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Vazeny pane predsedo,

Komise dékuje Sendtu za jeho stanovisko ke sdéleni Evropskému parlamentu, Evropské radé
a Rade ,,Jednotné proti COVID-19* (COM(2021) 35 final).

Komise vita Sirokou podporu Sendatu pro cile navrhu a rada by touto cestou poskytla néktera
objasnéni.

S vyhledem na vytvoreni Evropského uradu pro pripravenost a reakci na mimoradné situace
v oblasti zdravi (HERA) Komise dne 17. unora 2021 prijala sdéleni s ndzvem ,, Inkubdtor
HERA: nase spolecna reakce na hrozbu variant COVID-19“*. Tento plan pripravenosti EU
v oblasti biologické obrany vymezil, jakym zpisobem Komise clenské staty podpori pri
zvySovani kapacit sekvenovani. Kapacity pro sekvenovani se mezi staty EU/EEA znacné lisi.
Na zdkladé vidajii, které jednotlivé zemé poskytly GISAID? a TESSy?, splnilo v obdobi od 10.
do 23. kvetna 2021 doporucenou vroven 10 % nebo 500 sekvenovanych pozitivnich vysledkaii
testit pouze 13 zemi EU/EEA. Za ucelem podpory zemi s nizkymi nebo omezenymi kapacitami
sekvenovani proto Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) zavedlo
v ramci Inkubdatoru HERA sluzbu podporujici sekvenovani, jez clenskym statiim umoZiuje
zasilat vzorky k sekvenovani komercnim laboratorim. Od 10. kvétna vyuziva tuto sluzbu
podporujici sekvenovani jedenact zemi.

Ceskd republika tuto doplitkovou sluzbu pro sekvenovani vyuzivd a zasild v priméru priblizné
150 pozitivnich vzorkit SARS-CoV-2 tydne. Pro clenské staty EU je klicové zajistit, aby
kapacity sekvenovani dosahovaly alespon 5 % pozitivnich vysledkii testu, jelikoz ziskané
genomické informace umoznuji peclivé monitorovani vyskytu variant COVID-19 vzbuzujicich
obavy a jejich Sireni a maji zasadni vyznam pro pokracujici reakci na probihajici pandemii.

Komise je potésena, ze Senat sdili nazor, Ze je treba s ohledem na nové varianty aktualizovat
testovaci strategie, véetne pouZiti rychlych antigennich testii s pokyny pro jejich pouzivani.
Ucinné testovani hraje klicovou tlohu pri zpomalovini §ifeni viru a poskytuje klicové
informace pro trasovani kontaktii a zaroven i informace o Sirsich trendech. Rovnez usnadnuje
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volny pohyb osob a hladké fungovani vnitiniho trhu. PrestoZe priprava a provadeni strategii
testovani na COVID-19 patii mezi vnitrostatni pravomoci, hraje Komise aktivni ulohu pri
poskytovani pokynii a doporuceni clenskym statim EU. Dne 28. Fijna 2020 Komise prijala
doporuceni o strategiich testovani na COVID-19, véetné pouzivani rychlych antigennich
testit. Dne 18. listopadu 2020 Komise v dalsim doporuceni dale upresnila pouZivani téchto
testii k diagnostice nakazy SARS-CoV-2. Vyznam aktualizace testovacich strategii pro reakci
na nové varianty SARS-CoV-2 byl vyslovné popsan ve zminéném sdéleni ze dne 19. ledna
2021, v nemz byly clenské staty vyzvany, aby béhem unora 2021 aktualizovaly své testovaci
strategie tak, aby odrazely vyskyt novych variant. Dalsim milnikem byla dohoda, k niz dospél
Vybor pro zdravotni bezpecnost dne 17. unora v reakci na doporuceni Rady 5451/21
0 spolecném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testii na antigen a pro vzdjemné
uznavani vysledkii testu na COVID-19 v EU. Dale s ohledem na ndariist pouzivani rychlych
antigennich samoodbérovych testu v riznych clenskych statech zverejnilo stredisko ECDC
dne 17. brezna pokyny pro clenské staty, v nichz uvddi, které aspekty verejného zdravi je
nutné zohlednit v souvislosti s pouzivanim rychlych antigennich samoodbérovych testii
k odhaleni SARS-CoV-2 orgdny verejného zdravi v EU.

