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Zhrnutie

Dve zdravotnicke agentury EU — Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb
(ECDC) a Eurdpska agentura pre lieky (EMA) — zohrdvaju spolu s Eurépskou komisiou
kl'd€ovu ulohu pri vykonavani politiky v oblasti zdravia v Eurédpskom hospoddarskom
priestore. Poslanim ECDC je identifikovat, hodnotit a informovat o existujucich
a vznikajucich hrozbach nakazlivych chorob pre fudské zdravie. Zameriava sa na
hodnotenie rizika. Agentira EMA je zodpovedna za vedecké hodnotenie Ziadosti
o centralizované povolenia na uvedenie liekov na trh. ECDC malo na zaciatku
pandémie v roku 2020 rozpocet 61 mil. EUR a EMA 358 mil. EUR.

V tejto sprave sme posudili pripravenost ECDC a EMA na pandémiu COVID-19
a reakciu na iu v prvom ucelenom audite vykonnosti tychto dvoch agentur v ¢ase
zdravotnej krizy. Je sicastou série preskiumani a auditov, ktoré EDA vykonal v suvislosti
s reakciou EU na pandémiu COVID-19. Posudzovali sme aj relevantnost opatreni
Komisie na rieSenie zistenych nedostatkov. O¢akdvame, Ze nasa prdca pomoze obom
agenturam lepsie sa pripravit na akékolvek budtce nidzové situdacie v oblasti zdravia.

Zistili sme, Ze v ramci svojich prislusnych pravomoci a kapacit tieto dve agentury
vo vSeobecnosti dobre reagovali na krizu sp6sobenu ochorenim COVID-19. Zistili sme
vSak aj nedostatky v konkrétnych oblastiach. Hoci obe agentury neboli plne pripravené
na zdlhavi pandémiu, reagovali na fiu hned), ako sa vyjasnil jej rozsah. Takisto zlepsili
svoju transparentnost a rozsirili sposob, akym komunikovali s verejnostou v porovnani
s obdobim pred pandémiou. Komisia a agentury v su€asnosti vyuzivaju skusenosti
ziskané z pandémie, ale je prilis skoro na to, aby sa dalo povedat, ¢i to bude stacit na
primeranu pripravu agentur na buduce nidzové situdcie v oblasti verejného zdravia.

Obe agentury vypracovali podrobné nudzové plany v oblasti verejného zdravia,
ktoré boli aktivované rychlo, ale podla platného pravneho a finanéného ramca sa
v nich neriesilo rozsirenie kapacity v pripade vaznej a dlhotrvajucej pandémie.
Obe agentury vytvorili rozsiahle medzindrodné siete, ktoré sa ukazali ako uzito¢né
pri rieSeni pandémie. EMA vypracovala zoznam ¢innosti, ktorych priorita by sa
v nudzovych situaciach mohla znizit, ale v pripade ECDC to tak nebolo.


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

Pocas niekolkych tyzdfiov po tom, ako Cina oznamila prvé pripady nového
koronavirusu, ECDC podcenilo zdvaZnost situdcie. Na zaklade dostupnych dodatocnych
dokazov zodpovedajucim sp6sobom zrevidovalo svoje stanovisko. Hoci jeho
usmernenia a pomoc ¢lenskym Statom neboli vzdy véasné, osobitne sa ocenovali
v krajinach s obmedzenymi vedeckymi kapacitami, hoci vnutrostatne rozhodovacie
orgéany nie vidy brali do Uvahy jeho opatrné odporiéania. Udaje ¢lenskych $tatov,
ktoré zhromazdilo ECDC, ¢asto neboli porovnatelné.

S podporou Komisie agentura EMA vyuZila regulacnu flexibilitu na urychlenie
postupu posudzovania vakcin a lie¢ebnych postupov proti ochoreniu COVID-19,
najma prostrednictvom ,priebeznych preskimani“ naro¢nych na zdroje. Aktivnejsie
sa zapojila do monitorovania nedostatku liekov a podarilo sa jej obmedzit vplyv na
vacsinu svojich ostatnych ¢innosti (vratane posudzovania produktov nesuvisiacich
s ochorenim COVID-19), hoci kontroly sa oneskorili. Agentira EMA takisto zintenzivnila
monitorovanie liekov proti ochoreniu COVID-19 a konala rychlo, ked' sa zistili vyznamné
potencialne vedlajsie ucinky. Jej Usilie o aktivnu podporu SirSieho klinického skdsania
v EU viak bolo menej Gspesné.

V roku 2020 zacdalo ECDC vydavat oznamenia tykajlce sa ochorenia COVID-19
zamerané na verejnost. Agentura EMA uverejiiuje mnoZstvo informacii na svojom
webovom sidle a zvysila transparentnost poddavania sprav o produktoch proti
ochoreniu COVID-19 pocas pandémie. Oznamenia oboch agentur vsak neboli vzdy
[ahko dostupné pre neodbornikov.

Na zaklade skusenosti ziskanych z pociato¢nych faz pandémie Komisia prijala
stibor rozhodnuti a ndvrhov na zmenu pravneho ramca. Tieto opatrenia vypliiiaju
niektoré nedostatky v schopnosti EU reagovat na nidzové situacie v oblasti zdravia,
ale viedli aj k zloZitejsSej organizacnej Strukture, ktora sa opiera o uzku spolupracu
medzi Sirokou Skalou zainteresovanych stran na vsetkych urovniach. Vytvorenie
nového generalneho riaditelstva Komisie (Urad pre pripravenost a reakcie na nidzové
zdravotné situacie — HERA), ktorého povinnosti sa Ciasto¢ne prekryvaju s povinnostami
ECDC a EMA, si takisto vyZzaduje zvysenu koordinaciu.



Predkladame nasledujuce odporucania:

ECDC by malo dalej zlepSovat svoju vnitorna organizaciu, postupy, systémy
a publikacie, aby bolo lepsie pripravené na buduce nudzové situacie v oblasti
zdravia,

EMA by mala doladit svoje postupy a Sirenie informacii, aby bola lepsie pripravena
na budice pandémie,

Komisia by v spolupraci s ECDC a EMA mala objasnit prislusné povinnosti tradu
HERA, ECDC a EMA a posilnit koordinaciu.



Uvod

Ochorenie COVID-19 spbsobené infekciou virusom SARS-COV-2 bolo v Eurépe
po prvykrat zistené zaciatkom roka 2020. Nasledne sa rychlo rozsirilo po celom
kontinente. Do polovice marca 2020 hlasili pripady koronavirusovej infekcie vsetky
¢lenské $taty EU a Svetova zdravotnicka organizécia oznacila Eurépu za epicentrum
globalnej pandémie. Tieto udalosti si vyzadovali koordinovany zasah zo strany EU.

V Zmluve o fungovani Eurépskej Gnie sa uvadza, 7e €innost EU v oblasti zdravia by
mala podporovat a dopltiat ¢innost &lenskych $tatov, ktoré nesu hlavnd zodpovednost
za politiku v oblasti zdravia. Vybor EU pre zdravotni bezpeénost, neformalna poradna
skupina zloZend zo zastupcov ¢lenskych $tatov EU, koordinuje planovanie pripravenosti
a reakcie ¢lenskych Statov v oblasti verejného zdravia a krizovej komunikacie. Dve
zdravotnicke agentury EU — Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC)
a Eurdpska agentura pre lieky (EMA) — zohrdvaju spolu s Eurépskou komisiou kltcovu
Ulohu pri vykonavani politiky EU v oblasti zdravia.

Podla pravneho ramca platného na zaciatku pandémie’ je poslanim ECDC
identifikovat, hodnotit a informovat o existujucich a vznikajucich hrozbach néakazlivych
choréb pre fudské zdravie?. Vztahuje sa to na Eurépsky hospodarsky priestor (EHS),
ktory tvori 27 ¢lenskych Statov, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Jeho rozpocet bol
61 mil. EUR v roku 2020 a 90 mil. EUR v roku 2023. Zameriava sa na hodnotenie rizik,
zatial ¢o Komisia a Vybor pre zdravotnu bezpecnost su zodpovedné za riadenie rizik.
Hlavné ulohy ECDC su uvedené na ilustrdcii 1.

L Nariadenie (ES) ¢. 851/2004 a rozhodnutie &. 1082/2013 sa v neskor$ich fazach pandémie
nahradili nariadeniami (EU) 2022/2370 a (EU) 2022/2371.

2V ¢lanku 3 nariadenia (ES) €. 851/2004, rozhodnutim €. 1082/2013/EU o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia sa pridelili dalSie povinnosti ECDC.


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

llustracia 1 — Poslanie ECDC v roku 2020
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Zdroj: EDA.

Po tom, ako Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) vyhldsila COVID-19 za
»,hudzovy stav verejného zdravia medzinarodného dosahu” a neskér pandémiu, ECDC
reagovalo najma v tychto oblastiach:

zber Udajov a zverejhovanie Statistik o infekcidch COVID-19, hospitalizaciach,
Umrtiach a ockovani,

uverejiiovanie hodnoteni rizik, technickych sprav a inych usmerneni pre clenské
$taty a odbornikov a tvorcov politik z EU,

komunikacia v oblasti verejného zdravia.

Agentura EMA je zodpovedna za vedecké hodnotenie Ziadosti o centralizované
povolenia na uvedenie liekov na trh v EHS. Rozpocet agentury EMA bol 358 mil. EUR
v roku 2020 a 458 mil. EUR v roku 2023.

Eurdpska siet na regulaciu liekov spéja priblizne 50 regula¢nych organov
(znamych ako ,,prislusné vnutrostatne organy“ alebo PVO) z krajin EHP, ako aj
Eurdpsku komisiu a agenturu EMA. PVO su zodpovedné za povolovanie liekov, ktoré sa
uvadzaju na trh v EU, ale neprechadzaju centralizovanym postupom. Poskytuju aj tisice
odbornikov, ktori su ¢lenmi vedeckych vyborov, pracovnych skupin a hodnotiacich
timov agentury EMA. Jeden takyto organ, Vybor pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP), zohrava kltucovu ulohu v centralizovanom postupe povolovania, zatial ¢o
Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) monitoruje bezpecnost liekov.


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/en/committees-working-parties-other-groups

EMA zasahuje v réznych fazach vyvoja lieku a vydava vedecké usmernenia, ktoré

poskytuju vSeobecné poradenstvo v oblasti metodiky a navrhovania stadii.

a)

b)

c)

Faza pred udelenim povolenia: agentira EMA poskytuje prispdsobené vedecké
poradenstvo tykajuce sa napriklad najlepSich spésobov ziskavania spolahlivych
informacii o bezpecnosti a uc¢innosti lieku.

Posudenie a povolenie: ked farmaceuticka spolo¢nost predloZi Ziadost o
povolenie na uvedenie na trh, agentura EMA posudi, ¢i existuju spolahlivé dékazy
preukazujuce kvalitu, bezpecnost a ucinnost, aby prinosy lieku prevazili nad
akymikolvek rizikami.

Faza po udeleni povolenia: EMA posudzuje vSetky nasledné Ziadosti o zmeny

a rozSirenia povodného povolenia na uvedenie na trh a koordinuje pracu s ciefom
zistit, posudit, pochopit a predchadzat akymkolvek neZiaducim G¢inkom
(farmakovigilancia).

