni skupina EU pro oblast zdravi se sklada ze skupiny odbornik( ze
stfediska ECDC a clenskych statl a pripravuje se na nasazeni v terénu v reakci na
konkrétni ohniska infekce a na odbornou pfipravu, simulacni cvi¢eni a pfezkumy po
uplynuti opatreni. V zari 2023 schvalilo stfedisko ECDC aktualizovany plan pro
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi, ktery zohledfuje zkuSenosti ziskané
béhem pandemie onemocnéni COVID-19 a pocita s moznosti vlieklé pandemie.

Jednim z prvnich poznatkd, které Komise z pandemie ziskala, bylo to, Ze ,,rychlejsi
odhaleni a reakce zavisi na silnéjsim globalnim dohledu a srovnatelnéjsich a uplnéjsich
udajich”, a dale to, Ze ,,by mél byt zfizen novy evropsky systém shromazdovani
informaci o pandemii vychazejici ze stavajiciho systému v€asného varovani a reakce
a z modernizace evropského systému dohledu, ktery by mél zajistovat spravu
a vymeénu dat v realném cCase a jejich integraci do nového globalniho systému®. V ramci
prvniho kroku Komise nedavno posoudila, co je tfeba udélat pro zajisténi souladu
systému v€asného varovani a reakce s novym natizenim o preshranicnich zdravotnich
hrozbach.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_CS.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_CS.html
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380

39

Zavéry a doporuceni

Celkové jsme dospéli k zavéru, Zze Evropskeé stredisko pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dokazaly v mezich
svych pravomoci a kapacit reagovat na koronavirovou krizi obecné dobre. V nékterych
oblastech je ale prostor pro zlepseni. Ackoli ani jedna z obou agentur nebyla na vdznou
a vleklou pandemii plné pripravena, byly schopny reagovat hned, jakmile byl zfejmy jeji
rozsah. Zvysily také svou transparentnost a zacaly ve vétsi mife komunikovat s
verejnosti. Komise i obé agentury nyni uplatiuji poznatky a zkuSenosti, které béhem
pandemie ziskaly, v soucasnosti vSak jeSté nelze Fici, zda to bude stacit k zajisténi
odpovidajici pfipravenosti obou agentur na budouci mimoradné situace v oblasti
verejného zdravi.

Zjistili jsme, Ze stfedisko ECDC i agentura EMA vypracovaly podrobné plany pro
mimoradné situace v oblasti vefejného zdravi, ale ve shodé s platnym pravnim
a financnim rdmcem se tyto plany nezabyvaly posilenim kapacity v pfipadé zavainé
a vleklé pandemie (viz body 17-21). Na rozdil od agentury EMA stfedisko ECDC
nevypracovalo seznam Cinnosti, které by v mimoradnych situacich mohly mit mensi
prioritu (viz body 17 a 23). Agentura EMA fungovala po brexitu stale podle planu
kontinuity ¢innosti a v tomto rezimu zlstala az do konce pandemie (viz body 23 a 24).
Obé agentury mély vybudované rozsahlé mezinarodni sité, které pti reseni probléma
zpusobenych pandemii osvédcily svou uZite¢nost (viz body 28-31).

Stiedisko ECDC nékolik tydnd poté, co Cina ohlasila prvni piipady onemocnéni
COVID-19, zavaznost situace podcenovalo. Poté svou reakci rychle zintenzivnilo
(viz body 32-36) a vyvinulo nékolik novych iniciativ, jako je modelovani pandemie
(viz bod 41). Udaje vykazované stiedisku ECDC mély omezenou kvalitu a v tom, co byly
jednotlivé zemé schopny vykazovat, existovaly vyznamné rozdily (viz body 37—41).
Pokyny a pomoc, kterou stiedisko ECDC poskytovalo ¢lenskym statim, byly oceriovany
zejména v zemich s mensi védeckou kapacitou, tfebaze rozhodujici Cinitelé ¢lenskych
statll se jeho obezietnymi radami, které nékdy prichazely se zpozdénim, nefidili
(viz body 43-45). V roce 2020 zacalo stfedisko ECDC vyddvat sdéleni zamérena na
verejnost, ale vétsina publikaci i nadale cilila na odborniky v oblasti verejného zdravi
(viz body 48 a 49).
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Stfedisko ECDC by mélo:

a) ve spolupraci s ¢lenskymi staty dale pracovat na vytvoreni spolehlivého
evropského systému pro dohled v oblasti infekénich onemocneéni, ktery bude
zaloZen na celounijnich harmonizovanych definicich pripadl a stfedisku ECDC
umozni shromazdovani udaju, které budou srovnatelné podle jednotlivych zemi
a regionu;

b) zefektivnit své vnitfni postupy, aby mohlo vyddvat v¢asné;jsi a praktictéjsi pokyny;

vefejnosti.

