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(Muud kui seadusandlikud aktid)

OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/414,
19. marts 2020,

millega muudetakse rakendusotsust (EL) 2019/570 rescEU meditsiinivahendite varu loomise
suutlikkuse osas

(teatavaks tehtud numbri C(2020) 1827 all)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2013. aasta otsust nr 1313/2013/EL liidu elanikkonnakaitse
mehhanismi kohta, (') eriti selle artikli 32 16ike 1 punkti g,

ning arvestades jargmist:

(1)  Otsuses nr 1313/2013/EL on sitestatud rescEU &iguslik raamistik. rescEU on liidu tasandi vahendite reserv ja selle
eesmark on pakkuda abi d4rmuslikes olukordades, kus iildine olemasolev suutlikkus riigi tasandil ja litkmesriikide
poolt Euroopa elanikkonnakaitse uhisressursile eraldatud vahendid ei suuda tagada tShusat reageerimist
loodusdnnetuste ja inimtegevusest tingitud dnnetuste korral.

(2)  Komisjoni rakendusotsusega (EL) 2019/570 (*) ndhakse ette rescEU vahendite algne koosseis, selle suutlikkus ja
sellele esitatavad kvaliteedinduded. rescEU reserv koosneb praegu metsatulekahjude dhust tdrjumise suutlikkusest,
meditsiinilisest evakueerimise suutlikkusest dhu kaudu ja erakorralise meditsiini rithma suutlikkusest.

(3)  Kooskdlas otsuse nr 1313/2013/EL artikli 12 Idikega 2 médratakse rescEU vahendid kindlaks, vottes arvesse
kindlakstehtud ja uusi riske, tildist suutlikkust ja puudujddke liidu tasandil.

(4)  Viimastel aastakiimnetel on tdsised piiriiilesed terviseohud, mis vdivad kanduda edasi inimeselt inimesele, niiteks
Ebola, dge raskekujuline respiratoorne siindroom (SARS) ja Lahis-Ida respiratoorne siindroom (MERS), pannud
rahvusvahelise iildsuse proovile ja ndudnud nende nakkushaiguste leviku piiramiseks koordineeritud tegutsemist.

(50 2019. aasta juulis kuulutas Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) Ebola viiruse puhangu Kongo Demokraatlikus
Vabariigis rahvusvahelise ulatusega rahvatervisealaseks hidaolukorraks ja seda viirust loetakse endiselt kdrge
riskitasemega haigustekitajaks. Ebola viirus voib tahtmatult liitu kanduda, nagu oli niha juba 2013. aasta Lidne-
Aafrika puhangu ajal.

() ELTL 347,20.12.2013, 1k 924.

() Komisjoni 8. aprilli 2019. aasta rakendusotsus (EL) 2019/570, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuse
nr 1313/2013/EL rakenduseeskirjad rescEU vahendite kohta ja muudetakse komisjoni rakendusotsust 2014/762/EL (ELT L 99,
10.4.2019, Ik 41).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Vottes arvesse, et uuritavate vaktsiinide ja ravimeetodite kittesaadavus on ddrmiselt piiratud, on Ebola
vastumeetmete varu loomine oluline valmisolekumeede juhuks, kui haigus levib liitu.

Selliste vdga nakkavate haiguste iilemaailmne levik, nagu seda niitab ka uus koroonaviirus 2019-nCoV ja sellega
seotud koroonaviirushaiguse COVID-19 puhang, nduab liikmesriikide koordineeritud tegevust, et viltida
hidaolukorra eskaleerumist kogu liidus, mida need puhangud on juba ringalt tabanud.

COVID-19 ja muude haiguste edasikandumise riski saab vihendada, kui vdetakse asjakohaseid meetmeid, sealhulgas
isikukaitse- ja muude asjakohaste meditsiinivahendite kasutamine.

Tuginedes Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse (ECDC) tehnilisele aruandele, () kutsutakse liidu
tervishoiuasutusi iiles planeerima isikukaitsevahendite varu nii, et oleks tagatud nende piisav kittesaadavus, eelkdige
nende tervishoiutootajate jaoks, kes hooldavad COVID-19 nakkusega patsiente.

Selleks et olla valmis COVID-19 edasiseks levikuks ja minimeerida voéimalikku puudust, kutsus ndukogu oma 13.
veebruari 2020. aasta jireldustes COVID-19 kohta (*) komisjoni iiles jitkama koigi olemasolevate voimaluste
uurimist, et holbustada vajalikku juurdepdisu isikukaitsevahenditele, mida litkmesriigid vajavad.

Vastusena ndukogu jdreldustele tuleks rescEU suutlikkusse lisada meditsiiniliste vastumeetmete, intensiivravi
meditsiiniseadmete ja isikukaitsevahendite varu loomine eesmargiga voidelda tdsiste piiriiileste terviseohtude vastu.