Komisia si plnila svoje povinnosti v otazkach zdravia vylu¢ne prostrednictvom

Generalneho riaditelstva pre zdravie a bezpec¢nost potravin (GR SANTE). Konec¢né

rozhodnutie o udeleni povolenia na uvedenie na trh prijima Komisia na zaklade

odporucania prislusného vyboru EMA. Ako partnerské GR oboch agentur je GR SANTE

zastUpené v spravnych radach ECDC a EMA. V reakcii na prvé ponaucenia z pandémie

Komisia v roku 2021 zriadila dal3ie generalne riaditelstvo: Urad EU pre pripravenost

a reakcie na nudzové zdravotné situacie (HERA).

Na ucely tohto auditu rozliSujeme tri fazy riadenia pandémie:

pripravenost alebo schopnost rychlo reagovat na nidzové situacie v oblasti
verejného zdravia — pred vypuknutim pandémie (body 16 — 31);

reakcia — opatrenia prijaté po vypuknuti pandémie (body 32 — 77);

ziskané ponaucenia (prostrednictvom preskimani pocas opatreni a preskimani
po prijati opatreni) a napravné opatrenia — pocas pandémie aj po nej
(body 79 - 92).
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Rozsah auditu a auditorsky pristup

Tento audit je sucastou série preskimani a auditov, ktoré vykonal EDA v suvislosti
s reakciou EU na pandémiu COVID-19°. Preskimali sme, ¢i ECDC a EMA G¢inne
reagovali na pandémiu ochorenia COVID-19 a ¢i Komisia primerane podporila ich
opatrenia, pricom sme sa zamerali na nasledujuce podotazky:

1) Boli ECDC a EMA dobre pripravené na vypuknutie pandémie?
2) Podporilo ECDC ¢lenské staty a Komisiu pri u¢innom riadeni pandémie COVID-19?
3) Riadila agentura EMA svoje povinnosti po¢as pandémie COVID-19 Gcinne?

4)  Prijala Komisia odvtedy naleZité opatrenia na zlepSenie reakcie ECDC a EMA na
buduce pandémie?

Ako auditorské kritéria sme pouzili prislusné Casti ,,zakladajucich nariadeni®,
ktorymi sa zriaduju ECDC a EMA, vo verziach platnych na zaciatku pandémie. Pouzili
sme aj rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU o zdvainych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia,
uznesenia Eurdpskeho parlamentu, stratégie Komisie a planovacie dokumenty
a postupy ECDC a EMA. V niektorych pripadoch sme sa odvolali na normy WHO
a porovnali sme reakciu EU s reakciou USA a Spojeného kralovstva.

Audit sa zameral na opatrenia, ktoré prijali obe agentury. Uskutocnili sme
rozhovory so zamestnancami oboch agentur a Komisie a preskimali sme prislusné
verejné a interné dokumenty. Uskutocnili sme rozhovory so zastupcami 6smich
narodnych zdravotnickych agentur (Cesko, Franctzsko, Nemecko, Grécko, Taliansko,
Litva, Spanielsko a Svédsko) vybranych na zaklade toho, Ze ide o $tyri najludnatejsie
¢lenské staty a Styri dalsie s ciefom zabezpecit geografickd rovnovahu. Uskutoénili sme
rozhovory aj so zastupcami piatich narodnych agentur pre lieky, ktoré boli najviac
zapojené do posudzovania produktov proti ochoreniu COVID-19 (Francuzsko,
Nemecko, Holandsko, Spanielsko a Svédsko), a s eurépskou organizaciou pacientov.
Vyziadali sme si spatnu vazbu od agentur pre lieky v krajinach EHP, aby sme ziskali ich
nazory na kvalitu spoluprace s agenturou EMA pocas pandémie, spésob, akym EMA
vykonavala svoje ulohy, a uzitoénost odporucani a usmerneni agentury EMA.

3 Osobitnd sprava 19/2022: Obstardvanie vakcin proti ochoreniu COVID-19 Eurdpskou tniou

a preskimanie 01/2021: Prvotny prispevok EU k reakcii na ochorenie COVID-19 v oblasti
verejného zdravia.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_SK.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_SK.pdf
https://www.eca.europa.eu/sk/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/sk/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/sk/publications/RW21_01
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K Elenskym $tatom EU sme pristupovali len ako k zdrojom informacii.
Neposudzovali sme ani sme neporovnavali ich opatrenia pocas pandémie. Pokial ide
o Komisiu, nase preskimanie sme obmedzili na niektoré aspekty jej spoluprace
s agenturou EMA a ECDC pocas pandémie, ako aj na opatrenia, ktoré prijala a ktoré
ovplyvnili tieto dve agentury (napriklad navrhy na zmenu pravnych predpisov
a zriadenie novych orgdnov s pradvomocami v oblasti verejného zdravia).

S cielom posudit pripravenost sme preskimali opatrenia prijaté v rokoch pred 1.
januarom 2020, zatial ¢o kontrolované obdobie v pripade podotazok 2, 3 a 4 bolo od
janudra 2020 do jula 2023. Osobitnu pozornost sme venovali postupu agentiry EMA
na posudzovanie vakcin proti ochoreniu COVID-19. Neposudzovali sme, ¢i boli
odporuicania agentury EMA od6vodnené, ale len to, ¢i vykonala dokladnu analyzu
v stlade s dohodnutymi pravidlami a usmerneniami.

Tento audit predstavuje prvé ucelené posudenie vykonnosti EMA a ECDC v ¢ase
zdravotnej krizy. O¢akavame, Ze nasa praca pomdze obom agenturam lepSie sa
pripravit na budice ntidzové situacie v oblasti zdravia.
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Pripomienky

Uginnost kazdej reakcie na krizu zavisi od jasného planovania, dostatoéne;
kapacity a pruznych struktur, ktoré umoznuju rychlo reagovat a neustéle sa
prispdsobovat rychlym zmenam. Reakcia na globalnu pandémiu zavisi aj od dobre
rozvinutej medzinarodnej siete. Posudzovali sme preto, Ci v Case vypuknutia pandémie
mali ECDC a EMA zavedené vhodné postupy, kapacity a medzinarodné dohody
o spoluprdci na zvladnutie vaznej a dlhotrvajucej krizy.

ECDC malo podrobny nudzovy plan, ale nekonalo pruzne

Na zaciatku pandémie ECDC pouzilo nidzovy plan v oblasti verejného zdravia so
Standardnymi operacnymi postupmi a pracovnymi akénymi zoznamami, v ktorych sa
podrobne uvadza postup riadenia nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia.
Nudzovy plan nebol navrhnuty pre dlhotrvajucu pandémiu. Zameriaval sa na
zorganizovanie reakcie, ale neuvadzalo sa v nom, ako by Utvary mali riesit
prerozdelenie ludskych zdrojov. Konkrétne sa v nom neklasifikovali ¢innosti podla
priority ani sa v nom nestanovilo, ako riesit viaceré nidzové situacie v oblasti
verejného zdravia sucasne.

Ludské zdroje ECDC boli v obdobi pred pandémiou stabilné. Centrum malo malo
Casu na prijatie dodato¢nych zamestnancov v ¢ase krizy a malu kapacitu na pomoc
¢lenskym statom, ktoré najviac potrebovali pomoc (pozri aj bod 36). P6vodne malo
velmi obmedzenu kapacitu aj v oblastiach, ako je matematické modelovanie
(pozri bod 41), ¢o stazilo rychlo reagovat na poZiadavky zainteresovanych stran.

ECDC bolo restrukturalizované zac¢iatkom roka 2020 po tom, ako sa v externom
hodnoteni z roku 2019 upozornilo na ,,nadmernu hierarchicku Strukturu, ktora
neumozfiuje pozadovanu flexibilitu“4. V oznameni, v ktorom sa vysvetlovala
reorganizacia, sa vSak zdoraznilo, Ze ,,zmena Struktury nebude stacit na
zvysenie efektivnosti organizacnej vykonnosti ECDC na pozadovanu Uroven®”.

(pozri tiez body 35 — 36).

4 Tretie externé hodnotenie ECDC (2013 —2017), s. 114.


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/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
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ECDC vykonavalo dohlad na zaklade udalosti s ciefom odhalit nové choroby alebo
epidémie, ako aj dohlad zaloZeny na ukazovateloch s cielom zbierat, monitorovat,
analyzovat a interpretovat struktirované Gdaje (ukazovatele) vypracované ¢lenskymi
Statmi. Agentura mala k dispozicii niekolko IT nastrojov na sledovanie, oznamovanie
a epidemiologické spravodajstvo (pozri ramcek 1).

Ramcek 1

IT nastroje, ktoré pouziva ECDC na sledovanie, oznamovanie
a epidemiologické spravodajstvo

Systém véasného varovania a reakcie” je nastroj oznamovania, ktory Komisii,
ECDC a prisluSnym organom na vnutrostatnej irovni umoznuje stalu
komunikaciu na ucely pripravenosti a v€éasného varovania a reakcie.

Eurdpsky systém dohladu (TESSy) je hlavnym nastrojom dohladu zaloZzeného
na ukazovateloch. PouZiva sa na zber, analyzu a Sirenie Udajov z uradného
dohladu o infekénych chorobach.

EpiPulse, ktory bol spusteny v roku 2021, je online portal dohladu pre
eurdpske organy verejného zdravia na zber, analyzu, vymenu a diskusiu
o Udajoch o infekénych chorobach.

ECDC uz podporovalo budovanie kapacit prostrednictvom programov odbornej
pripravy a seminarov, planovania simulacnych cvic¢eni, usmerneni k preskimaniam po
vykonani opatreni a ufahéovania koordindacie a vymeny informacii medzi ¢lenskymi
Statmi. V oktdbri 2018 iniciovalo spolupracu medzi technickymi poradnymi skupinami
EU/EHP pre imunizaciu s cielom vymiefat si informacie a diskutovat o prioritach.

V roku 2018 ECDC spustilo ndstroj sebahodnotenia pripravenosti na nadzové
zdravotné situdcie ako dodatocny zdroj pre clenské staty na posudenie ich Urovne
pripravenosti na nudzové situdcie v oblasti verejného zdravia. Centrum nesledovalo
pocet Clenskych Statov, ktoré tento nastroj pouzivali, ani vysledky sebahodnoteni.

> Clanok 18 nariadenia (EU) 2022/2371.


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/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://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sk

14

Nedavne opatrenia agentury EMA posilnili flexibilitu jej reakcie na
pandémiu

Brexit vyrazne ovplyvnil agentdru EMA. V roku 2017 v rdmci pripravy na
premiestnenie z Londyna do Amsterdamu aktivovala ,,plan kontinuity ¢innosti v oblasti
pripravenosti po brexite”, v ktorom stanovila priority svojich ¢innosti a zahrnula don
opatrenia na organizovanie virtualnych stretnuti, aby bola odolnejsia voci krizam.

IT infrastruktira agentury EMA bola kompatibilnd s pracou na dialku a vedeckymi
schodzami na dialku. V d6sledku toho malo obmedzenie pohybu v suvislosti
s pandémiou COVID-19 maly vplyv na kontinuitu operacii.

V roku 2019 agentura EMA v dosledku brexitu celila narastu vypovedi
(6 % z celkového poctu zamestnancov) a Ziadosti o dlhodobu dovolenku (priblizne 3 %
z celkového poctu zamestnancov), ¢im sa pocet aktivnych zamestnancov zniZil na tesne
nad rdmec toho, ¢o agentura povaZovala za potrebné na svoje minimalne zakladné
Cinnosti. V ramci planu po brexite uz znizila priority niekolkych ¢innosti.