Cilové datum provedeni: 2026.

Agentura EMA zavedla vhodné postupy krizového fizeni. Prabézny prezkum
ockovacich latek a terapeutik proti onemocnéni COVID-19 byl naroény na zdroje, ale
agentuie umoznil urychlit proces jejich povolovani (viz body 51-61). Agentura EMA
omezila dopad pandemie na registraci a dostupnost léCivych ptipravkd. Jeji
snaha podpofit klinickda hodnoceni v EU se vsak setkala jen s malym Uspéchem
(viz body 62-65). Rozsitila svou farmakovigilanci tykajici se onemocnéni COVID-19
(viz body 66—70) a zacala aktivnéji monitorovat, kde je nedostatek IéCivych pripravki
(viz body 72 a 73). Na svych internetovych strankdch zverejiuje Sirokou skalu
informaci; béhem pandemie zvysila transparentnost své komunikace, zejména pokud
jde o pfipravky proti onemocnéni COVID-19, ale informace, které zverejnuje, jsou pro
neodborniky nékdy jen nesnadno pristupné (viz body 74-78).
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Agentura EMA by méla:

a)

b)

c)

d)

prezkoumat postupy a kritéria pro provadéni pribéinych prezkuml béhem
mimoradnych udalosti v oblasti vefejného zdravi, aby jeji zdroje byly vyuzivany
efektivnéjsim zplsobem;

ve spoluprdci s Komisi a ¢lenskymi staty podporovat provadéni celoevropskych
klinickych hodnoceni;

posoudit, které ¢asti systému a pokynu, jez vypracovala za ucelem reseni
pandemie, maji z4stat zachovany pro pripad budoucich pandemii ¢i jinych krizi,
a aktualizovat je tak, aby odrazely védecky a technicky vyvoj;

na internetovych strankach EMA zlepsit pfistupnost informaci pro neodborniky
a formulovat je srozumitelnym jazykem; tyka se to — v pfipadé budoucich
mimoradnych situaci v oblasti verejného zdravi — zejména IéCivych pripravkd,
které jsou predmétem velké pozornosti.

Cilové datum provedeni: 2026.

Komise vyuzila poznatkl ziskanych v ranych fazich pandemie k pfijeti fady

rozhodnuti a navrh(i na zménu pravniho ramce (viz bod 80). Tato opatfeni umoznila

zaplnit nékteré mezery, pokud jde o schopnost EU reagovat na mimoradné situace

v oblasti zdravi, vedla vsak k vytvoreni slozitéjsich organizacnich struktur, které

predpokladaji uzkou spolupraci mnoha zucastnénych stran na mezinarodni, evropské,

vnitrostatni i nizsi nez celostatni urovni. V roce 2021 zfidila Komise nové generalni

feditelstvi, jehoZ pravomoci se ¢astecné prekryvaji s pravomocemi stiediska ECDC (viz
bod 81).
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Komise by méla ve spolupraci se stfediskem ECDC a agenturou EMA:

a) jasnéji vymezit prislusné povinnosti uradu HERA, stfediska ECDC a agentury EMA,
také prostrednictvim revize pracovnich dohod;

b) zajistit, aby byly zavedeny jasné vymezené koordinacni mechanismy, které EU
pomohou rychle reagovat na budouci mimoradné situace v oblasti zdravi.

Cilové datum provedeni: 2026.

Tuto zpravu pfijal senat |, jemuz predseda Joélle Elvingerova, ¢lenka U¢etniho dvora,
v Lucemburku na svém zasedani dne 19. ¢ervna 2024.

