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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/414
z dnia 19 marca 2020 r.

zmieniajaca decyzje wykonawcza (UE) 2019/570 w odniesieniu do zdolnosci rescEU w zakresie
gromadzenia zapaséw $rodkéw medycznych

(notyfikowana jako dokument nr C(2020) 1827)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci (1), w szczeg6lnosci jej art. 32 ust. 1 lit. g),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja nr 1313/2013/UE okresla ramy prawne rescEU — rezerwy zdolnosci na szczeblu unijnym, stworzonej
w celu zapewnienia pomocy w bardzo trudnych sytuacjach, w ktérych wszystkie dostgpne zdolnosci na szczeblu
krajowym oraz zdolnosci panstw czlonkowskich udostepnione w ramach europejskiej puli ochrony ludnosci nie
umozliwiajg zapewnienia skutecznego reagowania na kleski zywiolowe i katastrofy spowodowane przez cztowieka.

(2) W decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2019/570 (%) okre$lono poczatkowy sklad rescEU pod wzgledem zdolnosci
reagowania i wymogéw dotyczacych jakosci. Rezerwa rescEU obecnie obejmuje zdolno$¢ do gaszenia pozardw
laséw z powietrza, zdolno$¢ do powietrznej ewakuacji medycznej oraz zdolno$¢ zapewniang przez zesp6t ratownic-
twa medycznego.

(3)  Zgodnie z art. 12 ust. 2 decyzji 1313/2013/UE zdolnosci rescEU nalezy okresla¢ z uwzglednieniem zidentyfikowa-
nych i pojawiajacych si¢ rodzajow ryzyka, ogdlnych zdolnosci i brakéw na poziomie Unii.

(4) W ostatnich dziesigcioleciach ogniska powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia zdolnych do przenoszenia sie
z cztowieka na czlowieka, takich jak goragczka Ebola, zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS) oraz bliskow-
schodni zespét niewydolnosci oddechowej (MERS), wystawily na probe spoleczno$¢ miedzynarodowa, zwracajac
uwage na potrzebe skoordynowanych dziatan w celu ograniczenia rozprzestrzeniania sig¢ tych choréb zakaznych.

(5) W lipcu 2019 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita, ze ognisko epidemiczne gorgczki Ebola w Demok-
ratycznej Republice Konga stanowi stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym, i zakazenie
tym wirusem wcigZ jest uwazane za chorobe wysokiego ryzyka. Wirus Ebola moze zosta¢ nieumy$lnie przeniesiony
do Unii, co zaobserwowano juz podczas epidemii w Afryce Zachodniej w 2013 r.

() Dz.U.L347220.12.2013,s.924.
() Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/570 z dnia 8 kwietnia 2019 r. ustanawiajaca zasady wdrazania decyzji Parlamentu Europej-

skiego i Rady nr 1313/2013/UE w odniesieniu do zdolnosci reagowania rescEU i zmieniajagca decyzje wykonawcza Komisji
2014/762/UE (Dz.U. L 99 2 10.4.2019, 5. 41).
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(6) W kontekscie niezwykle ograniczonej dostepnosci zaréwno szczepionek, jak i srodkéw leczniczych, bedacych na
etapie badan, gromadzenie zapaséw srodkéw przeciwdzialajacych wirusowi Ebola jest istotnym $rodkiem gotowosci
w przypadku przeniesienia choroby do Unii.

(7)  Globalne rozprzestrzenianie si¢ tego rodzaju wysoce zakaznych choréb, co wida¢ takze na przykladzie nowego
koronawirusa 2019-nCoV i wywolanej przez niego epidemii choroby COVID-19, wymaga skoordynowanych dzia-
fan panstw czlonkowskich w celu uniknigcia eskalacji sytuacji wyjatkowej w catej Unii, ktorg juz powaznie dotknely
te ogniska epidemiczne.

(8)  Ryzyko przenoszenia COVID-19, jak réwniez innych choréb, mozna ograniczy¢, jezeli podejmuje si¢ odpowiednie
Srodki, tacznie ze stosowaniem $rodkéw ochrony indywidualnej i innego wlasciwego sprzetu medycznego.

(9)  Na podstawie sprawozdania technicznego Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) ()
zacheca si¢ organy zdrowia publicznego w Unii do zabezpieczenia wystarczajacych dostaw Srodkéw ochrony indy-
widualnej, w szczegdlnosci dla pracownikow stuzby zdrowia opiekujacych si¢ pacjentami zakazonymi wirusem
wywolujagcym COVID-19.

(10) Aby przygotowac si¢ na dalsze rozprzestrzenianie si¢ COVID-19 i zminimalizowa¢ mozliwe niedobory, Rada w swo-
ich konkluzjach w sprawie COVID-19 z dnia 13 lutego 2020 r. (*) wezwala Komisj¢, aby kontynuowala analize
wszystkich dostepnych mozliwosci ulatwiajacych dostep do Srodkéw ochrony indywidualnej potrzebnych pafi-
stwom czlonkowskim.