Selleks et tagada kooskdla muude liidu digusaktidega, peaks moiste ,tdsised piiriiilesed terviseohud“ méiratlus
kiesolevas otsuses olema sama, mis Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses nr 1082/2013/EL ().

Koosk®dlas otsuse nr 1313/2013/EL artikli 12 Idikele 4 peaksid rescEU osaks olevate meditsiiniliste vastumeetmete,
intensiivravivahendite ja isikukaitsevahendite kvaliteedinduded pShinema kehtestatud rahvusvahelistel standarditel,
kui sellised standardid on juba olemas.

Seetdttu peaksid meditsiiniliste vastumeetmete, nagu uuritavate vaktsiinide ja ravimeetodite kvaliteedinduded
pohinema Euroopa Ravimiameti (EMA) ja WHO kehtestatud miinimumstandarditel ja -nduetel. Intensiivravi
meditsiiniseadmete kvaliteedinduded peaksid pdhinema WHO kehtestatud miinimumstandarditel ning isikukaitse-
vahendite kvaliteedinduded WHO ja ECDC kehtestatud miinimumstandarditel.

Selleks et anda vastavalt otsuse nr 1313/2013/EL artikli 21 16ikele 3 liidu rahalist abi sellise suutlikkuse loomiseks,
haldamiseks, ja hooldamiseks, tuleks mairata kindlaks nende kittesaadavuse ja kasutatavuse tagamiseks vajalikud
hinnangulised kogukulud. Hinnanguliste kulude arvutamisel tuleks votta arvesse abikdlblike kulude kategooriaid,
mis on sitestatud otsuse 1313/2013/EL IA lisas.

Seepirast tuleks rakendusotsust (EL) 2019/570 vastavalt muuta.

Kiesoleva otsusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas otsuse nr 1313/2013/EL artikli 33 15ikes 1 osutatud komitee
arvamusega,

(®) ECDC Technical Report, ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus, veebruar 2020.

() Noukogu jareldused COVID-19 kohta, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (ELT C 57, 20.2.2020, Ik 4).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste piiriiileste terviseohtude kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, k 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Rakendusotsust (EL) 2019/570 muudetakse jargmiselt.

1)

4)

Artiklit 1 muudetakse jargmiselt:
— punkt d asendatakse jargmisega:

,d) rescEU vahendite hinnangulised kogukulud erakorralise meditsiini rithmade (3. tutip) jaoks;*;
— lisatakse jargmine punkt e:

,€) rescEU vahendite hinnangulised kogukulud meditsiinivahendite varu loomise jaoks.*
Artiklit 2 muudetakse jargmiselt:
(a) 1dike 1 kolmas taane asendatakse jirgmisega:

— erakorralise meditsiini rithma suutlikkus,
(b) 1oikele 1 lisatakse jargmine neljas taane:

— meditsiinivahendite varu loomise suutlikkus.;
(c) loike 2 punkti e muudetakse jargmiselt:

,€) erakorralise meditsiini rithma (3. tiiiip) suutlikkus: suunatud patsientide statsionaarne ravi;*;
(d) ldikesse 2 lisatakse punkt f:

) selliste meditsiiniliste vastumeetmete voi isikukaitsevahendite varu loomine, mis on mdeldud vditlemiseks
tosiste piiritileste terviseohtudega, nagu on osutatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsuses
nr 1082/2013EL (¥).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013[EL tosiste piiriileste
terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU (ELT L 293, 5.11.2013, lk 1)“.

Lisatakse artikkel 3c:

LArtikkel 3¢

Meditsiinivahendite varu loomiseks kasutatavate rescEU vahendite hinnangulised kogukulud

1. Meditsiinivahendite varu loomiseks kasutatavate rescEU vahendite hinnanguliste kogukulude arvutamisel
voetakse arvesse kdiki otsuse nr 1313/2013/EL IA lisas osutatud kulude kategooriaid.

2. Seadmekulude arvutamisel meditsiinivahendite varu loomiseks kasutatavate rescEU vahendite hinnangulistes
kogukuludes tuginetakse turuhindadele, mida kohaldati vahendite ostmise, rentimise voi liisimise ajal vastavalt otsuse
nr 1313/2013/EL artikli 12 15ikele 3.

Kui litkmesriigid ostavad, rendivad v&i liisivad rescEU vahendeid, esitavad nad komisjonile dokumentaalsed tdendid
nende tegelike turuhindade kohta voi samaviirsed tdendid, kui teatavate komponentide turuhinnad puuduvad.

3. Otsuse nr 1313/2013/EL IA lisa punktides 2—8 osutatud rescEU meditsiinivahendite varu loomiseks kasutatavate
rescEU vahendite hinnanguliste kogukulude kategooriad arvutatakse vihemalt iiks kord iga mitmeaastase
finantsraamistiku perioodi jooksul, vdttes arvesse komisjonile kittesaadavat teavet, sealhulgas inflatsiooni. Komisjon
kasutab seda hinnanguliste kogukulude arvutust iga-aastase finantsabi andmiseks.