Pokud jde o ockovaci ldtky, Komise prostiednictvim své ockovaci strategie pro EU* zajistila
Clenskym statium pristup k Sirokému portfoliu vakcin vyuzivajicich riizné technologie. Komise
ujistuje Senat, ze na trh Evropské unie lze uvadeét pouze lécivé pripravky, kterym byla udélena
registrace v souladu s farmaceutickymi pravnimi predpisy’ bud Komisi pro celou EU
(registrace EU), nebo prislusnym orgdnem clenského stdatu pro jeho uzemi (vmitrostdtni
registrace). V obou pripadech se registrace pro lécivy pripravek udéli pouze poté, co bylo
provedeno hodnoceni jeho kvality, bezpecnosti a ucinnosti a byl vyvozen zaver, Ze prinosy
jeho pouzivani prevazuji nad riziky. Toto posouzeni provadi v pripadé registraci EU
Evropska agentura pro lécivé pripravky a v pripade vnitrostdtnich registraci clenské staty.
Vetsina vakcin proti COVID-19 je zalozena na novych rekombinantnich technologiich,
a proto musi byt povinné registrovany prostiednictvim centralizovaného postupu EU. Sdéleni
s ndzvem ,, Inkubdator HERA: naSe spolecna reakce na hrozbu variant COVID-19“ dale
navrhuje opatieni pro reakci EU na varianty COVID-19. Patii mezi né zejména posileni
vyzkumnych cinnosti zamérenych na varianty a vytvoreni sit¢ EU pro klinicka hodnoceni
zahrnujici hodnoceni modifikovanych a/nebo potencialnich novych vakcin proti COVID-19 se
zamérenim na potencialni nové vakciny uzpusobené novym variantam.

Komise se domniva, Ze za ucelem pripravy na budoucnost miize byt pro EU s ohledem na
ponauceni z prvni faze reakce na pandemii nutné mit k dispozici vakciny pro preockovani
s cilem posilit a prodlouzit imunitu a virus definitivné porazit. Dne 14. dubna predsedkyné
Komise Ursula von der Leyen uvedla, Ze za ucelem vyvoje vakcin uzpiisobenych novym
variantam a jejich véasného ziskani v dostatecném mnozstvi se Evropa musi zamérit na
technologie, které se osvedcily, konkrétné na vakciny mRNA. Dne 20. kvétna podepsala
Komise treti smlouvu se spolecnostmi BioNTech a Pfizer. Predmétem smlouvy je rezervace
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dalsich 1,8 miliardy davek na obdobi od konce roku 2021 do roku 2023 pro vsechny clenské
staty EU. V jejim ramci bude mozné nakoupit 900 milionii davek soucasné ockovaci latky
a ockovaci latky prizpuisobené variantam viru, s moznosti dokoupeni dalsich 900 milionii
davek. Ve smlouvé je rovnéz stanoveno, ze v EU bude umisténa nejen vyroba vakcin, ale také
vyroba vsech zakladnich slozek. Tato smlouva predstavuje dalsi duleZity krok v reakci Evropy
na pandemii. Mohou nasledovat i dalsi smlouvy s jinymi spolecnostmi.

Co se tyce vakciny Sputnik V (Gam-COVID-Vac)B, zahajila Evropska agentura pro lécivé
pripravky (EMA) pribezné hodnoceni na zaklade vysledkii laboratornich studii a klinickych
studii u dospélych. Prubézné hodnoceni bude pokracovat az do doby, nez bude k dispozici
dostatek udaju pro podant formalni zZadosti o registraci. EMA posoudi, zda Sputnik V spliuje
obvyklé standardy EU pro ucinnost, bezpecnost a kvalitu. Ackoli nelze predpovédeét casovy
horizont pripadné Zzadosti, mel by zohlednovat prdaci vykonanou béhem pritbezného
hodnoceni. EMA sdéli dalsi informace poté, co bude podana zdadost o registraci vakciny.

Komise je plné odhodlana zajistit celosvétovy pristup k vakcinam proti COVID-19 a bude
| nadale stat v cele mezindrodniho usili v oblasti solidarity prostiednictvim nastroje COVAX
Vv ramci Akcelerdtoru pristupu k ndastrojum proti COVID-19 (ACT-A). Prostirednictvim tohoto
nastroje maji byt do konce roku 2021 zakoupeny 2 miliardy davek, z toho 1,3 miliardy pro
zemé s nizkymi a strednimi prijmy. V ramci nastroje se vytvdri diverzifikované portfolio
ockovacich latek, podobné jako v EU. Tym Evropa (tvoreny Komisi a ¢lenskymi stdaty EU) je
jednim z hlavnich prispévatelii do nastroje COVAX s vice nez 2,2 miliardami EUR financni
podpory. Evropska unie rovnéz podporuje vytvoreni humanitarni rezervy COVAX s priblizné
100 miliony davek.

Komise doufa, Ze vyse podanda vysvétleni jsou dostatecnou odpovédi na pripominky Sendtu,
a tesi se na pokracovani politického dialogu v budoucnu.

S Uctou

Maros Sefcovic Stella Kyriakides
mistopredseda ¢lenka Komise

UREDNE OVERENY OPIS

Fa generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE

® EMA starts rolling review of the Sputnik V COVID-19 vaccine | Evropski agentura pro 1é&ivé piipravky

(europa.eu)
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