Za Uéetni dvir

Tony Murphy
prfedseda
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Priloha | — Milniky pandemie a reakce EU

Hlavni milniky v reakci EU (opatfeni pfijatd Evropskou komisi, agenturou EMA a stfediskem ECDC)

27.3.2020: EMA zvefejiuje své |
prvni doporuéeni v oblasti

vefejného zdravi

20.3.2020: Pokyny EMA pro |
klinicka hodnoceni béhem

pandemie COVID-19

4.3.2023: Prvni zasedani |
vykonné fidici skupiny EU pro
nedostatek lécivych

3.2.2020: EMA aktivuje sviij plan
pro vznikajici zdravotni hrozby a
vyzyvé vyvojare potencidlnich

pripravkd

(16.6.2020: Strategie EU
pro ockovaci latky
vypracovana Komisi

(30.4.2020: EMA zahajuje
priibézny piezkum pro prvni
terapeutikum proti COVID-19
(remdesivir)

4.5.2020: Pokyny EMA
k urychleni jejiho postupu

( 28.5.2020: Plan kontinuity &innosti
evropské regulacni sité v oblasti
lécivych pripravkd v souvislosti
s onemocnénim COVID-19

11.11.2020: Vytvorent |

evropské zdravotni unie pro
koordinovanou pfipravenost a

—
1.10.2020: EMA zahajuje
priibézny prezkum prvni

ockovaci latky proti COVID-19

25.6.2020: EMA doporucuje vydat
podminénou registraci pro prvni
terapeutikum proti COVID-19 (remdesivir)

pripravki proti COVID-19, aby
kontaktovali EMA

24.2.2020: Spole¢na mise
ECDC-WHO do Itélie

7.2.2020: ECDC vydava své prvr;i
dokumenty s pokyny tykajicimi se
onemocnéni COVID-19

31.1.2020: ECDC prechazi na nejvyssi
stupen svého planu pro mimoradné
situace v oblasti vefejného zdravi

Bfezen -duben 2020:
ECDC zverejiiuje
infografiky a videa ur¢ené
vefejnosti

9.1.2020: ECDC vydava své prvni posouzeni

rizik v souvislosti s onemocnénim COVID-19

a aktivuje svdj plan pro mimoradné situace

v oblasti vefejného zdravi

2020

24.1.2020: prvni
nahlaseny piipad
onemocnéni COVID-19
v Evropé

2019
31.12.2019: Cina
oznamuje prvni pfipady
tohoto onemocnéni ve
Wu-chanu

11.3.2020: WHO
prohlasuje COVID-19
za celosvétovou
pandemii

21.2.2020: Prvni omezeni
volného pohybu osob v EU
(v ¢astech severni Italie)

Hlavni data z hlediska
vyvoje pandemie

r31.5.2020: ECDC vydava spolecné
s Agenturou Evropské unie pro
bezpeénost letectvi protokol o
zdravotni bezpec¢nosti v letectvi v
souvislosti s onemocnénim COVID-19 +
ECDC zahajuje vydavani tydennich
zprav o dohledu v souvislostis

Duben 2020: prvni vina
pandemie dosahuje ve vétsiné
zemi EU svého vrcholu

onemocnénim COVID-19

Kvéten 2020: mnoho zemi
EU zacina uvoliovat
opatfeni omezuijici volny
pohyb osob

Rady tykajici se

cestovnich omezeni

26.10.2020: ECDC vydava |
pokyny ke stanoventi priorit pro
ockovani proti COVID-19

16.10.2020: ECDC zverejfiuje |
prvni mapu dopliujici
doporuceni Rady tykajici se
cestovnich omezeni

Na konci léta 2020 zacal
v mnoha zemich EU opét stoupat
pocet nakazenych (druha vina)

30.6.2020: Doporuceni

reakci

25.11.2020: Farmaceuticka
strategie pro Evropu

(13.11.2020: Plan EMA pro
monitorovani bezpe¢nosti
ockovacich latek proti COVID-19

19.11.2020: EMA vydava tvahy
ke schvalovéani ockovacich latek
proti onemocnéni COVID-19
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21.12.2020: EMA doporucuje
vydat podminénou registraci
pro pfipravek Comirnaty