V decembri 2018 EMA prijala plan s usmerneniami k svojim ¢innostiam v pripade
novych ohrozeni zdravia. Tento plan bol vypracovany s ohladom na pandémiu typu
chripky, ale vztahoval sa aj na iné druhy ohrozenia zdravia. Zahfrial mozZnost rychleho
vedeckého poradenstva a zrychleného povolovania novych liecebnych postupov
a vakcin pocas pandémie.

V oktébri 2019 vykonny riaditel reorganizoval agentiru EMA, pri¢om tri divizie
preskupil do jednej divizie pre lieky na humanne poufZitie a vytvoril Styri pracovné
skupiny. Tato nova Struktura prispela k organizacnej pruznosti a koordinacii potrebne;j
v Case krizy.

S podporou Komisie agenttira EMA zacala monitorovat nedostatok liekov uz pred
pandémiou (hoci to este nebolo oficidlne potrebné). Na tento ucel agentura EMA
v roku 2016 spolu so sietou agentur pre lieky zloZenej z veducich pracovnikov
prislusnych vnutrostatnych organov zriadila pracovnu skupinu, ktord v roku 2019
vydala usmernenia k odhalovaniu, oznamovaniu a podavaniu sprav o nedostatku
liekov.

ECDC a EMA postupne posilnovali svoje medzinarodné siete

Jednou z rozhodujucich funkcii strategického timu centra ECDC pre nudzové
situdcie v oblasti verejného zdravia je medzinarodna spoluprdca. To zahffia posilnenie
spoluprace a koordinacie medzi ECDC a jeho partnermi v krajindch mimo EU.
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Hlavnym medzinarodnym partnerom ECDC je Regionalny urad WHO pre Eurdpu.
Tieto dva organy podpisali svoju prvi dohodu v roku 2005, kratko po vzniku ECDC.
Spolupréca sa v roku 2011 posilnila vytvorenim ramca pre technicku spolupracu,
spolo¢nych ¢innosti a spolocnej koordinacnej skupiny. KedZe sa ulohy a povinnosti
regionalneho tradu WHO prekryvaju s tlohami a povinnostami ECDC, tzka spolupraca
je kfu¢om k tomu, aby sa zabranilo duplicite usilia.

ECDC v roku 2007 podpisalo dohody na podporu vymeny informacii a spoluprace
s klu¢ovymi partnermi mimo EU vratane USA a Ciny. V juni 2019 agentura zriadila siet
globalnych centier prevencie a kontroly chor6b vratane siedmich centier z krajin mimo
EU (Afrika, Kanada, Karibik, Cina, Izrael, Thajsko a USA), ktoré pocas pandémie dalej
ulahéovali vymenu informacii a odbornych znalosti.

EMA je zakladajucim ¢lenom Medzinarodnej koalicie regulacnych organov pre
lieky (ICMRA), ktorej predseda a sekretariat zabezpecuje od roku 2019. V jej plane
novych zdravotnych ohrozeni sa tiez vyZzaduje, aby sa pravidelne zapdjala do interakcie
s medzinarodnymi partnermi v ramci svojich beznych Cinnosti v oblasti pripravenosti.
V roku 2019 mala agentura trvalé dohody o zachovani dovernosti a dohody
o vzajomnom uznavani s kfu¢ovymi partnermi, ako su Australia, Kanada, Japonsko,
Svajciarsko, USA a WHO. Napriek obmedzeniu svojich &innosti medzinarodnej
spoluprace v ramci pripravy na brexit dokazala agenttira EMA vyuZit existujlce
Struktury a vytvaranie sieti na vymenu informacii a zosuladenie pristupov k schvaleniu
liekov proti ochoreniu COVID-19.

Rozhodovanie v oblasti verejného zdravia v nddzovych situaciach musi byt
zaloZzené na presnych Udajoch a analyze v redlnom ¢ase. Rozhodnutim o zavaznych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktoré sa uplatiovalo v rokoch 2020 — 2022, bolo
ECDC zodpovedné za prevadzku a koordinaciu siete epidemiologického dohladu nad
prenosnymi chorobami. Exponencidlne Sirenie virusu COVID-19 prinutilo ECDC konat
promptne a rychlo sa prispdsobit rapidne meniacej sa situacii. Posudili sme, ¢i sa to
agenture podarilo a i splnila svoje poslanie a Ulohy, najma zavedenim efektivnych
rozhodovacich procesov a organiza¢nych opatreni, rychlym a presnym posudenim rizik,
zhromazdovanim kvalitnych Gdajov od ¢lenskych Statov, koordinaciou siete
a poskytovanim jasného, v€asného a relevantného hodnotenia rizik a usmerneni pre
zdravotnicke organy aj verejnost.


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
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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ECDC spociatku podhodnotilo rizika a muselo prispdsobit svoju
organizacnu Strukturu

Tyzderi po tom, ako Cina 31. decembra 2019 upozornila WHO na subor pripadov
pneumodnie neznameho pévodu vo Wuhane, ECDC uverejnilo svoju prvu spravu
o posudeni hrozieb, v ktorej tvrdilo, Ze ,,vzhfadom na to, Ze neexistuje Ziadny naznak
prenosu z ¢loveka na ¢loveka a Ziadne pripady zistené mimo Ciny, pravdepodobnost
zavle¢enia do EU sa povaZiuje za nizku, ale nemozno ju vylG¢it“. Aktivovalo fazu 2
(upozornenie) nudzového planu a potom sa kratko vratilo k najnizsej faze
(monitorovanie) 14. januara po tom, ako sa v druhom posudeni rizika zistilo, ze
,heexistuje jasny naznak trvalého prenosu z ¢loveka na ¢loveka“. Avsak len tyzden po
tom ECDC aktivovalo Uroven 1 akutnej fazy, pricom 31. januara preslo na najvyssiu
uroven, v ktorej zostalo do juna 2022. Na ilustrdcii 2 je znazornena chronolégia zmien
nudzovych drovni.

ECDC 14. februdra 2020, menej ako mesiac pred prvymi obmedzeniami pohybu
v EU, stéle zastavalo nazor, ze ,riziko spojené s infekciou virusom SARS-CoV-2 pre
obyvatelstvo EU/EHP a Spojeného krélovstva je v sii¢asnosti nizke”. Edte zagiatkom
marca 2020 ECDC vyhodnotilo riziko pre obyvatelstvo EU ako nizke aZ mierne. Vaé$ina
narodnych centier prevencie a kontroly chorob, vratane tych v USA, takisto povodne
podcenila zdvaZnost ochorenia COVID-19. Vo svojom rychlom posudeni rizika z 12.
marca 2020, tri dni po tom, ako Taliansko vyhlasilo vnutrostatne obmedzenie pohybu,
ECDC uznalo potrebu ,,okamzite cielenych opatreni”.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
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
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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llustracia 2 — Casova os reakcie ECDC na NSOVZ v suvislosti s COVID-19
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V obdobi od januara 2020 do juna 2022 zastdvalo miesto veduceho pre NSOVZ

jedenast roznych uradnikov ECDC. Podla spravy, ktoru zadalo ECDC, sa Struktura
NSOVZ vo vseobecnosti vnimala ako ,pomerne neucinna“ a celkovo meniaca sa.
Plan pre NSOVZ udeloval manazérovi rozhodovaciu pravomoc. V praxi vsak manazér
nemal tuto pravomoc, ale ¢asto musel prejst celym riadiacim timom pre NSOVZ aj pri
operacnych rozhodnutiach, ¢im sa zvySovala byrokracia a spomalovalo rozhodovanie
(pozri tiez bod 45).

Od marca 2020 zacala mat pandémia vyznamny vplyv na ostatné ulohy ECDC.
V obdobi 2020 — 2022 pracovala azZ tretina zamestnancov ECDC takmer vylu¢ne na
zalezitostiach suvisiacich s ochorenim COVID-19. Na vrchole pandémie v roku 2020
bola vacsina vedeckych pracovnikov agentury zapojena do reakcie na COVID-19.
V dosledku toho sa priblizne 35 % vSetkych uloh planovanych na rok 2020 muselo
odloZit alebo zrusit®. Patrilo medzi ne dokon&enie optimalizacie platforiem a procesov
dohladu, posilnena spolupraca s WHO, niekolko ¢innosti odbornej pripravy
a posilnenie dohladu nad infekciami spojenymi so zdravotnou starostlivostou.

Udaje ¢lenskych tatov, ktoré zhromazdilo ECDC, ¢asto neboli
porovnatelné

V pociatocnych fazach pandémie Komisia poZiadala ¢lenské staty, aby nahlasovali
pripady ochorenia COVID-19 prostrednictvom systému v€asného varovania a reakcie
(pozri ramcek 1). ECDC zaroven poziadalo ¢lenské Staty, aby nahlasovali Struktirované
udaje o novych infekciach COVID-19 v systéme TESSy (tiez ramcek 1). Zber udajov sa
stal naroc¢nou ulohou, ked' sa pocet pripadov dostal do statisicov na vrchole pandémie.
Systémy clenskych Statov casto neboli kompatibilné s automatickym prenosom udajov
do systému TESSy, v dosledku ¢oho bol proces naroény na pracovnu silu.

ECDC pri monitorovani pandémie spociatku vychadzalo najma z poctu infekcii,
hospitalizacii a umrti, ktoré nahlasili ¢lenské staty. S vyvojom pandémie sa pokyny na
podavanie sprav a datové polia museli ¢asto menit, ¢o predstavovalo dalsiu zataz pre
Clenské Staty. Medzi hlavné zmeny patrilo zavedenie poddvania sprav o testoch,
variantoch vzbudzujucich obavy a oc¢kovani.

®  Konsolidovana vyro¢na sprava o innosti ECDC za rok 2020, s. 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

19

V dbsledku vnutrostatnych metodickych rozdielov pri klasifikacii ,,pricin
umrti“ a pocitani pripadov ochorenia COVID-19 (¢o viedlo k podhodnotenému aj
nadhodnotenému vykazovaniu) Udaje ¢asto neboli porovnatelné. Niektoré krajiny
zaznamenali vSetky Umrtia, pri ktorych ochorenie COVID-19 mohlo byt faktorom ako
Uumrtia v skuto¢nosti v dosledku ochorenia COVID-19 bez toho, aby vyZzadovali
laboratdrne testy, zatial o iné poZadovali pozitivny vysledok testu, aby mohli pripisat
umrtie ochoreniu COVID-19. Otazky kvality tykajuce sa Statistiky COVID-19 boli
uvedené aj v prilohe V k nasej osobitnej sprave 26/2022.

Kvalita udajov predloZenych prostrednictvom systému TESSy z hladiska tUplnosti’,
presnosti a porovnatelnosti sa znacne liSila, a to tak v jednotlivych ¢lenskych Statoch,
ako aj medzi r6znymi premennymi. ECDC zistilo, Ze niektoré krajiny vyrazne
podhodnotili pocet infekcii a Umrti, zatial ¢o iné krajiny v ndleZitom ¢ase nenahlasili
Ziadnu z dodato¢nych premennych pozadovanych ECDC. Jednym z dévodov tychto
rozdielov bola nedostatocna integracia medzi vnutrostatnymi systémami a systémami
EU, zatial ¢o daldim dévodom bola samotna pracovna zataz, ktorej elili vnutrodtatne
a regionalne Utvary na vrchole pandémie. ECDC doplnilo svoje Gdaje extrahovanim
informacii z oficidlnych vnutrostatnych zdrojov Udajov.

