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1. POTRZEBA WZMOCNIENIA UNIINYCH RAM BEZPIECZENSTWA
ZDROWOTNEGO

Zdrowie jest warunkiem wstepnym funkcjonowania naszego spoteczenstwa i naszej
gospodarki. Pandemia COVID-19 powoduje ogromne ludzkie cierpienie i doprowadza
systemy opieki zdrowotnej oraz personel medyczny do granic ich mozliwosci. Do poczatku
listopada 2020 r. ponad 50 mln 0s6b na catym $wiecie zostato zakazonych koronawirusem.
Ponad 12 milionéw, czyli 25 % znich, to osoby mieszkajace z Europie. W UE/EOG
i Zjednoczonym Krolestwie prawie 250 000 osob stracito zycie z powodu COVID-19". Srodki
niezbedne do powstrzymania pandemii iratowania zycia maja ogromny wplyw na zrdodla
utrzymania ludzi, ich miejsca pracy i ich swobody.

Na poczatku pandemii COVID-19 w Europie panstwa czlonkowskie podjety jednostronne
dziatania® na rzecz ochrony wlasnej populacji. Te nieskoordynowane dzialania nie byty
jednak skuteczne w walce z wirusem. Na przyktad przywrocenie kontroli na granicach
wewnetrznych zaburzyto mobilno$¢ i codzienne zycie milionow o0so6b mieszkajacych
i pracujagcych w regionach przygranicznych. Kontrole te zaktocily istotne tancuchy dostaw
i uniemozliwity przeptyw podstawowych towarow i ustug na catym rynku wewngtrznym.

Obywatele Unii coraz wyrazniej wskazuja, ze oczekuja aktywniejszej roli Unii Europejskiej
w ochronie ich zdrowia, w szczegélnosci w ochronie ich przed zagrozeniami zdrowia
wykraczajagcymi poza granice par'lstwowe3. Koordynacja i, wrazie potrzeby, ltaczenie
wysitkow na szczeblu europejskim zapewni skuteczniejsze reagowanie na oczekiwania
obywateli Unii w obszarze, ktory stale jest jednym z ich gtéwnych probleméw. Musimy teraz
pochyli¢ si¢ nad tym wyzwaniem, a takze uwzgledni¢ je w naszych dyskusjach na temat
przysztosci Europy. Nalezy rowniez zwroci¢ uwage na ryzyko powszechnego sceptycyzmu
W odniesieniu do $rodkdéw ochrony zdrowia, ktéry wynika cze$ciowO zZ rosnacej liczby
informacji  wprowadzajacych wblad icoraz wigkszej dezinformacji w kwestiach
zdrowotnych. Zdrowie jest warunkiem wstepnym dynamicznej gospodarki stymulujacej
wzrost gospodarczy, innowacje i inwestycje.

Od poczatku pandemii do§wiadczamy prawdziwej | wymiernej solidarnosci. Na pierwszej
linii znalazt si¢ personel medyczny, ktory opiekowat si¢ pacjentami z COVID-19 w dzien
I W nocy, a pracownicy pomocy spolecznej wykonywali niezbedne zadania wspierajace osoby
szczegblnie wrazliwe, w tym 0soby starsze i 0soby z niepelnosprawnosciami. Czesto zdarzato
si¢, ze ci niezbgdni pracownicy dzialali pomimo brakéw kadrowych, ograniczonych
informacji na temat gotowos$ci 1niewystarczajacych s$rodkow ochrony osobistej, co
powodowato, ze byli nadmiernie narazeni na dziatanie wirusa.

Solidarno$¢ stata si¢ rowniez inspiracja dla reakcji UE: wraz z rozwojem pandemii panstwa
cztonkowskie przeszty od podejmowania jednostronnych dziatan, takich jak ograniczenia

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Takie jak ograniczenia wywozowe dotyczace srodkéw ochrony osobistej i przywrécenie kontroli na granicach wewnetrznych.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/pl/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2
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wywozowe i przywrocenie kontroli na granicach wewnetrznych, do wzajemnego wspierania
si¢ poprzez przyjmowanie pacjentoéw z COVID-19 z panstw sasiadujacych lub wysytanie
pracownikow stuzby zdrowia i kluczowego sprzetu medycznego do innych potrzebujacych
regiondw*. Dzieki inicjatywie inwestycyjnej w odpowiedzi na koronawirusa (CRII), ktéra
umozliwila uruchomienie funduszy UE niewykorzystanych w ramach polityki spojnosci, od
dnia 1 lutego 2020 r. dokonano realokacji 5,9 mld EUR na wsparcie systeméw opieki
zdrowotnej i dzialah w panstwach cztonkowskich i regionach UE°. Ponadto zakres Funduszu
Solidarnosci Unii Europejskiej zostal rozszerzony na powazne stany zagrozenia zdrowia
publicznego. Zintensyfikowano wspotprace i koordynacje na szczeblu UE oraz podjeto
wysitki we wszystkich sektorach. Jest to jedyny sposob, aby skutecznie reagowaé na roézne
powigzane szkody spowodowane przez pandemi¢ w sektorach zdrowia, gospodarki i zycia
spolecznego.

Wspdlne wysitki na rzecz walki z trwajaca pandemig COVID-19, atakze innymi stanami
zagrozenia zdrowia w przyszlosci, wymagaja lepszej koordynacji na szczeblu UE. Srodki
ochrony zdrowia publicznego musza by¢ spdjne, konsekwentne i skoordynowane, aby mozna
bylo zmaksymalizowa¢ ich dziatanie i zminimalizowa¢ szkody dla ludzi i przedsigbiorstw.
Sytuacja zdrowotna w jednym panstwie czlonkowskim zalezy od sytuacji w innych
panstwach cztonkowskich. Rozdrobnienie dziatan na rzecz przeciwdzialania transgranicznym
zagrozeniom zdrowia sprawia, ze wszystkie panstwa cztonkowskie sg wspolnie bardziej
podatne na zagrozenia.

Przewodniczagca Komisji w swoim oredziu o stanie Unii z 2020 r. wezwata Europe¢ do
wyciaggniecia wnioskow z obecnego kryzysu i do stworzenia Europejskiej Unii
Zdrowotnej. Jak pokazuja doswiadczenia obecnej pandemii, taczenie mocnych stron panstw
cztonkowskich pomaga przezwycigezy¢ indywidualne stabosci. Unia Europejska, dzigki
wspolpracy z Parlamentem Europejskim iRadg nad stworzeniem solidniejszej Unii
Zdrowotnej, moze wyposazy¢ si¢ w narzedzia stuzagce do zapobiegania kryzysom
zdrowotnym, przygotowania si¢ na takie kryzysy i zarzadzania nimi, zarbwno na poziomie
UE, jak 1 na poziomie globalnym, ze wszystkimi mozliwymi korzy$ciami spotecznymi
i gospodarczymi.

Silna Europejska Unia Zdrowotna umozliwi ochron¢ naszego sposobu zycia, naszych
gospodarek i spoteczenstw. Zagrozenie zdrowia publicznego wigze si¢ nieuchronnie ze
szkoda dla gospodarki. Scisty zwiazek miedzy ratowaniem zycia a ratowaniem zrédet
utrzymania nigdy nie byt tak oczywisty. Przedstawione dzi$§ wnioski przyczynig si¢ rowniez
do zwigkszenia odpornosci rynku wewngtrznego UE 1 trwalego ozywienia gospodarczego.

Niniejszy program dziatan na rzecz Unii Zdrowotnej prezentowany jest w czasie, gdy cata
Europa is$wiat doswiadczaja ponownego wzrostu zachorowan na COVID-19. Unia
Europejska i jej panstwa cztonkowskie beda musiaty nadal wprowadza¢ niezbgdne $rodki,

4 Wiele regionéw przygranicznych ma juz do$wiadczenie w zakresie wspolpracy transgranicznej, wtym w dziedzinie zdrowia, oraz potrzebne do tego struktury.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_20_1864



aby powstrzyma¢ pandemi¢ 1zarzadza¢ nig na co dzien, do czego niezbedne sg
skoordynowane dziatania na szczeblu UE. Jednocze$nie planowanie na wypadek epidemii
W przysztosci oraz zwigkszanie zdolnosci w zakresie gotowosci Ireagowania stajg si¢
kwestiami coraz bardziej naglacymi, poniewaz rosnie prawdopodobiefistwo nawrotdw ognisk
choréb zakaznych®. Ponadto stale rosna dlugoterminowe tendencje, takie jak oporno$é na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe’, presja na réznorodno$é biologiczna® i zmiana klimatu, ktére
wigzg si¢ z rosnacym zagrozeniem chorobami zakaznymi na catym $wiecie i w Europie®. Co
wiecej, zmieniajace sie struktury demograficzne w naszym spoteczenstwie, w szczegolnosci
starzenie si¢ spoteczenstwa, prowadza do zmian w zakresie podatno$ci na zagrozenia
zdrowotne iwzorcow chorob. Wymaga to systemowego, opartego na prognozowaniu
podejscia uwzgledniajgcego interakcje miedzy zdrowiem ludzi i zwierzat a srodowiskiem
W celu opracowania strukturalnych rozwigzan dostosowanych do przysztych wyzwan,
spdjnych z podejsciem ,,Jedno zdrowie”.

Europejska Unia Zdrowotna opiera si¢ na wspolnych staraniach UE na rzecz naszych
harmonijnych relacji ze $rodowiskiem naturalnym poprzez angazowanie si¢ w réznorodne
i bardziej zrownowazone modele wzrostu gospodarczego, zgodnie z Europejskim Zielonym
Ladem. Przeciwdziatanie zmianie klimatu i znalezienie sposobéw dostosowania si¢ do tej
zmiany, ochrona i przywracanie roznorodnosci biologicznej, poprawa diety i stylu zycia oraz
ograniczanie iusuwanie zanieczyszczen ze $rodowiska bgda miaty pozytywny wplyw na
zdrowie obywateli, a Europejska Unia Zdrowotna bedzie w stanie zapewni¢ lepsza ochrone.