—
Leden 2021: EMA
doporucuje vydat

podminénou registraci
pro piipravky Spikevax
a Vaxzevria

—
11.1.2021: ECDC
zvefejiuje analyzu
strategie a
vykonnosti své
reakce na pandemii

COVID-19
22.12.2020: ECDC

zvefejiuje strategie
zavadéni ockovani
proti COVID-19

2021
leden

27.12.2020: zahdjeni

ockovani ve viech
¢lenskych statech EU

Prosinec 2020: Identifikace
novych variant ve Spojeném
krélovstvi a Jizni Africe



Hlavni milniky v reakci EU (opatfeni pfijatd Evropskou komisi, agenturou EMA a stfediskem ECDC)

6.5.2021: Strategie pro terapeutig\
proti COVID-19 vypracovana Komisi

-

15.6.2021: Komise vyvozuje prvni
poznatky z pandemie

26.4.2021: EMA a ECDC zahajuji
monitoring bezpecnosti, icinnostia
dopadu ockovacich latek proti COVID-19
po jejich uvedenina trh

14.7.2021: Spole¢na
vyzva ECDC/EMA
obcantim, aby se
nechali ockovat

21.4.2021: Pokyny ECDC | 22.4.2021: ECDC zavadi
upravujici nefarmaceuticka | kapacity pro predvidani
opatfeni na stav ockovéni || vyvoje onemocnéni COVID-19

/'I_9.5.2021: Srovnévaci
piehled ECDC pro
monitorovani sifeni
variant vzbuzujicich obavy

=
3.3.2021: spolecné
odborné pokyny
ECDC-WHO pro
odhalovani variant
SARS-CoV-2

18.2.2021: ECDC
zavadi online
systém sledovani
ockovacich latek
proti COVID-19

unor a dal

Kvéten 2021:
Identifikace varianty
delta

Hlavni data ve vyvoji pandemie

(1.7.2021: Digitalni certifikat EU COVID

(16.9.2021: Vytvoreni tfadu HERA

'7.12.2021: Spolecné
doporuceni ECDC-EMA k
preockovani jinou vakcinou

—
26.11.2021: ECDC
vydavé posouzeni hrozeb
Vv souvislosti s variantou
omikron

2022

Listopad 2021:
Identifikace varianty
omikron

(1.3.2022:V platnost vstupuje

rozsiteny mandat EMA

2023

~
1.1.2023: V platnost
vstupuje rozsifeny mandat
ECDC
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5.5.2023: WHO vyhlasuje
konec celosvétové
pandemie COVID-19



Nastroj

Evropsky informacni
portal o ockovani (EVIP)

Systematicky prehled

Indexovy fond
ockovacich latek

SmiSeny poradni vybor

Technické zpravy o
ucinnosti oc¢kovacich
latek proti onemocnéni
COVID-19

Platforma pro
monitorovani
ockovacich latek

Fungovani

Od dubna 2020

leden 2021 -
unor 2022

od unora 2021

Od dubna 2021

Od Fijna 2021

kvéten 2022

Zdroj: EUD na zékladé Gdaji ECDC a EMA.

Agentura

ECDC ve
spolupraci
s EMA a Komisi

Stredisko ECDC
ve spolupraci s
Institutem
Roberta Kocha
a narodnimi
technickymi
poradnimi
skupinami pro
imunizaci

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA
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Vystup

Informace zaloZené na
duikazech o ockovacich
latkach a ockovani proti
onemocnéni COVID-19
i proti jinym
onemocnénim

Systematicky prehled
ucinnosti, ucelnosti

a bezpecnosti
ockovacich latek proti
onemocnéni COVID-19,
které byly registrovany
v EU/EHP

Monitorovani
proockovanosti proti
COVID-19

Koordinace a dohled
tykajici se Evropskou
unii financovanych
observacnich studii o
ucinnosti, bezpecnosti
a dopadu ockovacich
latek proti onemocnéni
COVID-19

Pribéiné analyzy
ucinnosti oc¢kovacich
latek proti onemocnéni
COVID-19

Dulkazy z readlného
svéta ziskané na
zakladé Evropskou unii
financovanych
poregistracnich studii o
pouzivani, bezpecnosti
a ucinnosti oc¢kovacich
latek proti onemocnéni
COVID-19 i proti jinym
onemocnénim


https://vaccination-info.europa.eu/cs
https://vaccination-info.europa.eu/cs
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Pouzité zkratky