(11) W odpowiedzi na konkluzje Rady nalezy wigczy¢ do zdolnosci rescEU gromadzenie zapaséw medycznych srodkéw
przeciwdzialania, sprzetu medycznego do intensywnej terapii oraz $rodkéw ochrony indywidualnej, stuzacych do
zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

(12) Ze wzgledu na sp6jnos¢ z innymi aktami Unii definicja ,powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia” w niniej-
szej decyzji powinna by¢ definicja zawarta w decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE ().

(13) Zgodnie z art. 12 ust. 4 decyzji nr 1313/2013/UE wymogi jakosci dotyczace zdolnosci rescEU w zakresie medycz-
nych $rodkéw przeciwdzialania, sprz¢tu medycznego do intensywnej terapii oraz $rodkéw ochrony indywidualnej
nalezy oprze¢ na uznanych miedzynarodowych normach, w przypadku gdy takie normy juz istnieja.

(14) Wymogi jakosci odnoszace si¢ do medycznych $rodkéw przeciwdzialania, takich jak szczepionki i $rodki lecznicze
na etapie badan, nalezy zatem oprze¢ na minimalnych normach i wymogach okreslonych przez Europejska Agencje
Lekéw (EMA) i WHO. Wymogi jakoSci odnoszace si¢ do sprzgtu medycznego do intensywnej terapii powinny by¢
oparte na normach minimalnych okreslonych przez WHO, a wymogi jakosci w zakresie srodkéw ochrony indywi-
dualnej powinny by¢ oparte na normach minimalnych okreslonych przez WHO i ECDC.

(15) Aby zapewnic unijng pomoc finansowg na ustanowienie i utrzymanie takich zdolnosci oraz zarzadzanie nimi, zgod-
nie z art. 21 ust. 3 decyzji nr 1313/2013/UE, nalezy okresli¢ catkowite szacunkowe koszty niezbgdne do zapewnie-
nia dostepnosci i mozliwosci wykorzystania tych zdolnosci. Catkowite szacunkowe koszty nalezy obliczy¢ z uwz-
glednieniem kategorii kosztoéw kwalifikowalnych okreslonych w zalgczniku IA do decyzji nr 1313/2013/UE.

(16) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje wykonawcza (UE) 2019/570.

(17)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia komitetu, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1 decyzji
nr 1313/2013/UE,

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

() Konkluzje Rady w sprawie COVID-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (Dz.U. C 57 z 20.2.2020, s. 4).

() Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen dla zdrowia i uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W decyzji wykonawczej (UE) 2019/570 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
— lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) catkowitych szacowanych kosztéw zdolnosci rescEU zapewnianych przez zespoly ratownictwa medycznego
EMT typu 3;%;

— dodaje sig lit. ¢) w brzmieniu:
»€) catkowitych szacowanych kosztoéw zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia zapaséw Srodkéw medycznych.”;
2) wart. 2 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) wust. 1, tiret trzecie otrzymuje brzmienie:
— zdolno$¢ zapewniana przez zesp6t ratownictwa medycznego;”;
b) wust. 1 dodaje si¢ tiret czwarte w brzmieniu:
— zdolno$¢ w zakresie gromadzenia zapaséw Srodkéw medycznych.”;
¢) wust. 2 lit. ¢) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

,€) zdolno$¢ zapewniang przez zespét ratownictwa medycznego typu 3: opieka nad pacjentami skierowanymi na
leczenie szpitalne;”;

d) wust. 2 dodaje sie lit. f) w brzmieniu:

) gromadzenie zapaséw medycznych $rodkéw przeciwdziatania lub $rodkéw ochrony indywidualnej stuzacych
zwalczaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, o ktérych mowa w decyzji Parlamentu Europej-
skiego i Rady nr 1082/2013/UE ().

(*) Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 paZzdziernika 2013 r. w sprawie powaz-
nych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013,
s. 1)

3) dodaje si¢ art. 3¢ w brzmieniu:
JArtykut 3¢

Calkowite szacunkowe koszty zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia zapaséw Srodkéw medycznych

1. Przy obliczaniu catkowitych szacunkowych kosztéw w odniesieniu do zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia
zapaséw Srodkéw medycznych uwzglednia si¢ wszystkie kategorie kosztéw, o ktérych mowa w zalaczniku IA do
decyzji nr 1313/2013/UE.

2. Koszty sprzetu w catkowitych szacunkowych kosztach zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia zapaséw $rod-
kow medycznych sg obliczane na podstawie cen rynkowych obowigzujacych w czasie nabycia, wynajmu lub leasingu
odnosnych zdolnosci zgodnie z art. 12 ust. 3 decyzji nr 1313/2013/UE.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie nabywaja, wynajmuja lub leasinguja zdolnosci rescEU, dostarczaja Komisji
dowody w postaci dokumentéw potwierdzajacych rzeczywiste ceny rynkowe lub — w przypadku braku cen rynkowych
na niektore elementy tych zdolnosci — dowody réwnowazne.