W niniejszym komunikacie przedstawiono pierwsze elementy sktadowe Europejskiej Unii
Zdrowotnej. Obejmuje on obowigzek zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, jak okreslono w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. Przedstawiono
wnim wnioski wyciaggnigte z pierwszego etapu pandemii iopowiedziano si¢ za
wzmocnieniem istniejacych struktur i mechanizméw na rzecz zapewnienia lepszej ochrony,
zapobiegania zagrozeniom zdrowia ludzi, gotowosci i reagowania na takie zagrozenia na
szczeblu UE. Zaleca si¢ w nim wzmocnienie ram dotyczacych transgranicznej wspotpracy
w zakresie wszystkich zagrozen zdrowia w celu skuteczniejszej ochrony zycia irynku
wewnetrznego, atakze utrzymania najwyzszych standardow ochrony praw czlowieka
i swobod obywatelskich. Wzmacnia si¢ wnim rowniez role UE w miedzynarodowe;j
koordynacji i wspolpracy na rzecz zapobiegania transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich
kontroli oraz poprawy globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego.

Te pierwsze wnioski opieraja si¢ na obowigzujacych postanowieniach Traktatu,
w szczegolnosci w odniesieniu do art. 168 ust. 5 TFUE. Dzigki rozszerzeniu zakresu unijnych
ram dotyczacych transgranicznych zagrozen zdrowia te pierwsze elementy skladowe
Europejskiej Unii Zdrowotnej przyczynia si¢ do zwigkszenia ogdlnego oddziatywania, przy

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27 &Health Topic=4
8 https://ipbes.net/pandemics

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/
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https://urldefense.com/v3/__https:/ipbes.net/pandemics__;!!DOxrgLBm!VShqTB0g9ju7xNNWYDv2D4tCtl4rju_Ktthz7cUQwUdW665_2Vc8rMZbXKODegb9KO6OpCo$

jednoczesnym pelnym poszanowaniu kompetencji panstw cztonkowskich w dziedzinie
zdrowia.

Konkretnie, niniejszemu komunikatowi towarzysza trzy wnioski ustawodawcze: przeglad
decyzji nr 1082/2013/UE w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,
wzmocnienie mandatu Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
oraz rozszerzenie mandatu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)™. Jest on powigzany
Z wnioskiem dotyczagcym wzmocnienia Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci™,
zaproponowanym przez Komisj¢ w czerwcu 2020 r.2? Wnioski te wspolnie stworzg solidne
i racjonalne pod wzgledem kosztow ramy umozliwiajace panstwom czlonkowskim

reagowanie na przyszte kryzysy zdrowotne jako Unia.

W przypadku gdy wnioski ustawodawcze wigza si¢ z przetwarzaniem danych osobowych,
bedzie si¢ to odbywaé w pelnej zgodnosci z obowigzujacymi przepisami UE dotyczacymi
ochrony danych. Zasady i szczegblne zabezpieczenia okreslone w unijnych ramach ochrony
danych®™® pozwalaja na skuteczna i kompleksowa ochrone danych osobowych, w tym danych
dotyczacych zdrowia.

2. WCZESNE WNIOSKI  WYCIAGNIETE Z PANDEMII COVID-19 |
PROPOZYCJE DOTYCZACE DALSZYCH DZIALAN

W 2013r. UE ustanowila ramy bezpieczenstwa zdrowotnego w celu ochrony swoich
obywateli, wspierania koordynacji miedzy panstwami cztonkowskimi 1 panstwami
sgsiadujagcymi oraz reagowania na rosngce zagrozenie chorobami zakaznymi. Przyjeto
decyzje w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia'®, majaca na celu poprawe
gotowosci w catej Europie oraz zwigkszenie jej zdolno$ci do szybkiego wykrywania,
monitorowania i koordynowania reakcji na wypadek stanow zagrozenia zdrowia wywotanych
przez choroby zakaZne, czynniki biologiczne lub chemiczne lub zdarzenia $rodowiskowe
I zjawiska klimatyczne, oraz zagrozenia o nieznanym pochodzeniu.

W rocznym sprawozdaniu dotyczacym prognozy strategicznej za 2020 r. wykazano, ze
istnieje potrzeba lepszego przewidywania zagrozen zdrowia i zapobiegania rozprzestrzenianiu
si¢ nowych chordb zakaznych 1 zwigzanych z nimi zaburzen. Wiaczenie prognozowania do
polityki zdrowotnej przyczyni si¢ zatem do poprawy gotowosci 1 odpornosci.

10 Do uzupetnienia po udostgpnieniu.

11 Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci (UCPM) umozliwia Komisji wspieranie pafstw cztonkowskich w koordynowaniu wysitkow na rzecz zapobiegania klgskom
zywiolowym i przygotowania si¢ na nie, a takze — za posrednictwem Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego (ERCC) — w reagowaniu w sytuacjach, gdy ich
zdolno$ci krajowe sg przeciazone z powodu jakichkolwiek klgsk zywiotowych, w tym takich jak pandemia COVID-19. W zwiazku z pandemia panstwa cztonkowskie,
panstwa uczestniczace w Unijnym Mechanizmie Ochrony Ludnosci oraz panstwa trzecie zwrocity si¢ do Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci z prosba o wsparcie
rzeczowe W postaci srodkow ochrony osobistej, srodkow do dezynfekcji, a takze o wsparcie ze strony zespotow medycznych.

12 COM(2020) 220.

13 Rozporzadzenie (UE) 2016/679 (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych (RODO)) i rozporzadzenie (UE) 2018/1725.

14Decyzja nr 1082/2013/UE https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex:32013D1082



Kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego zwigzany z COVID-19 pokazat, ze UE 1 panstwa
cztonkowskie muszg zrobi¢ wigcej w zakresie planowania gotowosci ireagowania na
epidemie i inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia. Chociaz struktury i mechanizmy
ustanowione na szczeblu UE w ramach decyzji w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia utatwily wymiane informacji na temat rozwoju pandemii i stanowity
wsparcie dla szczegdlnych $rodkéw krajowych, mogly jednak w znikomym stopniu
przyczyni¢ si¢ do uruchomienia w odpowiednim czasie wspdlnej reakcji na szczeblu UE
i zapewnienia spdjnego przekazywania informacji o ryzyku. Ten brak spojnosci i koordynacji
nadal stanowi przeszkode w walce z pandemig.

Reagowanie kryzysowe ze strony Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (ECDC) i Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Rola ECDC w unijnych ramach bezpieczenstwa zdrowotnego jest kluczowa. Istnieje jednak
potrzeba zwigkszenia zdolnosci tej agencji, aby lepiej chroni¢ obywateli. Na przyktad nalezy
ulepszy¢ system nadzoru ECDC, aby w pelni wykorzysta¢ jego potencjat, poniewaz obecnie
ECDC ma ograniczone  uprawnienia/ograniczong  zdolno$¢ do  dostarczania
przeanalizowanych danych potrzebnych do podejmowania decyzji na wczesnym etapie
w oparciu 0 dowody oraz udostgpniania orientacji sytuacyjnej w czasie rzeczywistym.
W kontekscie takim jak pandemia COVID-19 ECDC musi by¢ w stanie zapewni¢ panstwom
cztonkowskim praktyczne wsparcie, a zalecenia naukowe agencji dotyczace odpowiednich
srodkow ochrony zdrowia muszg uwzglednia¢ elementy specyficzne dla poszczegolnych
panstw czlonkowskich. ECDC musi sta¢ si¢ prawdziwa agencja UE ds. zdrowia, ktorej
panstwa cztonkowskie moga powierzy¢, w razie potrzeby, zadania w zakresie gotowosci na
wypadek sytuacji kryzysowej i reagowania kryzysowego.

Europejska Agencja Lekoéw roéwniez odgrywa zasadniczg rolg w unijnych ramach
bezpieczenstwa zdrowotnego, w szczegolnosci w odniesieniu do oceny bezpiecznych
i skutecznych metod leczenia i szczepionek. Pandemia COVID-19 pokazata jednak, ze EMA
nie posiada skutecznego systemu monitorowania niedoboréw kluczowych lekdw
i zapobiegania takim niedoborom ani solidnych ram reagowania kryzysowego. W rezultacie
zdolnos¢ EMA do wprowadzania w trybie przyspieszonym doradztwa naukowego, procedur
I obowigzkoéw panstw cztonkowskich i podmiotéw opracowujacych leki zostata ograniczona.

Pandemia COVID-19 wyraznie pokazata zatem, Ze istnieja mozliwosci dalszego wzmocnienia
I poprawy unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego, tak aby$my byli gotowi na wszelkie
zagrozenia zdrowia. W zakresie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia publicznego
uwidocznily si¢ istotne luki ioczywista potrzeba wigkszej koordynacji na szczeblu UE.
Niespdjnosci w stosowaniu srodkéw ochrony zdrowia — takie jak stosowanie masek, wymogi
dotyczace ograniczenia kontaktow osobistych, strategie testowania oraz wymogi
izolacji/kwarantanny — sprawity, ze obywatele kwestionowali podstawy naukowe tych
strategii. Niewystarczajace zdolno$ci, braki wyposazenia, niedociagnigcia w testowaniu
i ustalaniu kontaktdw zakaznych oraz brak ochrony grup szczegdlnego ryzyka wskazuja na
brak gotowos$ci i przygotowania, a takze na niedociggniecia strukturalne i braki w zasobach.
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Unijne mechanizmy solidarnosciowe przewidywaty sposoby na przezwycigzenie tych
probleméw, nie byly jednak szeroko wykorzystywane. Na przyktad mozna bylo znacznie
skuteczniej wykorzysta¢ Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci'®. Nie mozna pozwoli¢ na
takie rozbiezno$ci w obliczu identycznego zagrozenia, ktore dotyczy nas wszystkich.