CHMP: Vybor pro humanni lécivé pripravky

ECDC: Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci

EHP: Evropsky hospodarsky prostor

EMA: Evropska agentura pro |écivé pripravky

HERA: Utad pro pfipravenost a reakci na mimoradné situace v oblasti zdravi
ICMRA: Mezinarodni koalice regulacnich organt pro Iécivé pripravky
PHE: mimoradné situace v oblasti verejného zdravi

PRAC: Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik |éciv

SARS-CoV-2: koronavirus 2 zpusobujici tézky akutni respiracni syndrom
SFEU: Smlouva o fungovani Evropské unie

TESSy: Evropsky systém dohledu

WHO: Svétova zdravotnickd organizace



47

Glosar

Dohled: v oblasti vefejného zdravi systematické a pribézné shromazdovani udajl
a jejich organizace a analyza pro Ucely verejného zdravi a Sifeni informaci o verejném
zdravi.

Farmakovigilance: trvalé sledovani bezpecnosti IéCivych pfipravkd béhem jejich
klinickych hodnoceni i po jejich registraci.

Hodnoceni rizika: systematické zjistovani a hodnoceni rizik spojenych s urcitou ¢innosti
nebo procesem, které mohou slouzit jako zaklad pro fizeni téchto rizik.

Podminecna registrace pripravku: povoleni k pouZiti IéCivého pripravku k reseni
nevyresenych |é¢ebnych potieb vydané na zdkladé udajl, které jsou méné komplexni,
nez je bézné vyzadovano, a to pod podminkou, Ze prinosy pfipravku prevazuji nad jeho
riziky a Ze je Zadatel schopen dodat komplexni Udaje v budoucnosti.

Posouzeni dopadti: analyza pravdépodobnych (ex ante) nebo skutecnych (ex post)
ucinkd urdité politické iniciativy nebo jiného opatfeni.

Pribéiny prezkum: zrychleny prezkumny postup, ktery mize Evropska agentura pro
|écivé pripravky pouZit k rychlejSimu posuzovani léCivych pripravkd.

Rizeni rizik: systematické zjistovani rizik a pFijimani opatieni, ktera je maji zmirnit i
odstranit nebo omezit jejich dopad.
Standardni registrace: povoleni pouzivani urcitého Iécivého pripravku, které se vydava

poté, co Evropska agentura pro léCivé pripravky provéri komplexni udaje a dospéje
k zavéru, Ze pfinosy prfipravku prevazuji nad jeho riziky.



Odpovedi Komise

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12

Odpoveédi strediska ECDC

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12

Odpovedi agentury EMA

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12

Harmonogram

https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/cs/publications/sr-2024-12
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Auditni tym

Ugetni dvdr ve svych zvlatnich zpravach informuje o vysledcich auditd politik

a programu EU ci témat z oblasti spravy a fizeni zamérenych na konkrétni oblasti
rozpoctu. Vybira a koncipuje tyto auditni Ukoly tak, aby byl jejich dopad co nejvyssi,
a zohlednuje pfitom rizika pro vykonnost nebo zajisténi souladu s predpisy, objem
prislusnych pfijmu ¢i vydajl, o¢ekavany vyvoj, politické zajmy a zdjem verejnosti.

Tento audit vykonnosti proved| auditni senat |, ktery se zaméruje na udrzitelné
vyuzivani pfirodnich zdrojii a jemu? pfedseda €lenka EUD Joélle Elvingerova. Audit ved|
¢len EUD Jo3o Ledo a podporu mu poskytovali vedouci kabinetu Paula Betencourtova,
vy$si manazer Emmanuel Rauch, vedouci ukolu Eddy Struyvelt, zastupkyné vedouciho
ukolu Vasileia Kalafatiova a auditorka Malgorzata Frydelova. Jazykovou podporu
zajistoval Thomas Everett, grafickou podporu poskytla Alexandra Maziluova a za
administrativni podporu odpovidala Cécile Fantasiaova.