Rada 13. oktdébra 2020 poverila ECDC, aby podla moznosti kazdy tyzden
poskytovalo Udaje o velkosti populacie, miere hospitalizacie, miere prijatia na
intenzivnu starostlivost a miere dmrtnosti. ECDC od 16. oktdbra 2020 do 1. februara
2022 uverejiiovalo kazdy tyzden farebne kddované mapy s cielom splnit toto
odporucanie. KedZe Clenské Staty mali velmi odliSné stratégie testovania a nie vidy
prisne dodrziavali vymedzenie umrti a pripadov ochorenia COVID-19 podla ECDC,
ich miera infekcie nebola porovnatelna, ¢o oslabilo platnost farebného kédovania
a prinutilo ECDC, aby doplnilo niekolko vyhlaseni o odmietnuti zodpovednosti. Tym sa
obmedzila uzitoénost map ECDC, ktoré vacsina ¢lenskych $tatov EU nepouzivala pri
svojom rozhodovani. ECDC okrem toho vypracovalo matematické modelovanie
s cieflom predpovedat vyvoj pandémie.

7 Pozri bod 5 tyZzdennych sprav ECDC o dohlade.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_SK.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/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/SK/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
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Hoci z predchadzajucich skusenosti vyplyva, Zze kazdodenné pocitanie pripadov
alebo umrti méze mat kontraproduktivny vplyv na monitorovanie novej epidémie,
podavanie sprav o COVID-19 bola zaloZzené na potvrdenych pripadoch, ktoré vo velkej
miere zaviseli od pouZitych stratégii testovania. Tieto stratégie sa v jednotlivych
¢lenskych Statoch aj v priebehu c¢asu vyrazne lisili. V obmedzenej miere sa vyuzivali
cielené reprezentativne stratégie dohladu, ktoré mézu poskytnat spolahlivejsie
informacie o trendoch, ako je ,kontrolny dohlad (sentinel surveilance)” (monitorovanie
miery vyskytu choréb prostrednictvom pravidelnych hlaseni od mensieho poctu
zdravotnickych pracovnikov) a analyza koncentracii virusov v odpadovych vodach.

ECDC vydalo uzitocné hodnotenia rizik, usmernenia a verejné informacie,
neviedlo to viak ku koordinovanej reakcii EU

ECDC aktualizovalo svoje posudenia rizik (pozri bod 33) takmer kaZdych desat dni
v prvom Stvrtroku 2020 a potom kazdy mesiac. Od jula 2020 do novembra 2021
agentura uverejiiovala tyZzdenné spravy o dohlade a prehlady vyvijajucej sa
epidemiologickej situacie podla jednotlivych krajin.

Vo februdri 2020 zacalo ECDC vydavat nezavazné usmernenia pre zdravotnickych
pracovnikov, ako zaobchadzat s pacientmi s ochorenim COVID-19. Pocas pandémie
vyddvalo a pravidelne aktualizovalo usmernenia k opatreniam na zabranenie Sireniu
ochorenia COVID-19 (sledovanie kontaktov, izolacia, ochrana zranitelnych oséb,
cestovné preventivne opatrenia atd’.). Usmernenia v oblasti cestovania a prace boli
vydavané spoloéne s inymi agentirami EU (Eurépska agentura pre bezpeénost
letectva, Eurdpska namorna bezpecnostnd agentura, Eurdpska Zelezni¢na agentura
a Eurdpska agentura pre bezpeénost a ochranu zdravia pri praci) alebo s WHO. ECDC
takisto pomohlo ¢lenskym statom vykondvat hodnotenia a preskimania v ramci
opatreni/po opatreniach a vypracovalo online kurzy odbornej pripravy o ochoreni
COVID-19.

ECDC vo svojich posudeniach rizika a usmerneniach prezentovalo ,,moZnosti
reakcie”, z ktorych si ¢lenské staty mohli vybrat. Vacsina odbornikov, s ktorymi sme
uskutocnili rozhovory, povazovala usmernenia ECDC za velmi uZito¢né, najma pre
krajiny s mensou vedeckou kapacitou. Niektori vSak zastavali nazor, Ze neboli vidy
v€asné, najma v pociatocnych fazach pandémie, alebo nedostatocne presné na to,
aby bolo mozné prijat konkrétne opatrenia. Usmernenie ku kli¢ovym otazkam, ako
boli ruska a sledovanie kontaktov, prislo az ku koncu prvej viny (april — mdaj 2020) po
tom, ako uz niekolko ¢lenskych Statov vydalo vlastné usmernenia, ¢o viedlo k riziku
moznej duplicity Usilia a odliSného poradenstva.


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
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
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ECDC vo svojom rychlom posudeni rizik z jula 2020 a dalSich usmerneniach pre
cestujucich vydanych v marci 2021 uviedlo, Ze cestovné obmedzenia v ramci
schengenského priestoru a do schengenského priestoru nepovazuje za Ucinny spésob
obmedzenia prenosu. Vadsina ¢lenskych $tatov EU viak nadalej ukladala obmedzenia
volného pohybu obc¢anov rézneho druhu za podmienok dohodnutych v Rade.

Okrem vydavania usmernovacich dokumentov odbornici ECDC poskytli pomoc na
mieste v Taliansku a Grécku, kde preskumali epidemiologicku situdciu a podporili
rozvoj dohladu, prevencie a kontroly infekcii a oznamovania rizika. Agentira nemala
kapacitu ponuknut tieto odborné znalosti vSetkym krajinam. Niektoré clenské Staty,

s ktorymi sme uskutocnili rozhovory, uviedli, Ze mali podobné potreby a Zelali si vacsiu
pomoc od ECDC.

Hoci ECDC ¢o najviac vyuzilo svoje hlavné vystupy vo verejnom priestore,
nezameriavalo sa priamo na Siroku verejnost, ale povazovalo zdravotnickych
pracovnikov a tvorcov politik za svoje hlavné zainteresované strany. Jeho komunikaénd
politika na roky 2022 — 2027 vyslovne zahffia ob¢anov EU ako cielovt skupinu. ECDC
uz v roku 2020 uverejnilo sériu infografik o ochoreni COVID-19 (pozri priklad na
ilustracii 3) a iny medialny obsah dostupny SirSej verejnosti.


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.eca.europa.eu/sk/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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llustracia 3 — Infografika ECDC uverejnena 26. februara 2020
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219 v roku 2020 ECDC dostalo 20-krét viac siadosti od médii ako v roku 2019
(pozriilustrdciu 4). Vacsina jeho publikacii pocas pandémie sa vSak zamerala na organy
verejného zdravotnictva s pouzitim odbornej angli¢tiny, ktord bola pre laikov tazko
pochopitelna.
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llustracia 4 — Pocet Ziadosti médii prijatych ECDC
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Zdroj: EDA na zaklade ECDC, konsolidovana vyroc¢na sprava o Cinnosti za rok 2022.

Posudzovali sme, ¢i agentura EMA prijala u¢inné krizové postupy, najma s cielom
urychlit povolovanie produktov proti ochoreniu COVID-19. Bolo potrebné zmiernit
vplyv pandémie na povolovanie a dostupnost liekov a zaroven zvysit dohlad nad
produktmi proti ochoreniu COVID-19. Posudzovali sme aj to, ¢i agentura EMA
poskytovala verejnosti transparentné a lahko dostupné informacie a dalej rozvijala
svoju medzinarodnu spolupracu. Chronologicky prehlad reakcie agentiury EMA na
pandémiu je uvedeny v prilohe |.

EMA zaviedla primerané krizové postupy

Hoci urychlili proces povolovania, priebezné preskimania boli velmi narocné na
zdroje

Pouzili sme verejné aj doverné dokumenty a preskimali sme, ¢i agentira EMA
zjednodusila povolovanie vakcin proti ochoreniu COVID-19 (vratane posilfiovacich davok)
a liecby, pricom sme spravne uplatnili zadsady ICMRA a svoje vlastné vnutorné postupy
a usmernenia. Neposudzovali sme spolahlivost vedeckych hodnoteni agentiry EMA.
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Vsetky vakciny proti ochoreniu COVID-19 a vacsina lie¢ebnych postupov proti
ochoreniu COVID-19 v EU boli schvélené centralizovanym postupom. Mnohé dostali
podmienecné povolenie na uvedenie na trh, ktoré plati v EHP jeden rok a mbze sa
kazdoroéne obnovovat®. MézZu sa zmenit na Standardné povolenia, ked drzitel spini
urcité osobitné povinnosti. Spojené kralovstvo a USA maju inG moznost, nazyvanu
povolenia na nudzové poutzitie. Povolenia tohto typu umoziuju rychlejsie schvalovanie
niektorych liecebnych postupov, pri ktorych existuju naznaky moznej ucinnosti proti
ochoreniu COVID-19, a to aj bez dostato¢nych udajov na podmienecné povolenie.

Hned ako bol zjavny cely rozsah pandémie, agentira EMA uprednostnila vSetky
¢innosti suvisiace s ochorenim COVID-19. V marci 2020 zriadila aj pracovnu skupinu pre
pandémiu COVID-19. V pociatocnych fazach pandémie aktivne oslovila potencidlnych
vyvojarov vakcin a lieCebnych postupov proti ochoreniu COVID-19 a prijala niekolko
dalSich opatreni na urychlenie ich povolovania (pozri ramcek 2). Okrem toho Komisia
zmenila pravidla tykajuce sa zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh s cielom
ulahcit prispdsobenie vakcin proti ochoreniu COVID-19 novym virusovym variantom.

& Clanok 14 ods. 7 nariadenia (ES) €. 726/2006 a ¢lanok 6 ods. 1 nariadenia (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://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=sk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=sk
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Ramcek 2

Opatrenia prijaté agentirou EMA na urychlenie vyvoja a povolovania
vakcin a liecebnych postupov proti ochoreniu COVID-19

Spolu s Komisiou a veducimi agentur pre lieky 28. maja 2020 vydala plan na
zabezpecenie kontinuity ¢innosti v suvislosti s ochorenim COVID-19 pre
eurdpsku regulaén siet pre lieky®. V plane sa poskytli usmernenia na riesenie
postupov suvisiacich aj nesuvisiacich s ochorenim COVID-19, pri¢om sa jasne
uvadzalo, Ze postupy suvisiace s ochorenim COVID-19 by mali mat vzdy prioritu.

Dohodla sa s dalSimi medzinarodnymi regulacnymi organmi pre lieky na
hlavnych zasadach navrhu skusania vakcin proti ochoreniu COVID-19 pod
zastitou ICMRA (jul 2020).

V novembri 2020 vydala usmernenia (dalej len ,Gvahy”) tykajuce sa
schvalovania vakcin proti ochoreniu COVID-19.

Zorganizovala virtudlne stretnutia pred predloZzenim Ziadosti a poskytla
zrychlené formalne (nezavazné) vedecké poradenstvo potencialnym
Ziadatelom — bez poplatkov v suvislosti s produktmi proti ochoreniu
COVID-19. Vyvojari ¢asto ziadali agenturu EMA o neformalne poradenstvo.