Chociaz pandemia nadal trwa, wczesne wyciagniete wnioski wskazuja na te wyzwania i sg
rozpatrywane W niniejszym komunikacie. Nie ulega watpliwosci, ze konieczne sa dalsze
inwestycje w systemy opieki zdrowotnej iich reformy, aby zapewni¢ im S$rodki i zasoby
niezbedne do wyjscia z obecnego kryzysu, a takze wzmocni¢ ich dlugoterminowa odpornos¢
W celu zarzadzania kryzysami w dziedzinie zdrowia publicznego w przysztosci.

3. EGZEKWOWANIE SKOORDYNOWANEJ REAKCJI NA SZCZEBLU UE

Koordynacja $rodkow ochrony zdrowia ma kluczowe znaczenie nie tylko dla skutecznej
reakcji organOw w praktyce, lecz takze dla zapewnienia, by obywatele rozumieli, ze dziatania
sa oparte na dowodach i konsensusie. Unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego okreslaja
prace Komisji za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia oraz systemu
wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS). Na szczeblu Rady do koordynacji i wspierania
reakcji politycznej UE wykorzystano zintegrowane uzgodnienia UE dotyczace reagowania na
szczeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (IPCR).

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia'® jest kluczowym organem, w ramach ktorego panstwa
cztonkowskie konsultujg si¢ ze sobg w porozumieniu z Komisjg w celu koordynowania
planowania gotowosci i reagowania, reagowania na szczeblu krajowym oraz przekazywania
informacji o ryzyku ikomunikacji w sytuacjach kryzysowych zwigzanych z powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia.

W reakcji na COVID-19 w okresie od stycznia do listopada 2020 r. Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia spotkal si¢ ponad 40 razy w celu omoOwienia ocen ryzyka,
wytycznych ECDC, wdrozonych $rodkow gotowosci i reagowania, a takze zdolnosci panstw
cztonkowskich iich potrzeb'’. Komitet okazal si¢ kluczowym forum wymiany informacji
i opracowywania wspolnych stanowisk w niektérych obszarach, takich jak porozumienie
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w sprawie zalecen dotyczacych strategii testowania
w kierunku COVID-19. Byl to warunek wstepny skutecznej komunikacji z obywatelami,
zarowno na szczeblu unijnym, jak i krajowym. Z drugiej strony okazato si¢, ze Komitet
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ma ograniczone mozliwosci egzekwowania lub koordynowania

15 Na przyktad zdolno$¢ reagowania Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (UCPM) poczatkowo byta ograniczona ze wzgledu na skale epidemii, ktora dotkngta
jednocze$nie wszystkie panstwa cztonkowskie w czasie nasycenia rynkow $rodkoéw ochrony osobistej. W rezultacie, kilku wnioskéw o pomoc nie zrealizowano przez kilka
tygodni na wczesnych etapach epidemii w Europie. Do$wiadczenie to pokazalo, ze istnieje potrzeba dalszego wzmocnienia Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, oraz
sktonito Komisj¢ do zaproponowania ukierunkowanych zmian ram prawnych w czerwcu 2020 r.

16 Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia sktada si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich ds. zdrowia publicznego oraz obserwatoréw z panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG), agencji UE, przede wszystkim Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), a takze z partneréw migdzynarodowych, takich
jak Swiatowa Organizacja Zdrowia.

17 W praktyce byt to dodatkowy sposob informowania panstw czlonkowskich o wspdlnych zaméwieniach i ich praktycznych aspektach, przy jednoczesnym wspieraniu
praktycznej realizacji dziatan finansowanych w ramach instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych, takich jak dystrybucja masek dla pracownikow stuzby zdrowia

i dawek leku Veklury (remdesiwir).



reakcji na szczeblu krajowym dotyczacych srodkow kontroli lub wdrazania uzgodnionych
wspolnych podejéé. Swiadczy o tym duza réznorodnosé istniejacych i wdrozonych w calej
UE krajowych s$rodkéw kontroli, takich jak ograniczenie kontaktéw osobistych, noszenie
masek lub $rodki stosowane w punktach wprowadzenia. Nalozenie ograniczen wywozowych
na $rodki ochrony osobistej, wprowadzenie ograniczen na granicach bez mechanizmow
zapewniajacych niezbedny przeptyw i wymiang towaréw ioséb lub stosowanie Srodkow
terapeutycznych poza kontekstem badan klinicznych wykazaty ponadto mnogos¢
zidentyfikowanych srodkow.

Ponadto okazato si¢, ze skuteczno$¢ koordynacji aspektow komunikacyjnych, wchodzacej
w zakres kompetencji sieci ds. komunikacji Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, jest na
szczeblu UE ograniczona. Wynika to po czgsci z réznych podej$¢ krajowych. Moze to by¢
jednak rowniez wynikiem niewielkiego zaangazowania ze strony panstw cztonkowskich,
ktorego przyktadem jest niska frekwencja na spotkaniach sieci.

Ponadto doswiadczenie pokazuje, ze wzajemne zalezno$ci migdzy dyskusjami technicznymi
w strukturach ~ europejskich, takich jak  Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
a ministerstwami zdrowia w panstwach cztonkowskich nie zawsze sg proste, co ma wyrazny
wplyw na decyzje podejmowane na szczeblu krajowym. Ponadto biorac pod uwage fakt, ze
kryzysy zdrowotne, takie jak kryzys zwigzany z COVID-19, maja charakter wielosektorowy,
kluczowym priorytetem bgdzie wzmocnienie migdzysektorowych powigzan i koordynacji
Z innymi wlasciwymi strukturami 1 grupami podmiotow, poza Komitetem ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia, na przyklad w obszarze ochrony Iludnosci, ktory peilni przekrojowa funkcje
w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji nadzwyczajnych iklgsk zywiotowych oraz
reagowania na nie.

W zwiagzku z tym stato si¢ oczywiste, ze nalezy wzmocni¢ Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia, aby umozliwi¢ uruchomienie wspolnej reakcji na szczeblu UE 1 lepsza koordynacje
przekazywania informacji o ryzyku'®. Na tej podstawie we wnioskach przedstawiono
rozszerzony mandat do egzekwowania skoordynowanej reakcji na szczeblu UE w ramach
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Bedzie to mozliwe dzigki wlaczeniu do ocen ryzyka
przekazywanych Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ukierunkowanych zalecen
dotyczacych S$rodkow reagowania wydanych przez ECDC i wlasciwe agencje
zdecentralizowane Unii Europejskiej. Z kolei Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia moze
formalnie przyja¢ wytyczne iopinie uzupelmione zaleceniami Komisji. Co istotne,
przyjecie tych zaleceh przetozyloby si¢ na rzeczywiste §rodki mozliwe do wdrozenia
W poszczegdlnych panstwach. Wazne jest, aby panstwa cztonkowskie zobowigzaty si¢ do
wdrozenia prac Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia. Aby podkresli¢ zwiekszong role
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia — ianalogicznie do Komitetu Ekonomiczno-
Finansowego — wiceministrowie zdrowia beda si¢ spotyka¢ w ramach grupy roboczej
wysokiego szczebla KBZ, w szczegoélnosci gdy rozpatrywane bedg delikatne kwestie
polityczne.

18 Odnosi sig to rowniez do dziatan badawczych w ramach reakcji.



Zmienione zostang rOwniez ramy prawne uznawania sytuacji nadzwyczajnej na szczeblu UE.
Nowe przepisy umozliwig uruchomienie unijnych mechanizméw reagowania kryzysowego,
w $cistej wspotpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), niezaleznie od decyzji WHO
dotyczacej ogloszenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu mi¢dzynarodowym
(PHEIC). Zapewni to UE wigkszg elastyczno$¢ w rozwigzywaniu kryzysow zdrowotnych. Na
przyktad uznawanie sytuacji nadzwyczajnej na szczeblu UE umozliwiloby elastyczne
opracowywanie, wytwarzanie, sktadowanie i zamawianie produktow o kluczowym znaczeniu
w czasie Kkryzysu, atakze przyjecie przez Komisje aktow wykonawczych majacych
natychmiastowe zastosowanie w odniesieniu do ochrony zdrowia ludzi oraz zapewnienie
sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego. Nalezy tego dokonaé, zapewniajac peing
komplementarno$¢ z Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludno$ci, wtym z jego zespolami
ratownictwa medycznego.