AUTORSKA PRAVA

© Evropska unie, 2024

Politiku opakovaného pouZiti dokument( Evropského uéetniho dvora (EUD) upravuje
rozhodnuti Evropského ucetniho dvora 6-2019 o politice tykajici se verejné pristupnych
dat a opakovaném pouziti dokumentu.

Pokud neni uvedeno jinak (naptiklad v jednotlivych upozornénich o ochrané
autorskych prav), je obsah EUD vlastnény EU pfedmétem licence Creative Commons
Attribution 4.0 International (CC BY 4.0). Opakované pouziti je tedy obecné povoleno
za podminky, Ze je uveden zdroj a pfipadné zmény jsou oznaceny. Osoby opakované
pouzivajici obsah EUD nesmi ménit jeho pGvodni vyznam & sdéleni. EUD nenese za
jakékoli dusledky opakovaného pouziti odpovédnost.

Pokud konkrétni obsah zobrazuje identifikovatelné fyzické osoby, napfiklad na
fotografiich zaméstnancd EUD, nebo zahrnuje dila tietich stran, je nutno ziskat dalsi
povoleni.

Je-li takové povoleni poskytnuto, rusi a nahrazuje vyse uvedené obecné povoleni
a musi jasné uvadét veskera omezeni tykajici se pouziti.

K pouZiti nebo reprodukci obsahu, ktery neni ve vlastnictvi EU, mlze byt nezbytné
pozadat o svoleni pfimo drzitele autorskych prav.

Priloha Il — ikony v tabulce: tyto ikony byly vytvoreny s pouzitim zdroja z platformy
Flaticon.com. © Freepik Company S.L. VSechna prava vyhrazena.

Obrazek 3 — obrazek byl prevzat z internetovych stranek Evropského strediska pro
prevenci a kontrolu nemoci:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/infographic-covid-19. © Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), 2024.

Programové vybaveni nebo dokumenty, na néz se vztahuji prava pramyslového
vlastnictvi, jako patenty, ochranné znamky, zapsané (pramyslové) vzory, loga a nazvy,
jsou z politiky EUD pro opakované poufziti vylougeny.

Internetové stranky organa a instituci Evropské unie vyuZivajici doménu europa.eu
obsahuji odkazy na stranky tfetich stran. ProtoZe nad jejich obsahem nema EUD
zadnou kontrolu, doporucujeme seznamit se s jejich vlastnimi zasadami

ochrany soukromi a politikou v oblasti autorskych prav.

Poufiti loga EUD
Logo EUD nesmi byt pouzito bez pfedchoziho souhlasu EUD.

HTML | ISBN 978-92-849-2408-0 ISSN 1977-5628  do0i:10.2865/999 QJ-AB-24-011-CS-Q
PDF ISBN 978-92-849-2393-9 ISSN 1977-5628 | do0i:10.2865/018771 | QJ-AB-24-011-CS-N


https://www.eca.europa.eu/cs/Pages/Transparency-portal-home.aspx
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
https://www.flaticon.com/
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/infographic-covid-19

V reakci EU na pandemii COVID-19 hraly spolecné s Evropskou
komisi duleZitou ulohu dvé zdravotnické agentury EU: Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci a Evropska agentura pro
lécivé pripravky. Zjistili jsme, Ze i kdyZ tyto agentury nebyly na
vleklou pandemii plné pfipraveny, zvladly ji obecné dobre. Komise
i obé agentury nyni uplatiuji poznatky a zkusenosti, které béhem
pandemie ziskaly. Pfesto jsme vsak zjistili nékteré nedostatky.
Predkladame doporuceni, kterd maji obéma agenturam pomoci
lIépe se pripravit na mozné mimoradné situace v oblasti vefejného
zdravi v budoucnu.

2Zvlastni zprava EUD podle ¢l. 287 odst. 4 druhého pododstavce
Smlouvy o fungovani EU.

EVROPSKY UCETNi DVUR

EVROPSKY 12, rue Alcide De Gasperi

UCETNI DVUR - :- 7. Ed 1615 Luxembourg
g LUCEMBURSKO

Tel.: +352 4398-1

Dotazy: eca.europa.eu/cs/contact

T Internetova stranka: eca.europa.eu
Urad pro publikace Twitter: @EUAuditors
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