Pouzila ,priebezné preskimania“ na urychlenie postupu stanoveného v jej
plane novych zdravotnych ohrozeni.

Akceptovala pouZitie vysledkov klinického skisania na obdobie kratSie ako
dva mesiace po ockovani ako zdklad pre prvotné povolenie na uvedenie na
trh pod podmienkou, Ze Udaje o sledovani sa musia poskytnut okamzZite po
udeleni povolenia.

Skratila ¢as hodnotenia vyskumnych pediatrickych planov.

Vo zvySenej miere vyuzivala mnohondrodné hodnotiace timy.

Vsetky schvalené vakciny a vacsina liecebnych postupov proti ochoreniu

COVID-19 sa posudzovali v rdmci priebezného postupu preskimania, ktory agenture

EMA umoznil posudit Udaje z prebiehajucich studii hned, ked boli k dispozicii,

a necakat na ich validdciu partnerskym preskiumanim (pozri ilustrdciu 5). Hlavnymi

kritériami na pouZzitie priebezného preskimania boli:

skimany produkt musel mat strategicky vyznam v kontexte pandémie,

dokumentacia k produktu a vyrobny plan museli byt dostato¢ne vyspelé na to,
aby sa Ziadost o (podmieneéné) povolenie na uvedenie na trh o¢akavala najneskor
do Styroch mesiacov.

9

EMA/199630/2020.


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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llustracia 5 — Standardné postdenie v porovnani s priebeznym
preskimanim
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Zdroj: EDA na zaklade agentury EMA.

Vybor EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) by zvy¢ajne vymenoval troch
svojich ¢lenov, ktori plnia funkciu spravodajcu, spoluspravodajcu a partnerského
hodnotitela pri kazdej Ziadosti o povolenie. V roku 2021 sa agentura EMA v zaujme
uvolnenia zdrojov rozhodla nevymenovat partnerského hodnotitela. Pocas pandémie
agentura EMA Coraz viac zapasila s hfadanim (spolu)spravodajcov z dovodu
pracovného zatazenia spojeného s priebeznymi preskiimaniami a obmedzeného poctu
prislusnych vnutrostatnych organov s potrebnymi odbornymi znalostami. Zo spatnej
vazby od zainteresovanych stran vyplynulo, Ze pracovné zatazenie, ktoré si vyzadovali
priebezné preskimania, bolo tazké planovat a bolo neudrzatelné.

Okrem toho agentura EMA pocas pandémie uzavrela docasné dvojstranné
dohody o zachovani dévernosti tykajuce sa vakcin a lieCebnych postupov proti
ochoreniu COVID-19 so 14 narodnymi regulaénymi orgdnmi mimo EU. V decembri
2020 agentura EMA spustila iniciativu OPEN, pilotny projekt, v rdmci ktorého regulacné
organy z Australie, Kanady, Japonska, Svaj¢iarska a WHO vykonavaju takmer sibezné
preskimania niektorych novych liekov a vymienaju si zistenia a spravy o hodnoteni
produktov, ¢im urychlia regulaéné rozhodovanie a dostupnost liekov v krajinach
s nizkymi a strednymi prijmami.


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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Niektori zastupcovia zdravotnickych agentur, s ktorymi sme uskutocnili
rozhovory, uviedli, Ze priebezné preskimania sa nadalej pouzivali v pripade produktov
proti ochoreniu COVID-19 aj po tom, ako sa zniZila potreba novych vakcin a liecebnych
postupov. Uviedli, Ze pracovna skupina agentury EMA pre pandémiu suhlasila
s pouZitim priebezného preskimania aj v pripade produktov stvisiacich s ochorenim
COVID-19, ktoré si nevyzadovali postup tak narocny na zdroje.

Odporucania agentury EMA v suvislosti s vyvojom vakcin proti ochoreniu
COVID-19 boli zosuladené s usmerneniami WHO a ICMRA, pricom pri klinickom skusani
sa ako hlavny sledovany parameter ucinnosti (vysledok zaujmu) povazoval ,,COVID-19
akejkolvek zavaznosti“. Pri testovani o¢kovacich latok sa Géinnost posudzuje
porovnanim poctu ludi, u ktorych sa pocas obdobia pozorovania objavi vysledok
zaujmu v skupine ockovanych os6b, s osobami v skupine s placebo efektom. Ide o
Standardnu metddu na posudenie ucinnosti vakciny a obdobie pozorovania bolo
priblizne dva mesiace. Neskorsie Udaje ukazali, Ze uéinnost proti infekcii bola pocas
dlhsieho obdobia vyrazne nizsia, najma proti novym variantom, ale ochrana pred
zavaznym ochorenim trvala dlhsie.

Takmer vsetci vyvojari vakcin proti ochoreniu COVID-19 najprv poZiadali
o povolenie regulaény orgdn mimo EU, ale vacsina z nich o niekolko dnf alebo tyZdriov
neskdr podala Ziadost aj v EU. Trvanie postupu udelovania povoleni EU bolo vo velkej
miere v sulade s trvanim postupu v USA a Spojenom kralovstve. V désledku toho bola
vacsina vakein proti ochoreniu COVID-19 povolena na predaj v EU bud pred, alebo
pocas niekolkych dni alebo tyZzdriov po tom, ako boli prvykrat povolené v jurisdikcii
mimo EU (pozri ilustrdciu 6). Cas medzi podanim oficidlnej Ziadosti a stanoviskom
agentury EMA bol ovela kratsi ako v pripade inych novych vakcin.

llustracia 6 — Datum prvého povolenia vakcin proti ochoreniu COVID-19
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Zdroj: EDA na zaklade webovych stranok EMA, vlady Spojeného kralovstva, amerického uradu pre
potraviny a lieky, Swissmedic and Health Canada.
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EMA odporuca lieky, ktorych prinosy pre celkovu cielfovl populaciu prevysuju ich
rizika. Zastdvala ndzor, Ze pomer rizika a prinosu vsetkych vakcin proti ochoreniu
COVID-19, ktoré posudila v rokoch 2020 — 2023, bol pozitivny. Vo svojich hodnoteniach
zahrnula obmedzenu dostupnost liecby, zdvaznost ochorenia a 70 — 95 % ucinnost
vakcin ako dévod na vydanie kladného stanoviska, hoci trvanie ochrany a u¢innost
pred prenosom zostali nejasné. VSetky vakciny proti ochoreniu COVID-19 boli
odporucené jednomyselne. Rozhodnutie Komisie, ktorym sa povoluje dana
vakcina alebo liecba, bolo vidy prijaté do niekolkych dni od odporucania
agentury EMA — niekedy v ten isty den.

Zistili sme, Ze agentura EMA v sulade so svojim planom novych zdravotnych
ohrozeni vyuzivala priebezné preskimania na urychlenie posudzovania liekov proti
ochoreniu COVID-19. Tento pristup vSsak mohla uplatnit selektivnejsie. Takisto sme
skontrolovali a nenasli sme Ziadne podstatné spdsoby, ktorymi by sa posudenia
agentury EMA odchylovali od usmerneni, ktoré EMA a ICMRA vypracovali pre vakciny
proti ochoreniu COVID-19, alebo od vSeobecne dohodnutych postupov hodnotenia
liekov.

EMA sa snazila podporovat klinické skisania v EU, ale vo velkej miere sa musela
spoliehat na tie, ktoré boli vykonavané mimo EU

Klinické skusanie nepovoluje EMA, ale vnutrostatne regulacné organy. Posudenie
ucinnosti a bezpecnosti novych liekov agentirou EMA vychadza zo sprav predloZenych
vyvojarmi o neklinickom aj klinickom skusani. Pri kontrole spravneho vykonania
klinického skdSania a podavania sprav sa agentura EMA spolieha na inSpekcie spravnej
klinickej praxe, ktoré vykonavaju prislusné vnutrostatne organy, a na vSetky podporné
informacie od svojich medzindrodnych partnerov. Prislusné vnutrostatne organy z
krajin EU mdzu vykonavat indpekcie spravnej klinickej praxe kdekolvek na svete a iné
formy dohladu mézu vykonavat najma miestne organy. KedZe najddleZitejsie klinické
skuganie vakcin proti ochoreniu COVID-19 sa uskutoéfiovalo najma mimo EU, povolili
ich len orgdny mimo EU.

Na ziskanie dostato¢nych dokazov pre jasné odporucania je potrebné, aby sa do
klinického skusania zapojilo mnoho ucastnikov. V marci 2020 agentura EMA aktivne
presadzovala zdruZit vyskumné zdroje EU do rozsiahleho multicentralneho klinického
skusania liecby ochorenia COVID-19. To sa stretlo s malym Uspechom. Takmer vSetky
rozsiahle klinické skusania vakcin proti ochoreniu COVID-19 sa uskutoénili mimo EU.


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
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EMA obmedzila vplyv pandémie na povolovanie a dostupnost liekov

Plan na zabezpecenie kontinuity Cinnosti eurdpskej siete pre regulaciu liekov
v suvislosti s ochorenim COVID-19 obsahoval subor zdsad pre regulacné postupy pocas
pandémie, ktorych Géelom bolo zabranit oneskoreniam pri povolovani novych liekov
alebo ich obmedzit a/alebo zabranit naruseniu dodavok liekov proti ochoreniu
COVID-19, ako aj liekov nesuvisiacich s COVID-19. Komisia, EMA a veduci agentur pre
lieky sa takisto dohodli, Ze od aprila 2020 sa bude uplatriovat urcita regulacna
flexibilita na klinické skusania, inSpekcie na dialku a rozsirenie osvedceni o
osvedcéenych postupoch.

Zodpovednost za vykondavanie inSpekcii nest PVO. Vybory EMA mdZu poziadat o
inSpekcie a EMA koordinuje inSpekcie, ktoré sa tykaju centralizovanych postupov.
Pocas pandémie sa overovanie suladu ¢asto vykonavalo na dialku. Pocet inSpekcii
spravnej klinickej a vyrobnej praxe klesol v désledku cestovnych a bezpecnostnych
obmedzeni (pozri ilustrdciu 7), zatial ¢o inSpekcie spravnej farmakovigilanénej praxe
zostali na Urovni spred pandémie. Tym sa zvysil pocet nevybavenych inSpekcii
v pripade vSetkych produktov.

llustracia 7 — Pocet inSpekcii pozadovanych v suvislosti
s centralizovanymi postupmi povoleni, 2016 — 2022
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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
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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EMA rozsirila svoj dohlad nad liekmi o produkty proti ochoreniu
COVID-19

KedZe menej ¢asté vedlajsie Ucinky sa mdzu objavit az po dlhom pouzivani lieku
a mnohymi fudmi, agentidra EMA nadalej monitoruje bezpeénost povolenych liekov.
V maji 2020 agentura EMA v ocakavani buduicej potreby posudit, ¢i existuje pric¢inna
suvislost medzi vakcinami proti ochoreniu COVID-19 a niektorymi vedlajsimi uc¢inkami,
zadala vypracovanie nezavislého vyskumu s ciefom pripravit sa na skuto¢né
monitorovanie vakcin a eurdpska regulacéna siet pre lieky vydala plan dohladu nad
liekmi.