W kontekscie takiego uznawania Komisja nie bedzie dziala¢ jednostronnie; proces ten bedzie
realizowany przy wsparciu niezaleznego komitetu doradczego, ktory bedzie doradzat
w sprawie uznania izakonczenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, jak roéwniez
w sprawie $rodkow reagowania. Komitet doradczy bedzie mial zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia polityki zdrowotnej opartej na dowodach, obejmujacej réozne obszary naukowe
i strategie, i bedzie ztozony z multidyscyplinarnej grupy czlonkow, a takze z przedstawicieli
organow lub agencji Unii Europejskiej odpowiednich dla danego zagrozenia, ktorzy beda
uczestniczy¢ w charakterze obserwatorow. Grupa ekspertow zostanie wyznaczona przed
wystgpieniem sytuacji nadzwyczajnych, tak aby byli oni natychmiast dostepni i gotowi do
wspotpracy w obszarze swoich specjalizacji.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialnos¢
» Zalecenia ECDC dotyczace srodkow reagowania w ramach ECDC
szybkich ocen ryzyka

Zalecenie Komisji dotyczace srodkow reagowania Komisja

Uznanie przez UE sytuacji nadzwyczajnej i doradztwo w zakresie =~ Komisja; agencje
srodkoéw reagowania, przy wsparciu niezaleznego komitetu UE
doradczego

4. MEDYCZNE SRODKI PRZECIWDZIALANIA™

Pandemia COVID-19 uwidocznita brak zapaséw medycznych $rodkow przeciwdziatania na
szczeblu UE ipanstw cztonkowskich oraz podatno$¢ na zagrozenia unijnych tancuchow
dostaw kluczowych medycznych $rodkéw przeciwdzialania. Pandemia ukazata rowniez brak

19 Medyczne $rodki przeciwdziatania majgce znaczenie dla reagowania w dziedzinie zdrowia publicznego obejmuja produkty farmaceutyczne, a takze produkty

niefarmaceutyczne, takie jak m.in. wyroby medyczne, §rodki ochrony osobistej, zasoby szczepionek, materiaty i zestawy do badan oraz sprzgt laboratoryjny.



skoordynowanego i systematycznego podej$cia na szczeblu UE do zapewniania wsparcia
w zakresie opracowywania, produkcji, zamawiania izakupu niezbgdnych szczepionek,
srodkéw terapeutycznych, sprzgtu diagnostycznego, atakze S$rodkéw ochrony osobistej
i wyrobow medycznych. Ze wzgledu na brak aktualnych, wiarygodnych i porownywalnych
informacji na temat poziomu popytu w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich trudno
bylo przewidzie¢ i zaspokoi¢ popyt w catej UE na niektore produkty majace kluczowe
znaczenie W zwalczaniu choroby, lecz takze na podstawowe surowce, komponenty i akcesoria
stosowane do produkcji. Unia Europejska nie dysponowata skutecznymi mechanizmami
i strukturami, ktére umozliwialyby przeglad popytu na kluczowe medyczne $rodki
przeciwdziatania ipodazy takich $rodkdw oraz monitorowanie i wspieranie panstw
cztonkowskich w rozwigzywaniu problemu niedoborow.

Ponadto w kontekscie epidemii lub pandemii spowodowanej nowym patogenem istnieje duza
presja, aby badania przyniosty efekty, ktore mozna szybko wykorzysta¢ i wiaczyé do dziatan
reagowania kryzysowego. Potrzebne sg dalsze wsparcie i koordynacja na szczeblu UE, aby
umozliwi¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan klinicznych na duza skalg, co pozwoli na
ich szybkie wykonywanie w czasach kryzysu izaoszczedzi cenny czas na udostgpnienie
niezbednych $rodkow przeciwdzialaniazo. Przepisy dotyczace prowadzenia badan klinicznych
muszg umozliwia¢ ich szybkie wykonywanie w czasach kryzysu i zaoszczgdzi¢ cenny czas na
udostepnienie niezbgdnych srodkow przeciwdzialania.

Pomimo tych niedociggnig¢ wprowadzono szereg Srodkow w celu ulatwienia dostepu do
medycznych $§rodkow przeciwdziatania. Aby ulatwi¢ dostep do tych $rodkéw, w marcu
2020 r. Komisja utworzyla strategiczne zapasy sprz¢tu medycznego na potrzeby sytuacji
nadzwyczajnej w ramach rescEU, stanowigcego cz¢$¢ Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludno$ci?!. Narzedzie to petni funkcje mechanizmu na potrzeby sytuacji nadzwyczajnych,
zapewniajacego panstwom niezbgdne medyczne S$rodki przeciwdziatania, takie jak $rodki
ochrony osobistej, wyposazenie laboratoryjne 1 wyroby medyczne dla oddziatow intensywne;j
terapii, w sytuacji gdy zdolnosci krajowe bedg przecigzone, oraz uzupetniajacego zdolnoSci
dostepne w ramach europejskiej puli ochrony ludnos$ci. Wprowadzono szereg dziatan
majacych na celu skuteczniejsze monitorowanie i utrzymanie dostaw kluczowych lekow lub
wyrobow medycznych poprzez zapewnienie elastycznosci uregulowan prawnych przy
jednoczesnym zachowaniu norm bezpieczenstwa. Opublikowano szczegdélowe wytyczne i s3

20 Pandemia COVID-19 uwidocznita, ze koordynacja i podejmowanie decyzji w odniesieniu do migdzynarodowych badan klinicznych nie s optymalne. Proces ten
przebiega powoli i nieefektywnie, co powoduje opdznienia w wykorzystywaniu wynikow badan, a w konsekwencji opoznienia i nierowny dostgp pacjentéw do nowych lub
repozycjonowanych lekéw. Bardzo duza liczba badan dotyczyta lekow na COVID-19, zaréwno terapeutycznych, jak i szczepionek (454 odrebne wnioski o badania kliniczne
ztozone w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim UE lub w Zjednoczonym Krolestwie od marca do kofica wrzesnia 2020 r.); wysoki odsetek badan (88 %) odbywa sig
tylko w jednym panstwie cztonkowskim, a badania sa prowadzone przez badaczy niekomercyjnych (75 %); nawet dobrze znane mig¢dzynarodowe protokoty badan
klinicznych sa przekazywane poszczeg6lnym panstwom czlonkowskim jako odrebny projekt, co prowadzi do roznic w stosowanym podejsciu i prowadzi potencjalnie do
mniejszej pordwnywalnosci wynikow. Ponadto dotychczasowe doswiadczenia wskazuja, ze konieczne jest jasne, szybkie i usprawnione pozycjonowanie i przekazywanie
informacji na temat ,.kandydujacych” lekow terapeutycznych i profilaktycznych.

21 System ochrony ludnosci opiera si¢ na solidarno$ci migdzy panstwami cztonkowskimi w tym sensie, ze zalezy on od ich dobrowolnych wnioskow i ofert pomocy. Ten
dobrowolny system dziala bardzo dobrze w sytuacjach nadzwyczajnych o ograniczonym zakresie, ktore dotykaja jedno panstwo cztonkowskie lub kilka panstw
czlonkowskich. Jak si¢ jednak dowiedzieli$my, jest on nieskuteczny w przypadkach, gdy problem dotyczy jednocze$nie duzej liczby lub wszystkich panstw cztonkowskich.
Dlatego tez wzmocniono rescEU w celu tworzenia strategicznych zapaséw $rodkéw medycznych i srodkow ochrony osobistej. Strategiczne zapasy sprz¢tu medycznego na

potrzeby sytuacji nadzwyczajnej w ramach rescEU to ostateczne rozwigzanie w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci.



one stale aktualizowane w celu informowania zainteresowanych stron o oczekiwaniach
i poziomie elastycznosci??. W dniu 1 kwietnia 2020 r. utworzono platforme koordynacyjna
Komisji do spraw sprzetu medycznego zwigzanego z COVID-19, aby utatwi¢ dopasowanie
podazy srodkoéw ochrony osobistej, wyrobow medycznych i lekow i popytu na nie oraz
rozwigza¢ kwestie regulacyjne iinne kwestie zwigzane ztancuchem dostaw. Pozostale
konkretne przyktady zdecydowanych dzialan obejmujg uruchomienie instrumentu wsparcia
w sytuacjach  nadzwyczajnych, finansowanie badan izawarcie umow  zakupu
Z wyprzedzeniem z podmiotami opracowujgcymi szczepionki w ramach unijnej strategii
dotyczacej szczepionek. Komisja, za posrednictwem instrumentu wsparcia w Sytuacjach
nadzwyczajnych, pomogla w reagowaniu na potrzeby, ktére wymagaja strategicznego
I skoordynowanego podejScia na szczeblu europejskim. W zwigzku ztym udostepniono
ponad 2 mld EUR z instrumentu na zawarcie umow zakupu z wyprzedzeniem dotyczacych
szczepionek, 70 min EUR na zakup i dystrybucje do panstw cztonkowskich leku Veklury
(terapeutyczny remdesiwir) oraz 100 min EUR na szybkie testy antygenowe.

Ogolnie rzecz ujmujac, srodki te przyczynity sie¢ do wypracowania reakcji na trwajacy kryzys
wcelu zlikwidowania luk wistniejacych ramach. Nie rozwigzuja one jednak
dlugoterminowych probleméw strukturalnych UE w odniesieniu do medycznych s$rodkéw
przeciwdziatania.

Wspoélne udzielanie zamowien

Umowa UE dotyczaca wspoOlnego udzielania zamowien na medyczne Srodki
przeciwdziatania, dopuszczona na mocy decyzji nr 1082/2013/UE, byla stosowana przez caty
2020 r. w odpowiedzi na kryzys zwigzany z COVID-19. Umowa dotyczaca wspdlnego
udzielania zamowien jest jednak przede wszystkim narzedziem gotowosci i jako taka nie ma
na celu walki ztrwajagcym kryzysem. Jej celem jest poprawa gotowosci panstw
cztonkowskich do fagodzenia powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, umozliwienie
bardziej sprawiedliwego dostepu do konkretnych medycznych $rodkow przeciwdziatania
I zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw, atakze zapewnienie wigkszej rownowagi cen dla
uczestniczacych panstw cztonkowskich.

W proponowanym rozporzadzeniu w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
elementy ram prawnych umowy dotyczacej wspolnego udzielania zamoéwien zostang jednak
rozszerzone, poniewaz pozostaje ona kluczowym narzedziem zapewniania gotowosci.
W szczego6lnosci formalnie przewiduje si¢ udziat panstw Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu (EFTA) ikrajow kandydujacych do Unii. Ponadto wspolne udzielanie
zamowien stanie si¢ kluczowym procesem udzielania zamowien w UE, przy jednoczesnym
ograniczeniu ryzyka wewng¢trznej konkurencji o ograniczone zasoby lub réwnolegltych
sciezek krajowych dzieki ,klauzuli wylacznosci”. Takie podejscie oparte na wylacznosci,
wdrozone w ramach unijnej strategii dotyczacej szczepionek, okazato si¢ skuteczne®, Nalezy

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
23 Podobna klauzula zostata z powodzeniem wiaczona do umowy migdzy Komisjg a panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do uméw zakupu z wyprzedzeniem

dotyczacych szczepionek przeciwko COVID-19.