3. Calkowite szacunkowe koszty zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia zapaséw $rodkéw medycznych, nalezace
do kategorii, o ktérych mowa w pkt 2-8 zalacznika IA do decyzji nr 1313/2013/UE, oblicza si¢ co najmniej raz
w okresie obowigzywania kazdych wieloletnich ram finansowych, z uwzglednieniem informacji, ktérymi dysponuje
Komisja, w tym danych o inflacji. Obliczenia catkowitych szacunkowych kosztéw sg wykorzystywane przez Komisje
w celu zapewnienia rocznej pomocy finansowe;.

4. Calkowite szacunkowe koszty, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, oblicza si¢, jezeli co najmniej jedno pafistwo czlon-
kowskie wyrazi zainteresowanie nabyciem, wynajmem lub leasingiem zdolnosci rescEU w zakresie gromadzenia zapa-
sow Srodkéw medycznych.”.

4) W zalgczniku wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do niniejszej decyzji.
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Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Janez LENARCIC
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

W zalgczniku dodaje si¢ sekcje 6 w brzmieniu:

,6. Gromadzenie zapaséw medycznych $rodkéw przeciwdzialania lub $rodkéw ochrony indywidualnej stuza-
cych zwalczaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

Zadania — Gromadzenie medycznych srodkéw przeciwdzialania obejmujacych szczepionki lub srodki
lecznicze, sprzgtu medycznego do intensywnej terapii, Srodkéw ochrony indywidualnej lub
wyposazenia laboratoryjnego do celéw gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenie zdrowia (').

Zdolnosci — Odpowiednia liczba dawek szczepionek koniecznych dla 0s6b uznanych za narazone na
ryzyko (%) w zwigzku z co najmniej jednym przypadkiem powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia.

— Odpowiednia liczba dawek $rodkéw leczniczych koniecznych do leczenia co najmniej jed-
nego przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

— Szczepionki i §rodki lecznicze spelniaja jeden z nastgpujacych wymogéw:

— pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez EMA;

— pozytywna rekomendacja dotyczaca indywidualnego stosowania lub stosowania
w sytuacjach naglych wydana przez EMA lub krajowy organ regulacyjny parnstwa
czlonkowskiego;

— pozytywna rekomendacja dotyczgca rozszerzonego stosowania lub stosowania w sytua-
cjach naglych wydana przez WHO i zgoda przynajmniej jednego krajowego organu
regulacyjnego pafistwa cztonkowskiego.

— Odpowiedni sprzet medyczny do intensywnej terapii (}) w celu zapewnienia leczenia pod-
trzymujacego co najmniej jednego przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia, zgodnie z normami WHO.

— Odpowiednia liczba zestawéw Srodkéw ochrony indywidualnej (%) dla 0séb uznanych za
narazone na ryzyko (°) w zwiazku z co najmniej jednym przypadkiem powaznego trans-
granicznego zagrozenia zdrowia, zgodnie z normami ECDC i WHO.

— Odpowiednia ilo§¢ wyposazenia laboratorium, w tym materialu do badania, odczynnikéw
laboratoryjnych, sprzetu laboratoryjnego i materiatéw zuzywalnych (%), aby zapewnié zdol-
no$¢ diagnostyki laboratoryjnej dla co najmniej jednego przypadku powaznego transgra-
nicznego zagrozenia zdrowia.

Gléwne elementy — Odpowiednie obiekty magazynowe w Unii (') oraz adekwatny system monitorowania
zapasow.

— Odpowiednie procedury zapewniajace wlasciwe opakowanie, transport i dostawe produk-
téw, do ktérych odnosza si¢ zdolnosci, tam, gdzie to konieczne.

— Personel odpowiednio przeszkolony do zajmowania si¢ produktami, do kt6rych odnoszg
si¢ zdolnosci, i ich stosowania.

Udostepnianie — Dostepno$¢ do wysytki w ciggu maksymalnie 12 godzin od przyjecia oferty.

(") Zdefiniowane w decyzji nr 1082/2013/UE.

() Do 0s6b uznanych za narazone na ryzyko mozna zaliczy¢: potencjalne kontakty wysokiego ryzyka, stuzby interwencyjne, pra-
cownikéw laboratoriéw, pracownikéw opieki zdrowotnej, cztonkéw rodziny i inne okreslone grupy szczegdlnie wrazliwe.

(®) Moze obejmowac, lecz nie wylacznie, respiratory do intensywnej terapii.

(*) Obejmujacych nastgpujace kategorie: (i) ochrona oczu; (i) ochrona rak; (iii) ochrona dr6g oddechowych; (iv) ochrona ciala; oraz (v)
ochrona stop.

() Zob. przypis 2.

(®) Moze obejmowad, ale nie wylacznie, odczynniki RT-PCR, takie jak enzymy, odczynniki do izolacji RNA, czas pracy urzadzen do
izolacji RNA, czas pracy urzadzen do PCR, startery i sondy, odczynniki do kontroli dodatniej, laboratoryjne materialy zuzywalne
do PCR (np. probowki, plytki) oraz $rodki odkazajace.

() Do celéw logistyki obiektéw magazynowych wyrazenie »w Unii« obejmuje terytoria pafistw cztonkowskich i pafistw uczestniczg-
cych w Unijnym Mechanizmie Ochrony Ludnosci.”.
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