Na pociatocné povolenieEMA poZzadovala sledovanie bezpecnosti po ockovani vo
forme klinického skusania zahfriajuceho niekolko tisic vakcin aspon Sest tyZzdrnov po
ockovani. Udaje na Urovni celej populécie poskytuju dodatoéné ddkazy po schvaleni.
Nové ved|ajsie ucinky, z ktorych niektoré su ,bezné“ alebo , velmi bezné”, boli zistené
po udeleni podmienecného povolenia na uvedenie na trh. VSetky produkty proti
ochoreniu COVID-19, rovnako ako kazdy novy produkt, boli na zozname liekov, ktoré
boli predmetom dalSieho monitorovania. EMA podporuje ¢lenské staty
prevadzkovanim a udrzbou informacnych systémov pre farmakovigilanciu, ako je
systém EudraVigilance na sprdvu a analyzu informacii o podozreniach na neZiaduce
ucinky liekov.

Zdravotnicki pracovnici a spotrebitelia mézu oznamovat podozrenia na vedlajsie
ucinky PVO prostrednictvom webovej aplikacie. Tieto zaznamy sa potom prevedu do
bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch. V roku 2021 EMA vybavila 1,68 miliéna
takychto sprav o vakcinach proti ochoreniu COVID-19 (48 % z celkového poctu
3,5 miliéna). V roku 2022 bolo 1,14 milidna sprav (39 % z 2,9 miliéna) a 0,22 miliéna
(11 % z 1,9 milidna) v roku 2023°. Bezpetnostné spravy o jednotlivych pripadoch sa
zoskupuju a kombinuju s informaciami z inych zdrojov, aby sluzili ako zaklad pre
,bezpecnostné signaly”, ktoré si vyZzaduju dalSie preskimanie agentirou EMA.

Agentura EMA predlozila harmonogram posudzovania bezpeénostnych signalov
v suvislosti s vakcinami proti ochoreniu COVID-19. Vo vsetkych pripadoch dospela
k zaveru, Ze prinosy nadalej prevysovali rizika. Vo vacsine pripadov Vybor pre
hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) odporucil aktualizaciu informdcii o lieku
a/alebo planu riadenia rizik.

19 vyroéné spravy o Eudravigilance za roky 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 rokoch 2021 — 2022 sa 34 (25 %) zo 135 postupov signalizacie ohladom
bezpeclnosti, ktoré posudil vybor PRAC, tykalo vakcin proti ochoreniu COVID-19. Tieto
postupy sa urychlili. Vysledkom 15 postupov signalizacie bola aktualizacia informacii
o produkte. Velkd vacsina (12 z 15 pripadov) novych vedlajsich Gcinkov v postupoch
signdlov bola zistend a posudena uz v prvom roku po vydani povolenia. V dalsich
pripadoch (3 z 15) trvalo viac neZ rok od datumu povolenia vakciny, kym sa zhromazdili
potrebné dokazy na vyvodenie zaveru v rdmci postupu signalizacie, Ze konkrétna
neZiaduca udalost by sa mala zahrnut do informacii o produkte ako vedlajsi ucinok.

KedZe sa zd3, Ze ochrana, ktoru poskytuju vakciny, sa casom znizuje, a vzhladom
na vyskyt znepokojujucich novych variantov, ako su Delta a omikron, bolo nevyhnutné
velmi pozorne monitorovat Uc¢innost vakcin. V prilohe Il sa uvadza, ako obe agentury
nadalej monitoruju vakciny a mieru zaockovanosti. Ich webové sidla poskytuju odkazy
na mnohé studie Ucinnosti, bezpecnosti a Ucinnosti v redlnych podmienkach, ktoré su
uzitocné pre vedeckych odbornikov. Tieto studie vsak nie su zhrnuté v prehlade, ¢o by
pomohlo pacientom a tvorcom politik.

EMA pomohla poéas pandémie bojovat proti nedostatku liekov

Pocas pandémie ¢elila EU nedostatku liekov, najmé liekov pouzivanych
v intenzivnej starostlivosti. Pri¢inou bol zvySeny dopyt, obmedzenia pohybu a vyvozné
obmedzenia, ktoré zaviedli India a Cina, dvaja hlavni doddvatelia liekov a ich zloZiek.

V roku 2020 EMA a Komisia zriadili vykonnu riadiacu skupinu EU pre nedostatok
liekov zapric¢inenych zavaznymi udalostami, ako aj systém jednotnych kontaktnych
miest odvetvia na ulahcenie komunikacie medzi agenturou EMA a drzitelmi povolenia
na uvedenie na trh. Zaciatkom roka 2022 bola uloha agentury EMA pri riadeni
nedostatku formalizovana a posilnena v jej predizenom mandate (pozri bod 84).

Od ¢lenov vyborov a spravnej rady agentiry EMA sme sa snazili ziskat spatna vazbu

o vykonnosti agentury pocas pandémie. Mnohi ju hodnotili vysoko, ale stanoviska boli
o nieCo menej pozitivne, pokial ide o rieSenie nedostatku liekov agenturou, ¢o je
oblast, v ktorej ma obmedzené pravomoci.


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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EMA vyvinula dalSie Usilie na zlepSenie transparentnosti, ale jej
oznamenia neboli vidy I'ahko pristupné Sirokej verejnosti

Agentura EMA od roku 2021 do prvého polroka 2023 pravidelne organizovala
tlacové konferencie o ochoreni COVID-19 a inych nidzovych situaciach v oblasti
verejného zdravia. V obdobi od novembra 2020 do novembra 2021 zorganizovala aj
Styri stretnutia zainteresovanych stran s cielom vysvetlit postup povolovania, svoje
odporucania a monitorovanie bezpecnosti vakcin proti ochoreniu COVID-19.

Zaciatkom pandémie agentira EMA zacala poskytovat poradenstvo v oblasti
verejného zdravia a uverejnila vyhldsenia, usmernenia a odporucania tykajuce sa
pouzivania liekov proti ochoreniu COVID-19. EMA a ECDC vydali aj niekolko spolo¢nych
vyhlaseni o posilfiovacich davkach v reakcii na Ziadosti zainteresovanych stran. Niektori
zastupcovia ¢lenskych Statov, s ktorymi sme uskutoénili rozhovory, vsak zastavali
nazor, ze EMA sa mala obmedzit na svoju Ulohu regulaéného organu a zdrzat sa
poskytovania usmerneni k pouZivaniu liekov, ktoré nebolo vyslovne sucastou jej
mandatu.

EMA sa usiluje uverejnit ,eurdpsku verejni hodnotiacu spravu” do siedmich dni
od kazdého rozhodnutia o povoleni lieku proti ochoreniu COVID-19, ako aj plan
riadenia rizik, protokoly a verejné prehlady vysledkov povinnych studii bezpecnosti
po vydani povolenia, zavery hodnoteni, odporucania, stanoviskd a schvalenia
a rozhodnutia prijaté jej vedeckymi vybormi. Porovnali sme verejné a interné verzie
verejnych hodnotiacich sprav a nezistili sme zavazné vynechanie informacii verejného
zaujmu o bezpecnosti a ucinnosti prislusnych vakcin.

EMA posudzuje vSetky informacie predlozené po pociatocnom povoleni lieku
a uverejni novu verejnu hodnotiacu spravu, ak sa domnieva, Ze je to vo verejnom
zaujme. Akékolvek dalSie nezverejnené informacie mozno pozadovat prostrednictvom
postupov pristupu k dokumentom.

Hoci agentura EMA spristupniuje verejnosti vela informacii a na svojom webovom
sidle zaviedla samostatnu ¢ast o ochoreni COVID-19, pre neodbornikov alebo ludi, ktori
nehovoria anglicky, ktori o to maju zaujem, je stdle tazké najst relevantné informacie
na webovom sidle agentury, napriklad pokial ide o analyzu podla podskupin
obyvatelstva.
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Posudili sme, ¢i Komisia, ECDC a EMA primerane Cerpali zo skisenosti ziskanych z

pandémie s cielom zlepsit pripravenost na budtce pandémie.

Na zaklade prvych poznatkov ziskanych z prvej fazy pandémie Komisia prijala
niekolko iniciativ, ktoré mali vplyv na mandaty ECDC a EMA:

S cieflom vybudovat eurdpsku zdravotnu Gniu Komisia v novembri 2020 predloZila

navrhy nariadenia o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym by sa

zmenili aj nariadenia o EMA a ECDC (pozri body 84 a 88 — 90). Pre legislativnhu
naliehavost ani jeden z tychto navrhov nebol zaloZeny na oficidlnom posudeni
vplyvu a s ECDC sa konzultovalo len strucne.

V septembri 2021 Komisia zriadila Urad pre pripravenost a reakcie na ntidzové

zdravotné situacie (HERA) ako nové generalne riaditelstvo. Poslanim dradu HERA je

zlepsit pripravenost EU na zavazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia a reakciu na ne.

V aprili 2023 Komisia prijala navrh na reformu farmaceutickych pravnych
predpisov EU vratane dalsich podstatnych zmien nariadenia o agenttre EMA.
V Case konania auditu spoluzakonodarcovia navrh este neprijali.

Urad HERA bol vytvoreny s cielom vyplnit medzery v operaénom
usporiadani EU s mandatom, ktory sa ¢iastoéne prekryva s mandatom
ECDCa EMA

Komisia sa rozhodla zriadit Grad HERA, pretoze EU nemala mechanizmus na
zabezpecdenie vyvoja, vyroby a distribucie liekov, vakcin a inych zdravotnickych
protiopatreni, ako su rukavice a ruska, v pripade nudzovej situacie. Z naliehavych
dévodov sa rozhodnutie nezakladalo na posudeni vplyvu. Nebolo preto preukdzané,
Ze vytvorenie nového generalneho riaditel'stva Komisie bolo lepsim rieSenim ako
napriklad zriadenie novej agentury alebo pridelenie dodato¢nych povinnosti
existujucim Strukturam, ako si ECDC, EMA alebo GR SANTE. Rozhodnutie o zriadeni
Gradu HERA si vyzaduje hibkové preskimanie uradu HERA do roku 2025. Eurépsky
parlament uvital vytvorenie Gradu HERA, ale zaroven zddraznil, Ze by sa mal stat
nezavislou agenttrou EU s dostato¢nymi finanénymi prostriedkami a vy$sou troviiou

transparentnosti a demokratickej kontroly. Pripomenul tiez, Ze Komisia ,,musi posudit

potrebu zriadit Grad HERA ako samostatny subjekt” do konca decembra 2024,

' Uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 12. jula 2023, bod 76.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_sk
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
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SK.pdf
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Vacsina zainteresovanych stran vyjadrila znepokojenie nad tym, Ze by sa mandat
uradu HERA mohol prekryvat s mandatom ECDC a viest k dvojitym Ziadostiam
adresovanym ¢lenskym Statom. Z nasej analyzy vyplynulo, Ze ECDC aj drad HERA su
zapojené do dohladu nad infekénymi chorobami. Mandat uradu HERA zahffia pripravu
EU na cezhraniéné ohrozenia zdravia v oblasti zdravotnickych protiopatreni, o si ¢asto
vyZaduje Uzku spoluprdcu s ECDC a EMA. Tieto tri organy maju odliSné ulohy, ale
niektoré aspekty ich povinnosti a ¢innosti sa prekryvaju, a preto je nevyhnutné, aby si
vymienali informacie, aby sa zabranilo duplicite ¢innosti zhromazdovania informacii.
Urad HERA podpisal 14. marca 2023 nezaviznu pracovnui dohodu s ECDC a EMA.
Znenie dohody je vSak nejasné a mnohé zdlezitosti si stale vyZzaduju dalSie objasnenie.