10



zapewni¢ komplementarno$¢ ze strategicznym gromadzeniem zapasoéw sprzetu medycznego
na potrzeby sytuacji nadzwyczajnej w ramach rescEU, stanowigcego element Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci.

Rozwiazanie problemu niedoborow za posrednictwem Europejskiej Agencji Lekow

Pandemia pokazata rowniez, ze zdolno$¢ Unii do koordynowania prac w celu zapewnienia
dostepnosci produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz utatwienia opracowywania
nowych metod leczenia jest obecnie ograniczona. Europejska Agencja Lekéw odegrata
kluczowa role, ustanawiajgc tymczasowe mechanizmy monitorowania niedoborow lekow
i oferujgc doradztwo naukowe podmiotom opracowujgcym leki. Zastosowano rozwigzania ad
hoc, wtym uzgodnienia warunkowe miedzy Komisja, Europejska Agencja Lekow,
posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, producentami i panstwami
cztonkowskimi. Ponadto grupa zadaniowa ds. nauki ulatwitla opracowanie potencjalnych
metod leczenia i szczepionek przeciwko COVID-19. Takie tymczasowe rozwigzania nalezy
sformalizowa¢ jako kluczowy element ulepszonych unijnych ram bezpieczenstwa
zdrowotnego. W odniesieniu do wyrobéw medycznych okazato si¢, ze na szczeblu UE nie
istnieje mechanizm monitorowania ich dostepnosci w czasach kryzysu.

Jesli chodzi o produkty lecznicze, podczas pandemii COVID-19 powotano unijng
wykonawcza grupe sterujaca do spraw niedoboréw lekdw spowodowanych powaznymi
wydarzeniami?*, aby w trybie pilnym zapewnié lepszy przeglad rzeczywistych potrzeb. Grupa
wytyczyta strategiczny kierunek procesu na wypadek potencjalnych niedoborow dostaw.
Obejmuje on rozwigzywanie pojawiajacych si¢ problemdéw, uzgadnianie w razie potrzeby
dziatan naprawczych, uzupelnianie niedoboréw w skoordynowany sposéb, w tym
komunikacje w sytuacjach kryzysowych inadzorowanie realizacji uzgodnionych dziatan.
Proponowane rozporzadzenie sformalizuje i wzmocni zatem obecna strukture grupy
sterujacej do spraw niedoboréw lekéw, a takze jej dwukierunkowy, przyspieszony kanat
komunikacji migdzy europejska siecig regulacyjng ds. lekéw a posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Proponowane zmiany zaowocuja w szczegdlnosci powstaniem stalej
struktury wramach EMA wcelu monitorowania zdarzen zwigzanych z obszarem
farmaceutycznym, ktore w przysztosci mogg prowadzi¢ do kryzysoéw, a takze monitorowania
I ograniczania ryzyka niedoboréw kluczowych lekow po ogloszeniu kryzysu. Aby wesprzec
takie prace, na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1 na panstwa czlonkowskie
nalozone zostang obowigzki dostarczania niezbednych danych za pomocg usprawnionych
narzedzi informatycznych i przyspieszonych procedur, ktore zostaty juz ustanowione z mysla
0 przysztych kryzysach.

W kwietniu 2020 r. EMA, wramach swojego planu dotyczacego zagrozenia zdrowia,
powotala réwniez grupe zadaniowa ad hoc ds. pandemii COVID-19. Grupa zadaniowa
udziela bezposredniego doradztwa naukowego w zakresie projektowania badan klinicznych

24 Grupie przewodniczy Komisja Europejska, a w jej sktad wchodza przedstawiciele szefow krajowych agencji lekow, Europejskiej Agencji Lekow, przewodniczacy grup
koordynacyjnych ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej (produkty stosowane u ludzi i weterynaryjne), a takze specjaliSci ds. przekazywania informacji

o ryzyku.
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i opracowywania produktdw oraz zapewnia etapowy przeglad® pojawiajacych si¢ dowodow,
aby umozliwi¢ skuteczniejsze podej$cie do oceny obiecujacych metod leczenia COVID-19
lub szczepionek przeciwko tej chorobie®. Srodki te maja zasadnicze znaczenie dla
zapewnienia terminowego dopuszczania produktow do obrotu i opracowywania rzetelnych
danych. Grupa zadaniowa oferuje réwniez wsparcie naukowe w zakresie badan klinicznych
produktow zwigzanych z COVID-19 i uczestniczy w dziataniach dotyczgcych pojawiajacych
si¢ kwestii bezpieczenstwa w odniesieniu do takich produktow. W perspektywie
srednioterminowej wiekszy dostep EMA do danych dotyczacych zdrowia, w konteksScie
przysztej europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia, powinien przyczyni¢ si¢ do
wsparcia jej zdolnosci regulacyjnej. Aby usprawni¢ prace EMA, wniosek ustawodawczy
opiera si¢ na powyzszych zatozeniach i ma na celu zastgpienie obecnych doraznych ustalen
poprzez wprowadzenie stalych struktur w EMA z jasnym i jednoznacznym mandatem.
W odniesieniu do badan klinicznych wniosek ustawodawczy obejmuje role grupy zadaniowe;j
w zapewnianiu doradztwa w zakresie protokotéw badan klinicznych, lecz takze szersza
role w koordynowaniu i utatwianiu badan klinicznych w Unii Europejskiej. Oznacza to
rowniez wigkszg role w formutlowaniu zalecen dotyczacych stosowania produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zaréwno na szczeblu centralnym, jak i krajowym, ktére
mogg potencjalnie stanowi¢ rozwigzanie w stanach zagrozenia zdrowia publicznego. Z uwagi
na kluczowe znaczenie solidnych i kompleksowych dowoddéw dla rzetelnego doradztwa
naukowego i podejmowania decyzji regulacyjnych, wniosek bedzie réwniez obejmowat
narzgdzia gwarantujace, by przedsigbiorstwa i panstwa czltonkowskie przedkladaly dane
niezbedne do utatwienia oceny. Ponadto po dopuszczeniu do obrotu szczepionek konieczne
jest posiadanie danych dotyczacych bezpieczefstwa i skutecznosci, aby uzupelni¢ zestaw
danych generowanych przez branz¢ w celu uzasadnienia dopuszczenia do obrotu. W zwiazku
z tym we wnioskach przewidziano stworzenie platformy informatycznej, ktora umozliwi
EMA i ECDC koordynacj¢ badan nad bezpieczenstwem i skutecznoscia szczepionek, co
jest gldwnym elementem obecnego systemu zarzgdzania pandemia.

W dziedzinie wyrobéw medycznych wniosek ustawodawczy opiera si¢ na wnioskach
wyciggnietych z prac ad hoc podjetych podczas pandemii COVID-19 przez platforme
koordynacyjng Komisji, poniewaz EMA nie posiada obecnie kompetencji w dziedzinie
wyrobéw medycznych. Celem jest poprawa gotowo$ci Unii na wypadek sytuacji kryzysowej
i utatwienie skoordynowanego reagowania na szczeblu unijnym poprzez ustanowienie stalej
struktury stuzacej monitorowaniu niedoboréw wyrobéw medycznych izapobieganiu
takim niedoborom (grupa sterujaca ds. wyroboéw medycznych) oraz zapewnienie, by
przemyst i panstwa cztonkowskie przedktadaty dane niezbedne do utatwienia monitorowania
I wdrazania ewentualnych srodkow ograniczajacych.

25 Ogolnie rzecz ujmujac, wszystkie dane dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa i jakosci leku i wszystkie wymagane dokumenty nalezy przedstawia¢ we wstgpnym
formalnym wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. W przypadku przegladu etapowego dane sa weryfikowane w momencie ich udost¢pnienia w ramach
trwajacych badan, przed ztozeniem formalnego wniosku. Po zakoficzeniu prac nad pakietem danych podmiot opracowujacy leki sktada formalny wniosek o dopuszczenie do
obrotu, ktory ma zosta¢ oceniony w skréconym terminie. Dzigki temu znacznie skraca si¢ czas potrzebny na udostepnienie leku, przy jednoczesnym zachowaniu zasad
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznoscei.

26 Do pazdziernika 2020r. EMA sfinalizowata 39 procedur doradztwa naukowego, aby zapewni¢ podmiotom opracowujacym leki wskazowki na temat
najodpowiedniejszych metod i projektow badan w odniesieniu do potencjalnych lekéw na COVID-19. Kolejnych 14 takich procedur jest w toku. Europejska Agencja Lekow

stale aktualizuje informacje na temat dziataf grupy zadaniowej na swojej stronie internetowej: www.ema.europa.eu
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Ponadto w ramach EMA na stale dziala¢ beda panele ekspertow w dziedzinie wyrobdow
medycznych, ktore mogltyby odgrywaé zasadniczg role w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego, w szczegolnosci poprzez zapewnianie
naukowego, technicznego i klinicznego wsparcia Komisji, Grupie Koordynacyjnej ds.
Wyrobow  Medycznych, panstwom  cztonkowskim, jednostkom  notyfikowanym
i producentom®’. Na poczatku kryzysu zwigzanego z COVID-19, kiedy dostepno$é wyrobow
medycznych, takich jak respiratory i urzadzenia ochronne, byta niezb¢dna do ratowania zycia
i powstrzymania pandemii, takie doradztwo byloby bezcenne, na przyktad w kontekscie
zmiany przeznaczenia linii produkcyjnych do szybkiej produkcji respiratoréw wraz
Z odno$nymi minimalnymi specyfikacjami technicznymi i specyfikacjami bezpieczenstwa.