4. Lbigetes 2 ja 3 osutatud hinnangulised kogukulud arvutatakse, kui vahemalt iiks litkmesriik viljendab huvi rescEU
meditsiinivahendite varu loomiseks kasutatud vahendi ostmise, rentimise vdi liisimise vastu.”

Lisa muudetakse vastavalt kiesoleva otsuse lisale.
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Artikkel 2

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 19. mirts 2020
Komisjoni nimel
komisjoni liige
Janez LENARCIC
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LISA

Lisale lisatakse jargmine punkt 6:

,6. Tosiste piiriiileste terviseohtude vastu voitlemiseks vajalike meditsiiniliste vastumeetmete ja/voi isikukaitse-
vahendite varu loomine

Ulesanded — Meditsiiniliste vastumeetmete, sealhulgas vaktsiinide voi ravivahendite, intensiivravi
meditsiiniseadmete, isikukaitsevahendite voi laboritarvete varu loomine, et olla valmis
tdsiseks piiriiileseks terviseohuks ja sellele reageerida (').

Suutlikus — Piisav arv vaktsiiniannuseid, mis on vajalikud inimestele, keda peetakse riskirithma
kuuluvaks () seoses ithe vdi mitme t3sise piiriiilese terviseohu juhtumiga.

— Piisav arv ravimiannuseid, mis on vajalikud tthe vdi mitme tdsise piiriiilese terviseohu
juhtumi ravimiseks.

— Vaktsiinid ja ravivahendid peavad vastama ithele jargmistest nouetest:

— Euroopa Ravimiameti miitigiluba;

— Euroopa Ravimiameti v&i liikkmesriigi riikliku reguleeriva asutuse positiivie soovitus
eriloa alusel v6i hiddaolukorras kasutamiseks;

— WHO positiivne soovitus laiendatud voi hidaolukorras kasutamiseks ning vihemalt
ithe litkmesriigi riikliku reguleeriva asutuse heakskiit.

— Piisavad intensiivravi meditsiiniseadmed , () et pakkuda toetavat ravi ithe vdi mitme tdsise
piiriiilese terviseohu juhtumi korral kooskdlas WHO standarditega.

— Piisav arv isikukaitsevahendite komplekte (%) isikutele, keda peetakse riskirithma kuuluvaks
(°) seoses ithe vdi mitme tdsise piiriiilese terviseohu juhtumiga, kooskdlas ECDC ja WHO
standarditega.

— Piisav kogus laboritarbeid, sealhulgas proovivotumaterjalid, laborireaktiivid, seadmed ja
kulumaterjalid , (°) et tagada labori diagnoosivdime iithe v&i mitme tdsise piiriiilese
terviseohu juhtumi korral.

Peamised kompo- — Sobivad ladustamisrajatised liidus (') ja piisav varude seire siisteem.

nendid
— Asjakohased menetlused, millega tagatakse vajaduse korral suutlikkuse all osutatud toodete

asjakohane pakendamine, transport ja kittetoimetamine.

— Nouetekohaselt koolitatud tootajad, et kisitseda ja manustada suutlikkuse all osutatud
tooteid.

Lahetamine — Lahetusvalmidus hiljemalt 12 tundi parast pakkumise vastuvtmist.

(") Nagu on médratletud otsuses nr 1082/2013/EL.

(%) Riskirithma kuuluvaks isikuks vdivad olla suure riskiga potentsiaalsed kontaktid, esmareageerijad, laboritootajad, tervishoiu-
tootajad, perelitkmed ja muud madratletud haavatavad rithmad.

(*) See voib hdlmata intensiivravi ventilaatoreid, kuid ei piirdu nendega.

(*) Sealhulgas jargmised kategooriad: i) silmakaitsevahendid; i) kitekaitsevahendid; iii) hingamisteede kaitsevahendid; iv) kehakaitse-
vahendid; v) jalakaitsevahendid.

() Vt 2.joonealune markus.

() See voib holmata poordtranskriptsioon-poliimeraas-ahelreaktsiooni reaktiive, nagu ensiiimid, RNA ekstraheerimisreaktiive, RNA
ekstraheerimisseadme aega, poliimeraasi ahelreaktsiooniseadme aega, praimer- ja sondreaktiive, positiivse kontrolli reaktiive,
poliimeraasi ahelreaktsiooniga seotud kulutarvikuid (nt katseklaasid, plaadid) ja desinfektsioonivahendeid, kuid ei piirdu nendega.

() Ladustamisrajatiste logistika kontekstis hdlmab ,liidus“ liitkmesriikide ja liidu elanikkonnakaitse mehhanismis osalevate riikide
territooriume.“
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