Mandat agenttry EMA bol predizeny od marca 2022 a planuju sa dalsie
zmeny

V oktébri 2021 agentura EMA predlozila svojej spravnej rade niekolko prvych
ponauceni ziskanych z pandémie COVID-19. Komplexna sprava bola uverejnena
v decembri 2023. Zac¢iatkom roka 2022 agentura EMA vydala predbeZnu aktualizaciu
planu novych zdravotnych ohrozeni, ktorou ho zosuladila so zmenenym nariadenim
o EMA a navrhom Komisie na zmenu nariadenia o cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia.

Nariadenie (EU) 2022/123, ktorym sa predlZuje mandat agenttry EMA, bolo
prijaté v januari 2022 a nadobudlo Uc¢innost v marci 2022. Stanovuju sa v nom osobitné
ulohy agentury EMA v suvislosti s nudzovymi situaciami v oblasti verejného zdravia a
v roku 2021 sa jej pridelilo 61 dodatocnych pracovnych miest a dalSich 43 na roky
2023 — 2025 s celkovym poctom 980 pracovnych miest. Hlavné zmeny su:

vytvorenie stalej pracovnej skupiny pre nadzové situacie, ktora prevzala ¢innost
osobitnej skupiny pre pandémiu COVID-19. Nova pracovna skupina zacala
fungovat 22. aprila 2022 a mala by zohravat klt¢ovu Glohu pri rieSeni buducich
nudzovych situacii.

EMA sa stala oficidlne zodpovednou za monitorovanie a zmiernovanie nedostatku
kriticky dolezitych liekov a ma podobné povinnosti v suvislosti so zdravotnickymi
pomobckami pocas krizy.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Navrh na zmenu farmaceutickych pravnych predpisov EU bol po ur¢itych
oneskoreniach uverejneny v aprili 2023. Viaceré pozmenujuce navrhy vychadzali zo
skusenosti ziskanych z pandémie COVID-19:

kratSie obdobie medzi Ziadostami a udelenim povoleni na uvedenie na trh pre
vsetky nové lieky;

priebeZné preskimania inovacnych liekov s cieflom urychlit proces povolovania
(pozri body 54 — 57);

moznost udelit do¢asné nudzové povolenia na uvedenie na trh v pripade nidzovej
situacie v oblasti verejného zdravia ako flexibilnejsi nastroj popri podmienecnych
povoleniach na uvedenie na trh (pozri bod 52);

opatrenia na zlepSenie bezpecnosti dodavok liekov za kazdych okolnosti (nielen
pocas kriz).

V januari 2022 Komisia, veduci agentur pre lieky a EMA spustili iniciativu ACT EU
na urychlenie klinického skisania v EU. V iniciative, ktora je reakciou na odporucanie
agentury EMA z marca 2020 (pozri bod 63), sa uvadza desat ,prioritnych opatreni” na
transforméciu klinického skusania v EU'2. Pandémia COVID-19 jasne ukdazala, Ze na to,
aby sa zabranilo fragmentacii, bol potrebny rychlejsi a spolahlivejsi postup
koordinovaného schvalovania mnohonarodnych klinickych skdsani ¢lenskymi $tatmi*2.

Mandat ECDC bol objasneny a posilneny

McKinsey vo svojom strategickom preskimani a preskimani vykonnosti reakcie
ECDC na pandémiu COVID-19 v roku 2020 vyzval na odvaznejsi vyklad mandatu ECDC,
ucinnejsie stanovovanie priorit a pridelovanie zdrojov a v€asnejSie a realizovatelnejsie
usmernenia. Tieto zavery su v stlade s nasimi pripomienkami (pozri body 17, 18, 35,
36, 45,47 a 48).

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), s. 3.

13 0zndmenie Komisie, COVID-19 — Podpora pripravenosti a reakcie EU: pohlad do budtcnosti,
COM (2022) 190 final, s. 11.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
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://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_sk_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_sk_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_sk_0.pdf
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V dvoch zmenenych nariadeniach, ktoré nadobudli G¢innost v decembri 2022
(o cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia a zakladajucom nariadeni ECDC), sa ECDC
pridelili nové prava a povinnosti vratane:

zriadenia a koordinacie pracovnej skupiny EU pre zdravie ako nasadzovatelhej
pracovnej sily v oblasti verejného zdravia, ktora poskytuje podporu operacnej
reakcie a pripravenosti na krizy krajinam EU/EHP a medzindrodnym organizaciam;

prevadzkovania a koordindcie siete referenénych laboratérii EU uréenych
Komisiou'#;

prava vydavat nezavazné odporucania;

posudzovania planov prevencie, pripravenosti a reakcie ¢lenskych statov kazdé tri
roky;

digitalizacie systémov dohladu.

V aprili 2023 ECDC uverejnilo svoj dlhodoby ramec dohladu na roky 2021 — 2027.
V mdji 2023 uverejnilo technicku spravu o skidsenostiach ziskanych z pandémie
s usmerneniami pre ¢lenské staty, ako zlepsit ich pripravenost, a podrobnosti o
podpore, ktord moézu od agentury o¢akavat.

Eurdpsky parlament vo svojom uzneseni z jula 2023 o pandémii ochorenia
COVID-19: ziskané skusenosti a odporucania do buducnosti uvital rozSireny mandat
ECDC, ale vyzval aj na vacsSiu eurdpsku spolupracu, vacsiu nezavislost agentury
a zavedenie systematickej povinnosti ¢lenskych Statov zasielat komplexné
a porovnatelné udaje.

Preskimanie mandatu ECDC viedlo k vytvoreniu dalSich 73 pracovnych miest na
obdobie 2020 — 2024, ¢im sa celkovy pocet zamestnancov zvysil na 353. Nova pracovna
skupina EU pre zdravie je zlozend zo skupiny odbornikov z ECDC a ¢lenskych $tatov
a pripravuje sa na nasadenie v teréne v reakcii na konkrétne vypuknutie nakazy,
ako aj na odbornu pripravu, simulac¢né cvicenia a preskimania po prijati opatreni.

V septembri 2023 ECDC schvalilo aktualizovany nudzovy plan v oblasti verejného
zdravia, v ktorom sa zohladnuju poznatky ziskané z pandémie COVID-19 a zohladnuje
sa moznost dlhotrvajlcej pandémie.

14 Clanok 15 nariadenia (EU) 2022/2371.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=sk
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SK.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SK.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sk
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Jednym z prvych ponauceni, ktoré Komisia ziskala z pandémie, bolo, Ze , rychlejsie
odhalovanie a reakcia zavisia od lepSieho globalneho dohladu a porovnatelnejsich
a uplnejsich udajov” a ,, zriadit novy eurdpsky systém zberu informacii o pandémiach
zaloZeny na existujucom systéme a nadstavbe eurdpskeho systému dohladu na ucely
spravy a vymeny udajov v redlnom ¢ase a tento systém by sa mal integrovat do nového
globalneho systému“. Ako prvy krok Komisia neddvno posudila, ¢o je potrebné na
zabezpeclenie zosuladenia systému v€asného varovania a reakcie s novym nariadenim
o cezhranicnych ohrozeniach zdravia.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Zavery a odporucania

Nasim celkovym zaverom je, Ze v ramci svojich pravomoci a kapacit Eurdpske
centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a Eurdpska agentura pre lieky (EMA)
vo vseobecnosti dobre riadili svoju reakciu na krizu spésobenu ochorenim COVID-19.
V konkrétnych oblastiach vak existuje priestor na zlepSenie. Hoci tieto dve agentury
neboli plne pripravené na zavainu a zdlhavi pandémiu, reagovali na fiu hned, ako sa
vyjasnil jej rozsah. Takisto zlepsili svoju transparentnost a rozsirili spésob, akym
komunikovali s verejnostou. Komisia a agentury v si¢asnosti vyuZivaju skisenosti
ziskané z pandémie, ale je prilis skoro na to, aby sa dalo povedat, ¢i to bude stacit na
primeranu pripravu agentur na buduice nudzové situacie v oblasti verejného zdravia.

Zistili sme, ze ECDC aj EMA vypracovali podrobné nudzové plany v oblasti
verejného zdravia, ale podla uplatnitefného pravneho a finan¢ného ramca sa
v nich neriesilo rozsirenie kapacity v pripade zavaznej a dlhotrvajucej pandémie
(pozri body 17 — 21). Na rozdiel od EMA stredisko ECDC nevypracovalo zoznam
¢innosti, ktorych priorita by mohla byt v nddzovych situdaciach znizena
(pozribody 17 a 23). Agentura EMA bola po brexite stale v rezime kontinuity ¢innosti
a v tomto reZzime pokracovala az do konca pandémie (pozri body 23 a 24).
Obe agentury vytvorili rozsiahle medzinarodné siete, ktoré sa nasledne ukazali
ako uzitocné pri rieSeni pandémie (pozri body 28 — 31).

Pocas niekolkych tyZdfiov po tom, ako Cina oznamila prvé pripady ochorenia
COVID-19, ECDC podcenilo zdvaznost situdcie. Potom rychlo zintenzivnilo svoju reakciu
(pozri body 32 — 36), pricom vypracovalo niekolko novych iniciativ, ako je modelovanie
pandémie (pozri bod 41). Udaje oznamované ECDC mali obmedzend kvalitu a existovali
znacné rozdiely v tom, ¢o krajiny dokazali vykazovat (pozri body 37 — 41). Usmernenia
a pomoc ECDC ¢lenskym statom boli obzvlast oceriované v krajinach s obmedzenymi
vedeckymi kapacitami, hoci vnutrostatne rozhodovacie organy nie vidy brali do Gvahy
jeho opatrné a obcas oneskorené odporucania (pozri body 43 — 45). V roku 2020 zacalo
ECDC vydavat oznamenia zamerané na verejnost, ale vacsina publikacii sa nadalej
zameriavala na odbornikov v oblasti verejného zdravia (pozri body 48 a 49).
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ECDC by malo:

a) spolupracovat s ¢lenskymi Statmi s cielom dalej pracovat na spolahlivom
eurdépskom systéme dohladu nad infekénymi chorobami zalozenom na
harmonizovanych definiciach ochoreni v celej EU, ktory ECDC umozni
zhromazdovat porovnatelné Gdaje podla krajin a regidénov;

b) zefektivnit svoje interné postupy, aby mohlo vydavat véasnejsie a praktickejsie
usmernenia;

c) uverejnovat informacie v jednoduchom jazyku, ktoré su dostupnejsie pre Siroku
verejnost.