Podejécie to bedzie bazowa¢ na wieloletnich doswiadczeniach Agencji w zakresie
zarzadzania r6znymi komitetami naukowymi i grupami roboczymi.

Aby EMA mogta wykonywaé te dalsze zadania oprocz zadan objetych jej obecnym
mandatem, konieczne jest szybkie zwickszenie liczby staltych pracownikow w tej agencji.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialnosé
» Udoskonalona umowa dotyczgca wspolnego udzielania zamowien Komisja
wykraczajaca poza UE
Stata unijna wykonawcza grupa sterujaca ds. niedoborow lekow EMA
Nowa unijna wykonawcza grupa sterujgca ds. wyrobow EMA
medycznych
Stata nadzwyczajna grupa zadaniowa EMA EMA
Nowe panele ekspertow EMA ds. wyrobéw medycznych EMA
wysokiego ryzyka
» Usprawniona unijna infrastruktura badan klinicznych EMA,;
ECDC
» Utworzenie platformy monitorowania szczepionek EMA; ECDC
5. PLANOWANIE GOTOWOSCI I REAGOWANIA ORAZ
SPRAWOZDAWCZO0SC

Zgodnie z obecng decyzja w sprawie transgranicznych zagrozen zdrowia monitorowanie
przez Komisj¢ planowania gotowosci i reagowania panstw cztonkowskich opiera si¢ przede

27 Ponadto panelom powierza si¢ inne funkcje, w tym zapewnianie roznego rodzaju doradztwa naukowego Komisji, Grupie Koordynacyjnej ds. Wyrobow Medycznych,
panstwom cztonkowskim, jednostkom notyfikowanym i producentom. Takie doradztwo moze obejmowac aspekty bezpieczenstwa i dziatania, wspolne specyfikacje, strategie

kliniczne, oceng zgodno$ci w odniesieniu do najnowszych osiagnig¢ w zakresie biokompatybilno$ci, badania mechaniczne, elektryczne, elektroniczne i toksykologiczne.
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wszystkim na sktadanych co trzy lata sprawozdaniach panstw cztonkowskich dotyczgcych ich
planow. Dzialanie to obejmuje mig¢dzysektorowy wymiar na szczeblu UE oraz wspieranie
realizacji wymogéw dotyczacych podstawowych zdolno$ci zgodnie z Migdzynarodowymi
przepisami zdrowotnymi Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Pandemia COVID-19 pokazata, ze zdolnosci w zakresie gotowosci i reagowania na szczeblu
krajowym byly niewystarczajagce. Na przyktad wiele panstw cztonkowskich borykato sie
Z problemem nieodpowiedniego gromadzenia zapasoéw (np. srodkéw ochrony osobistej),
braku natychmiast dostepnych zdolno$ci reagowania systemOw opieki zdrowotnej,
testowania, ustalania kontaktéw zakaznych inadzorowania oraz braku mozliwych do
wdrozenia planow cigglo$ci dziatania dla opieki zdrowotnej (aby unikna¢ opdznien
w planowanym leczeniu stacjonarnym), a takze z problemem niedoboru wykwalifikowanego
personelu medycznego.

Pandemia COVID-19 obnazyla réwniez wyrazny brak ogélnej wizji wdrozenia plandéw
gotowosci i reagowania panstw cztonkowskich, a takze brak spdjnosci w odniesieniu do ich
zgodnosci. Bylo to w duzej mierze spowodowane brakiem mozliwosci poréwnywania przez
UE planow w jednolity sposdb w catej Unii ze wzglgdu na brak podstawowych unijnych
norm i wskaznikow?®, brak wiedzy UE na temat zdolno$ci na szczeblu krajowym do
wdrazania plandow oraz niespdjne informacje zwrotne od panstw cztonkowskich na temat ich
plandw gotowos$ci ireagowania. Sytuacje pogorszyt ponadto brak nadrzednego planu
gotowosci UE na wypadek pandemii.

Proponuje si¢ zatem usprawnienie mechanizmoéw koordynacji gotowosci poprzez
opracowanie wigzacego unijnego planu gotowosci i reagowania na wypadek kryzysu
zdrowotnego/pandemii. Plan ten bedzie zawieral jasne przepisy dla UE i panstw
cztonkowskich dotyczace przyjmowania podobnych i interoperacyjnych planéw na szczeblu
krajowym i lokalnym. W celu zapewnienia, by plany te byly rzeczywiscie realizowane
w czasie kryzysu, zorganizowane zostana regularne ¢wiczenia na pelna skale oraz
przeglady po realizacji dzialan w celu wdrozenia sSrodkow naprawczych.

W celu dalszego zwigkszenia operacyjnosci tych plandw uruchomiony zostanie unijny
proces kontroli zdolnosci na szczeblu krajowym. Proces kontroli bedzie przeprowadzaé
i koordynowa¢ Komisja, a jego realizacje techniczng bedzie prowadzi¢ glownie ECDC w celu
dalszego zapewnienia gotowosci, przejrzystosci 1 0dpowiedniej operacyjnosci. Komisja zlozy
sprawozdanie z tych ustalen Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Wyciagniete zostang wnioski w celu wyeliminowania luk stwierdzonych w trakcie procesu
sprawozdawczosci i kontroli oraz zapewnienia optymalnego wykorzystania wsparcia
finansowego w ramach przyszlego Programu UE dla zdrowia, a takze funduszy
strukturalnych i wsparcia badan naukowych iinnowacji w ramach programu
»Horyzont Europa”.

28 W odniesieniu do oceny planow gotowosci i reagowania oraz odpowiednich zdolno$ci.

14



Kolejny obszar dziatan dotyczy wsparcia dla panstw cztonkowskich w celu zwigkszenia
odpornosci, dostgpnosci i1 skutecznosci ich systeméw opieki zdrowotnej. Dziatania te moga
obejmowaé przekazywanie wiedzy, wymian¢ najlepszych praktyk, praktyczne wsparcie
techniczne, atakze finansowanie zprogramow UE w celu zainicjowania i wdrozenia
odpowiednich reform systemu opieki zdrowotnej i przezwycigzenia stabosci strukturalnych
oraz sprostania wyzwaniom okre§lonym w europejskim semestrze. Tablica wskaznikow
spolecznych, ktora umozliwia monitorowanie wynikow panstw cztonkowskich w odniesieniu
do Europejskiego filaru praw socjalnych®, pomoze w wykrywaniu kluczowych probleméw,
w tym tych dotyczacych opieki zdrowotnej 1 umiejetnosci, oraz przyczyni si¢ do wdrozenia
Europejskiego filaru praw socjalnych. Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania
Odpornoéci®® zapewnia pafistwom czlonkowskim niespotykana dotad mozliwosé
przeprowadzenia reform strukturalnych wspieranych przez inwestycje w celu, migdzy innymi,
zwigkszenia gotowosci 1odpornosci ich krajowych systemow opieki zdrowotnej oraz
zapewnienia rownego dostepu do przystepnej cenowo opicki zdrowotnej wysokiej jakosci".

Ukierunkowane dziatania moga dotyczy¢ na przyktad reorganizacji sieci szpitali
0 elastycznych  zdolno$ciach ~ w sytuacji  gwaltownego  wzrostu  zapotrzebowania,
transgranicznego transportu i leczenia pacjentOw w czasie stanow zagrozenia zdrowia,
odpowiedniej dostgpnosci struktur podstawowej opieki zdrowotnej, dobrej integracji
wszystkich szczebli opieki zdrowotnej i spotecznej, dostepnos$ci odpowiedniej liczby
wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia, ktorych w nagtych przypadkach mozna
oddelegowa¢ do nowych zadan, wdrozenia i pokrycia finansowego narzedzi e-zdrowia (w
tym telemedycyny).

Aby ECDC moglo wykonywa¢ te dalsze zadania oprocz zadan objetych jego obecnym
mandatem, konieczne jest szybkie zwickszenie liczby staltych pracownikow w tej agencji.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialn
0s¢

» Opracowanie i wdrozenie unijnego planu gotowosci i reagowania na Komisja;

wypadek kryzysu zdrowotnego/pandemii? ECDC; panstwa
cztonkowskie

» Opracowanie iwdrozenie planéw gotowosci ireagowania na panstwa
szczeblu krajowym zgodnie ze wspdlnymi strukturami, normami  czlonkowskie
i wskaznikami

» Lepsza sprawozdawczos$¢ panstw cztonkowskich w zakresie planéw Komisja;

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_pl
30 Ustanowienie Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci zalezy od porozumienia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia ustanawiajacego Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odporno$ci, COM(2020) 408 final.