Cielovy datum vykonania: 2026

EMA zaviedla vhodné krizové postupy. Priebezné preskimanie vakcin
a terapeutik proti ochoreniu COVID-19 bolo naro¢né na zdroje, ale umoznilo agenture
urychlit proces povolovania (pozri body 51 — 61). EMA obmedzila vplyv pandémie na
povolovanie a dostupnost liekov. Usilie agenttry EMA o podporu klinického sku3ania
v EU viak malo len maly Uspech (pozri body 62 — 65). Zvysila svoju farmakovigilanciu
v suvislosti s ochorenim COVID-19 (pozri body 66 — 70) a aktivnejSie monitorovala
nedostatok liekov (pozri body 72 a 73). Na svojom webovom sidle uverejiuje Siroku
Skalu informdcii; pocas pandémie zintenzivnila transparentnost svojej komunikacie
najma o produktoch suvisiacich s ochorenim COVID-19, ale informicie, ktoré
uverejiuje, nie su vzdy lahko dostupné pre neodbornikov (pozri body 74 — 78).
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EMA by mala:

a) preskimat kritériad a postupy vykondvania priebeznych preskimani pocas
nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia s cielom efektivnejsie vyuZivat svoje
zdroje;

b) spolupracovat s Komisiou a ¢lenskymi Statmi na podpore praxe celoeurdpskych
klinickych skusani;

c) posudit, ktoré prvky systémov a usmerneni, ktoré vypracovala na rieSenie
pandémie, by sa mali zachovat aj v pripade buducich pandémii alebo inych kriz,
a aktualizovat tieto prvky tak, aby odrazali vedecky a technicky vyvoj;

d) zlepsit dostupnost lahko zrozumitelnych informdcii pre neodbornikov na
webovom sidle agentiry EMA, najma v pripade liekov, ktoré pritahuju velky
zaujem v pripade buducich nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia.

Cielovy datum vykonania: 2026

Komisia vyuzila skusenosti ziskané v poCiatoCnych fazach pandémie na prijatie
viacerych rozhodnuti a ndvrhov na zmenu pravneho rdmca (pozri bod 80). Tieto
opatrenia vyplriaju niektoré nedostatky v schopnosti EU reagovat na nudzové situécie
v oblasti zdravia, ale viedli k zloZitejSej organizacnej Strukture, ktora sa opiera o uzku
spolupracu mnohych medzinarodnych, eurépskych, vnutrostatnych a regiondlnych
zainteresovanych stran. V roku 2021 Komisia vytvorila nové generalne riaditelstvo,
ktorého pravomoci sa Ciastoc¢ne prekryvaju s prdvomocami ECDC (pozri bod 81).
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Komisia by v spolupraci s ECDC a EMA mala:

a) objasnit prislusné povinnosti Uradu HERA, ECDC a EMA, a to aj prostrednictvom
revizie pracovnych dohod;

b) zabezpetit, aby boli zavedené jasné koordinaéné mechanizmy s ciefom pomoct EU
rychlo reagovat na buduce nidzové situdcie v oblasti zdravia.

Cielovy datum vykonania: 2026

Tuto spravu prijala komora |, ktorej predseda Joélle Elvinger, ¢lenka Dvora auditorov,
v Luxemburgu na svojom zasadnuti dna 19. juna 2024.

Za dvor auditorov

Tony Murphy
predseda
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Priloha | — Milniky pandémie a reakcia EU

Hlavné milniky v reakcii EU (opatrenia prijaté Eurépskou komisiou, EMA a ECDC)
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e
prvé usmerniovacie dokumenty cesta ECDC a WHO do Talianska
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marec - april 2020:
ECDC uverejiiuje
infografiky a videa ur¢ené
verejnosti

11.3.2020: WHO
vyhlasuje COVID-19 za
globélnu pandémiu

(16.6.2020: Stratégia Komisie
v oblasti vakcin v EU

(30.4.2020: EMA zatina
priebezné preskimanie prvého
liecebného postupu proti
ochoreniu COVID-19 (remdesivir)

4.5.2020: Usmernenie
agentury EMA k urychleniu
jej postupu

qa. 5.2020: Eurépska siet na
reguldciu liekov - Plan na
zabezpecenie kontinuity ¢innosti
v stvislosti s ochorenim COVID-19

25.6.2020: EMA odporuca

(remdesivir)

QI. 5.2020: ECDC a Agentura
Eurdpskej unie pre bezpecnost
letectva spolo¢ne vydavaju Protokol
o bezpeénosti zdravia v letectve
v stvislosti s ochorenim COVID-19
a ECDC vydava tyzdenné spravy
o dohlade nad ochorenim COVID-19

maj 2020: mnohé krajiny
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opatrenia na obmedzenie
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podmienecné povolenie na uvedenie
na trh pre prvy liek COVID-19

11.11.2020: Prijatie |

eurdpskej zdravotnej tnie
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pripravenost a reakciu

.
1.10. 2020: EMA zacina
priebezné preskimanie
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26.10.2020: ECDC vydéva|
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19. 11. 2020: Uvahy agenttiry EMA tykajtice sa
schvalovania vakcin proti ochoreniu COVID-19

—
21.12.2020: EMA odporuca
podmiene¢né povolenie na
uvedenie na trh pre Comirnaty

p—
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odporuica
podmienecné
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30. 6. 2020: Odportcanie
Rady k obmedzeniam
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december 2020: identifikacia novych
variantov v Spojenom krélovstve
aJuznej Afrike



Hlavné milniky v reakcii EU (opatrenia prijaté Eurépskou komisiou, EMA a ECDC)
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~
1. 1. 2023: rozsireny
mandat ECDC nadobuda
ucinnost

5.5.2023: WHO vyhlasuje
ukoncenie globalnej
pandémie COVID-19



Nastroj

%

Zdroj: EDA na zaklade ECDC a EMA.

Eurdpsky informacny
portal o ockovani (EVIP)

Systematické
preskimanie

Prehlad ockovania

Spolocny poradny vybor

Technické spravy o
ucinnosti vakcin proti
ochoreniu COVID-19

Platforma na
monitorovanie vakcin

Prevadzkovy

Od aprila 2020

januar 2021 -
februar 2022

od februara 2021

Od aprila 2021

Od oktébra 2021

maj 2022

Agentura

ECDC

v spolupraci
s EMA

a Komisiou

ECDC

v spolupraci

s Institdtom
Roberta Kocha
a narodnymi
technickymi
poradnymi
skupinami pre
imunizaciu

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA
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Vystup

Informacie zaloZené na
dokazoch o vakcinach

a ockovani proti
ochoreniu COVID-19

a vakcinach a ockovani
nesuvisiacich s ochorenim
COVID-19

Systematické
preskimanie efektivnosti,
ucinnosti a bezpecnosti
vakcin proti ochoreniu
COVID-19, ktoré boli
povolené v EU/EHP

Monitorovanie
zaockovanosti proti
ochoreniu COVID-19

Koordinacia pozorovacich
studii o ucinnosti,
bezpecnosti a vplyve
vakcin proti ochoreniu
COVID-19 financovanych
z prostriedkov EU

a dohlad nad nimi

PriebeZné analyzy
ucinnosti vakcin proti
ochoreniu COVID-19

Dokazy z redlneho sveta
prostrednictvom Studii po
vydani povolenia
financovanych EU

o pouzivani, bezpecnosti
a ucinnosti vakcin proti
ochoreniu COVID-19 aj
nesuvisiacich s nim


https://vaccination-info.eu/en
https://vaccination-info.eu/en
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/

Skratky

CHMP: Vybor pre lieky na humanne poufzitie

ECDC: Eurdpske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb

EHP: Eurépsky hospodarsky priestor

EMA: Eurdpska agentura pre lieky

HERA: Urad pre pripravenost a reakcie na nidzové zdravotné situacie
ICMRA: Medzinarodna koalicia regulacnych organov pre lieky
NSOVZ: nudzové situacie v oblasti verejného zdravia

PRAC: Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik

PVO: prislusny vnutrostatny organ

SARS-CoV-2: koronavirus 2 spdsobujuci tazky akutny respiraény syndrom
TESSy: Eurdpsky systém dohladu

WHO: Svetova zdravotnicka organizacia

ZFEU: Zmluva o fungovani Eurépskej tnie
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Glosar

Dohlad nad liekmi: neustdle monitorovanie bezpecnosti liekov pocas klinického
skusania a po povoleni.

Dohlad: v kontexte verejného zdravia systematicky a prebiehajuci zber, organizacia
a analyza udajov na ucely verejného zdravia a Sirenie informacii o verejnom zdravi.

Podmienecné povolenie na uvedenie na trh: povolenie na spristupnenie lieku s ciefom
rieSit nenaplnené potreby na zaklade menej ucelenych udajov, ako sa bezne vyZaduje,
za predpokladu, Ze z existujucich udajov vyplyva, Ze prinos lieku prevazuje nad jeho
rizikami a Ziadatel je schopny v buduicnosti poskytnut ucelené Gdaje.

Posudenie rizika: systematicka identifikacia a hodnotenie rizik spojenych s operaciou
alebo procesom, ktoré mozu sluzit ako zaklad pre riadenie tychto rizik.

Posudenie vplyvu: analyza pravdepodobnych (ex ante) alebo skutocnych (ex post)
ucinkov iniciativy alebo iného opatrenia politiky.

Priebezné preskimanie: zrychleny postup preskimania, ktory moze Eurdpska
agentura pre lieky pouZzit na rychlejsie posudenie liekov.

Riadenie rizik: systematicka identifikacia rizik a prijimanie opatreni na ich zmiernenie
alebo odstranenie, alebo na znizenie ich vplyvu.

Standardné povolenie na uvedenie na trh: povolenie na spristupnenie lieku po tom,
ako Eurdpska agentura pre lieky preskimala ucelené udaje a dospela k zaveru,
Ze prinosy lieku prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim.



Odpovede Komisie

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

Odpovede ECDC

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

Odpovede agentury EMA

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

Harmonogram

https://www.eca.europa.eu/sk/publications/sr-2024-12
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Auditorsky tim

V osobitnych spravach EDA sa predkladaju vysledky jeho auditov, ktoré sa tykaju politik
a programov EU alebo tém suvisiacich s riadenim z konkrétnych rozpoctovych oblasti.
EDA vybera a navrhuje tieto auditorské ulohy tak, aby mali maximalny vplyv, pricom sa
zohladnuju rizika z hladiska vykonnosti ¢i zhody, vyska suvisiacich prijmov alebo
vydavkov, buduci vyvoj a politicky a verejny zaujem.

Tento audit vykonnosti vykonala auditorska komora | Udrzatelné vyuzZivanie prirodnych
zdrojov, ktorej predseda Clenka EDA Joélle Elvinger. Audit viedol ¢len EDA Jo3do Ledo,
podporu mu poskytla Paula Betencourt, veduca kabinetu, Emmanuel Rauch, hlavny
manazér, Eddy Struyvelt, veduci ulohy, Vasileia Kalafati, zastupkyna veduceho ulohy,
Malgorzata Frydel, auditorka. Thomas Everett poskytol jazykovu podporu,

Alexandra Mazilu poskytla grafickd podporu a Cécile Fantasia administrativnu podporu.
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Dve zdravotnicke agenttry EU — Eurépske centrum pre prevenciu
a kontrolu choréb a Eurépska agentdra pre lieky spolu

s Eurdpskou komisiou zohrali dolezita tlohu v reakcii EU na
pandémiu ochorenia COVID-19. Zistili sme, Ze hoci obe agentury
neboli plne pripravené na dlhotrvajicu pandémiu,

vo vSeobecnosti ju zvladli dobre. Eurépska komisia a agenttry

v sticasnosti vyuzivaju skusenosti ziskané z pandémie. Zistili sme
vSak niektoré zostavajluce nedostatky. Predkladdame odporucania
s ciefom poméct agenturam lepsie sa pripravit na budtce
nudzové situacie v oblasti zdravia.

Osobitna sprava EDA podla ¢lanku 287 ods. 4 druhého pododseku
ZFEU.
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