31 W tym kontekscie wazne jest rowniez zapewnienie osobom z niepetnosprawnosciami dostgpu do podstawowych ustug pomocy spotecznej, a takze dostgpu do

informacji na temat $rodkow ochronnych.
32 Plan ten musi uwzglednia¢ wymiar migdzysektorowy i sektory krytyczne na szczeblu UE, na przyklad te, ktore istnieja dla takich sektorow jak transport, mobilnos¢,

energia, komunikacja i ochrona ludnosci. Plany te powinny zawiera¢ czg$¢ dotyczaca gotowosci do prac badawczych.
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gotowosci ireagowania W polaczeniu z procesem kontroli na panstwa

szczeblu UE czlonkowskie
» Zwickszenie przejrzystosci dzigki przygotowywaniu przez Komisje Komisja;
sprawozdan, wtym wynikow kontroli izaleceh dla panstw agencje
cztonkowskich, przekazywanych Parlamentowi Europejskiemu —2decentralizowa
i Radzie ne UE
» Regularne przeprowadzanie testow warunkow skrajnych w zakresie panstwa

zdrowia publicznego i miedzysektorowych na szczeblu krajowym  czlonkowskie
| unijnym wraz ze $rodkami naprawczymi

> W ramach Instrumentu Wsparcia Technicznego® — ukierunkowane Komisja;
szkolenia i dziatania w zakresie wymiany wiedzy dla pracownikéw ECDC; panstwa
stuzby zdrowia i pracownikéw do spraw zdrowia publicznego w celu  cztonkowskie
zapewnienia wiedzy iumiej¢tnosci w zakresie opracowywania
| wdrazania krajowych planow gotowosci, wdrazania dziatan
majacych na celu zwigkszenie gotowosci na wypadek sytuacji
kryzysowej i zdolnosci w zakresie nadzoru

» Wspieranie panstw cztonkowskich w celu zwigkszenia odpornosci, Komisja;
dostepnosci 1 skutecznosci systemow opieki zdrowotnej poprzez pafistwa
wspolprace, wymiane najlepszych praktyk, programy szkoleniowe,  cztonkowskie
wsparcie techniczne, tabele wskaznikow odpornosci® i finansowanie
z programéw UE®

6. NADZOR EPIDEMIOLOGICZNY

Wzmocnienie Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb

Niektore choroby zakazne iszczegélne problemy zdrowotne® sa objete obowiazkowym
nadzorem epidemiologicznym na szczeblu UE. Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb zarzadza siecig nadzoru epidemiologicznego i koordynujg ja, wlaczajac w
to wsparcie dla krajowych laboratoriow referencyjnych. Pandemia COVID-19 uwidocznita
brak poréwnywalnych danych i wiedzy na temat sytuacji, na ktorej mozna by oprze¢ proces
decyzyjny. Ponadto sktonita do zbadania warto$§ci monitorowania czynnikoOw zakaznych
w Sciekach komunalnych jako sposobu §ledzenia infekcji oraz jako ewentualnego
mechanizmu wczesnego ostrzegania.

Nalezy usprawni¢ unijne systemy nadzoru poprzez wlaczenie do nich mozliwosci
wykrywania, monitorowania ibadania nowo wystepujacych choréb. Dos$wiadczenia
z pandemii COVID-19 uwydatnity réwniez znaczenie zdolnosci do zwigkszenia mozliwosci

33 Ustanowienie Instrumentu Wsparcia Technicznego zalezy od porozumienia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia
ustanawiajacego Instrument Wsparcia Technicznego, COM(2020) 409 final.

34 Wspdlne Centrum Badawcze opracowuje z panstwami cztonkowskimi i innymi zainteresowanymi stronami tablice wskaznikow odpornoscei, ktorych waznym elementem
jest zdrowie. Tablice te b¢da stuzy¢ jako wiasciwe narz¢dzie monitorowania do oceny odpornosci. Dzigki temu, Ze opieraja si¢ na prognozach strategicznych, moga one
stanowi¢ wsparcie w identyfikowaniu pojawiajacych si¢ wyzwan i proponowaniu nowych, perspektywicznych wskaznikéw stuzacych ocenie podatnosci na zagrozenia lub
zdolnosci.

35 Takich jak Program UE dla zdrowia, Instrument na rzecz Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, Polityka Spojnosci i Instrument Wsparcia Technicznego.

36 Szczegolne problemy zdrowotne to oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna powiazane z chorobami zakaznymi.
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w zakresie laboratoryjnych badan diagnostycznych pierwszej linii, dzigki ktorym dostgpne sg
dalsze dane niezbedne do zarzadzania nowymi chorobami. Dzigki aktualnym danym
z nadzoru mozliwe jest monitorowanie tendencji w zakresie zachorowalno$ci na choroby
zakazne w czasie i we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz szybkie wykrywanie
I monitorowanie ognisk transgranicznych.

Szybko zmieniajace si¢ $rodowisko technologiczne irozwigzania cyfrowe (Al, obliczenia
wielkiej skali, modele obliczeniowe i system symulacji) daja mozliwo$¢ aktualizacji
systeméw nadzoru, integracji danych znowych iréznych zrodet’’ oraz tworzenia
wrazliwych systemow wykrywajacych wczesne sygnaiyss. Nalezy stosowa¢ nowoczesne
podejscie do nadzoru, oparte na laczeniu i integrowaniu odpowiednich systemow nadzoru,
z wykorzystaniem elektronicznych kart zdrowia i zharmonizowanych zbioréw danych,
danych srodowiskowych, analizy danych i sztucznej inteligencji, mediow spoteczno$ciowych,
powiagzanych z mozliwosciami w zakresie modelowania i prognozowania oraz specjalnych
cyfrowych platform do obliczen wielkiej skali®’. Udoskonalenie tych technologii przyczyni
si¢ do zwickszenia zdolnosci UE i jej panstw cztonkowskich do przeprowadzania doktadnych
ocen ryzyka, szybkiego reagowania i podejmowania $wiadomych decyzji. Nalezy zatem
wzmocni¢ kluczowa role ECDC w tworzeniu zintegrowanych systeméw nadzoru
i monitorowania na szczeblu UE, wtym danych badawczych® idanych dotyczacych
zdolnosci systemow opieki zdrowotnej w zakresie diagnozowania, profilaktyki i leczenia
konkretnych chorob zakaznych, a takze bezpieczenstwa pacjentéw, oraz jego wspotdziatanie
Z innymi wilasciwymi agencjami, wtym z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i Europejska Agencja Srodowiska.

Integralnym elementem tego szerszego systemu nadzoru jest przekazywanie przez panstwa do
ECDC terminowych, kompletnych i porownywalnych danych, wtym wskaznikow
dotyczacych systeméw opieki zdrowotnej, opartych na wspdélnych unijnych definicjach
przypadkow. Aby wesprze¢ panstwa cztonkowskie, w ramach przyszlego Programu UE dla
zdrowia zapewnione zostanie finansowanie poprawy krajowych systeméw nadzoru,
natomiast agencje zdecentralizowane UE beda wspiera¢ panstwa cztonkowskie poprzez
udzielanie dostosowanych do ich potrzeb porad i wytycznych technicznych.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialnosé¢
» Nowy, wysokowydajny system nadzoru epidemiologicznego na ECDC;

37 Takie jak pochodzace z przestrzeni kosmicznej, w tym dane z obserwacji Ziemi, z unijnego programu Copernicus oraz dane geolokalizacji pochodzace z aplikacji Galileo.
38 Takich jak system nadzoru nad czynnikami zakaznymi w $ciekach.

39 Systemy te moga rowniez korzysta¢ z ustug i danych oferowanych lub generowanych w ramach inicjatyw UE, takich jak unijny program kosmiczny. Do$wiadczenia
z pandemii COVID-19 pokazaly, ze ustugi zwigzane z przestrzenia kosmiczna, takie jak te mozliwe dzigki europejskiemu systemowi Galileo, moga dostarcza¢ cenne ustugi
i dane, tj. ustugi geolokalizacji w celu mapowania obszarow zarazenia, ostrzegania o obszarach objetych ograniczeniami lub kwarantanng oraz ostrzegania organéw o duzych
zgromadzeniach. W reakeji na pandemi¢ COVID-19 wykorzystano Galileo, europejski system nawigacji satelitarnej, do opracowania nowej aplikacji zwigzanej z Galileo
i dotyczacej uprzywilejowanych korytarzy ,Galileo Green Lane”, aby umozliwi¢ monitorowanie w czasie rzeczywistym przeptywu towardw migdzy panstwami
czlonkowskimi i usprawni¢ ruch towarowy na granicach.

40 Wazne jest wlaczenie badan naukowych do zalecen politycznych poprzez $cislejsze i aktywniejsze zaangazowanie agencji UE.
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szczeblu UE, wykorzystujacy sztuczng inteligencje, Komisja
zharmonizowane zbiory danych i narzedzia cyfrowe do doktadnego

modelowania, oceny ryzyka i reagowania na potrzeby nadzoru nad

nowymi patogenami w oparciu o wspdlne unijne definicje

przypadkow

» Zwigkszenie dostepu ECDC do danych dotyczacych zdrowia na ECDC; Komisja
potrzeby badan i aspektéw epidemiologicznych w kontekscie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

» Wzmocnienie nadzoru powigzanego z innymi dostgpnymi zrodtami ~~ ECDC; Komisja
informacji i danymi (np. dotyczacymi badan naukowych,
srodowiska, handlu, transportu, danymi ekonomicznymi, danymi
dotyczacymi systemow opieki zdrowotnej, dostaw farmaceutykdw,
ustalania kontaktéw zakaznych)

» Bardziej szczegdtowe i terminowe wymogi sprawozdawcze dla panstwa
panstw czlonkowskich dotyczace danych i wynikéw w zakresie cztonkowskie
opieki zdrowotnej (np. dostgpnosci tozek szpitalnych, zdolnosci
w zakresie leczenia specjalistycznego i intensywnej terapii, liczby
personelu przeszkolonego medycznie, ustalania kontaktéw
zakaznych)

7. WYNIKI BADAN LABORATORYJNYCH, TESTOWANIE | USTALANIE
KONTAKTOW ZAKAZNYCH

Komisja i ECDC wspieraja panstwa czlonkowskie w przestrzeganiu obowigzujacych
przepisdbw Unii w dziedzinie nadzoru, zgodnie zktorymi sa one zobowigzane do
przekazywania porownywalnych ikompatybilnych danych opartych migdzy innymi na
wynikach badan laboratoryjnych. Chociaz istniejg rozbudowane krajowe systemy
laboratoryjne, nie ma jednak obecnie skoordynowanego ogélnounijnego systemu sieci
laboratoriow referencyjnych zajmujacych si¢ patogenami ludzkimi. W zwigzku z tym brak
jest koordynacji w zakresie skonsolidowanych norm badan mikrobiologicznych.

Roéznorodnos¢ strategii 1 podejs¢ do testowania stosowanych przez panstwa cztonkowskie
podczas obecne] pandemii stanowi state wyzwanie i1 znacznie utrudnia koordynacje dziatan
UE w odpowiedzi na t¢ chorobe. Przyczyny takiej réznorodnosci w podejsciach zaleza od
takich czynnikow, jak sytuacja epidemiologiczna, dynamika transmisji, zasoby i mozliwosci
testowania. Skuteczne strategie testowania, koordynowane mi¢dzy panstwami, s3 warunkiem
niezbednym do zapewnienia skutecznego wdrozenia $rodkow ograniczajacych®. Prace te
moga opiera¢ si¢ na wieloletnim doswiadczeniu we wspotpracy UE w dziedzinie badan
naukowych i innowacji, a takze na konkretnych mozliwosciach oferowanych przez program
,Horyzont Europa”.

41 W tym celu Komisja, agencje UE i panstwa czlonkowskie przedstawily za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia zalecenia dotyczace wspdlnego unijnego

podejscia do testowania na COVID-19.
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Aby stawi¢ czoto tym wyzwaniom i zapewni¢ zdolno$¢ do wiasciwego reagowania na
. . . . . . .. 42.
przyszte powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, konieczne sa nowe sieci UE™:

- ustanowiona zostanie nowa sie¢ unijnych laboratoriow referencyjnych43,
umozliwiajgca dostosowanie diagnostyki, badan serologicznych, metod testowania
oraz stosowanie i zatwierdzanie niektdrych testow;

- nowa sie¢ obejmujaca stuzby panstw cztonkowskich wspierajace transfuzje,
przeszczepianie iwspomagany medycznie rozrod w celu umozliwienia statego
i szybkiego dostgpu do danych seroepidemiologicznych.

Kluczowym filarem ograniczania przenoszenia chorob jest wdrozenie skutecznych Srodkow
ustalania kontaktéw zakaznych, w szczegdlnosci wcelu umozliwienia kontroli
zlokalizowanych ognisk choroby. W obecnych ramach ustalanie kontaktow zakaZnych
stanowito wylacznie jeden z elementow stuzacych koordynacji dzialan panstw cztonkowskich
za posrednictwem EWRS*. Wnioski wyciagnicte z pandemii COVID-19 wskazuja, ze
konieczne sa dodatkowe wysitki na szczeblu UE*, aby wzmocni¢ zdolnosci UE w zakresie
ustalania kontaktoéw zakaznych w wymiarze transgranicznym. Po pierwsze, ustalanie
kontaktow zakaznych bedzie obowigzkowym elementem unijnego planu gotowosci
i reagowania na wypadek kryzysu zdrowotnego/pandemii. Srodkiem uzupetniajacych
wykonalno$¢ w zakresie ustalania kontaktow zakaZnych 1 wspierajacym panstwa
cztonkowskie w tych dziataniach bedzie dodatkowe upowaznienie ECDC do utworzenia
zautomatyzowanego systemu*® ustalania kontaktéw zakaznych, w oparciu o technologie
ustalania kontaktow zakaZnych opracowane przez panstwa czlonkowskie w kontekscie
aplikacji stuzacych do ustalania kontaktow zakaznych i ostrzegania®’. Ponadto ustalanie
kontaktow zakaznych zostanie roéwniez wlaczone do sieci nadzoru epidemiologicznego
ECDC. Biorac pod uwage te zmiany, wspOlpraca z panstwami czlonkowskimi i wymiana
informacji miedzy nimi a ECDC bedzie warunkiem wstepnym skutecznego wzmocnienia tej
zdolnosci.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialnos¢
» Utworzenie sieci unijnych laboratoriow referencyjnych, ktéra ECDC; Komisja
umozliwi dostosowanie w zakresie diagnostyki, badan
serologicznych, metod testowania, stosowania niektérych testow

» Utworzenie sieci obejmujacej stuzby panstw cztonkowskich ECDC; Komisja;

42 Obstugiwane przez ECDC przy wsparciu Wspolnego Centrum Badawczego stuzb Komisji.

43 Celem tej sieci bedzie migdzy innymi zapewnienie ram oceny i zatwierdzania diagnostyki oraz wzajemne uznawanie w UE w dziedzinie diagnostyki.

44 System wczesnego ostrzegania i reagowania zapewnia wsparcie operacyjne w zakresie wymiany informacji dotyczacych ustalania kontaktow zakaznych w zwiazku z
COVID-19.

45 W ramach instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych sfinansowano europejska ushuge bramy federacyjnej na potrzeby aplikacji stuzacych do ustalania
kontaktow zakaznych i ostrzegania, aw lipcu 2020 r. Komisja wprowadzita rowniez decyzj¢ wykonawczg, aby umozliwi¢ interoperacyjno$¢ mobilnych aplikacji stuzacych
do $ledzenia i ostrzegania w catej UE.

46 Powinno to umozliwi¢ wykorzystanie nowoczesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne, modele sztucznej inteligencji lub inne pojawiajace si¢
odpowiednie narzedzia.

47 Zapewniona zostanie zgodnos¢ z RODO.
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wspierajace transfuzje, przeszczepianie | wspomagany medycznie panstwa

rozrod cztonkowskie
» Solidny system zautomatyzowanego ustalania kontaktow ECDC;
zakaznych, wykorzystujacy nowoczesne technologie48, oparty na Komisja;
aplikacjach stuzagcych do ustalania kontaktow zakaznych panstwa
i ostrzegania cztonkowskie
8. ZDOLNOSC W ZAKRESIE WCZESNEGO OSTRZEGANIA | OCENY
RYZYKA

System wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) to system wczesnego ostrzegania
0 powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia, umozliwiajacy Komisji i panstwom
cztonkowskim stata komunikacje w celu ostrzegania o zagrozeniach zdrowia publicznego
i oceny takich zagrozen oraz okreslania $rodkow, ktore moga by¢ konieczne do ochrony
zdrowia publicznego. System wczesnego ostrzegania ireagowania zapewnia wsparcie
w zakresie wymiany powiadomien i informacji na temat przypadkéw COVID-19 i srodkow
reagowania. Platforma okazala si¢ przydatna i odpowiadata na potrzeby. Dla przyktadu, od
dnia 9 stycznia, kiedy to Komisja formalnie powiadomita panstwa cztonkowskie o COVID-
19, wysylajac pierwszy komunikat ostrzegawczy, platforma przetworzyla ponad
2 700 komunikatow dotyczacych COVID-19*, pochodzacych z panstw czlonkowskich
i Komisji. Ponadto utatwita ona przeprowadzenie ponad 30 operacji ewakuacji medycznej
pracownikow stuzby zdrowia z powodu COVID-19 przy udziale panstw cztonkowskich,
Komisji i Swiatowej Organizacji Zdrowia’.

Jednocze$nie zakres ostrzezen zostanie rozszerzony, aby uwzgledni¢ potrzeby lub
niedobory medycznych Srodkow przeciwdzialania, a takze wnioski lub oferty dotyczace
transgranicznej pomocy w sytuacjach nadzwyczajnych. Stanowi to bezposrednig
odpowiedz na potrzeby ujawnione podczas pandemii COVID-19 oraz ma na celu zapewnienie
koordynacji mechanizméw UE, w szczeg6lnosci w odniesieniu do strategicznych zapaséw
w ramach rescEU, stanowigcego cze¢$¢ Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci, jak
rowniez do pakietu na rzecz mobilnosci w ramach instrumentu wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych®. System wczesnego ostrzegania ireagowania bedzie w dalszym ciggu
stanowil wsparcie dla tego rodzaju koordynacji migdzy panstwami a Komisjg oraz
uzupelnienie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci, przy jednoczesnym unikaniu
powielania i wykonywania sprzecznych dziatan; EWRS zostanie rowniez usprawniony, aby
uwzgledni¢ funkcje istotne z punktu widzenia planowania gotowosci i sprawozdawczosci,

48 Takie jak migdzy innymi aplikacje oparte na technikach satelitarnych.

49 Komunikaty te dotycza na przyktad wymiany informacji na temat ustalania kontaktow zakaznych, aktualnych informacji na temat sytuacji epidemiologicznej, wymiany
wiedzy technicznej i aktualnych informacji na temat wdrozonych srodkéw ochrony zdrowia.

50 Komisja wraz ze Swiatowa Organizacja Zdrowia wprowadzily specjalny system ewakuacji medycznej (MEDEVAC) w celu utatwienia ewakuacji medycznej
pracownikow stuzby zdrowia w przypadku wirusowej goraczki krwotocznej. W 2020 r. jego zakres zostat rozszerzony o COVID-19. Komisja wykorzystuje platform¢ EWRS
do koordynowania ewakuacji medycznych migdzy WHO a panstwami cztonkowskimi.

51 System wczesnego ostrzegania i reagowania wigczono do unijnego pakietu na rzecz mobilnoéci na potrzeby transgranicznego transportu zespotéw medycznych

i pacjentéw z COVID-19: https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip_20_1118
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atakze powigzania platformy zinnymi systemami ostrzegania w zakresie zarzgdzania
kryzysowego na szczeblu UE.

Ponadto w nowych wnioskach Komisja wzmocni podejscie do oceny ryzyka w odniesieniu do
wszystkich zagrozen. Na podstawie proponowanego rozporzadzenia w sprawie powaznych

transgranicznych zagrozen zdrowia wszystkie odpowiednie agencje zdecentralizowane UE
otrzymaja upowaznienie do realizacji zadan w zakresie oceny ryzyka, doradztwa naukowego
I tworzenia zalecen dotyczacych $rodkow reagowania, wlaczajac mozliwo$é powierzania
odpowiedzialnosci w tym zakresie Komisji*? i agencjom UE.

PROPONOWANE DZIALANIA

Propozycja Odpowiedzialnos¢
» Nowe ramy oceny ryzyka w odniesieniu do wszystkich zagrozen, agencje
w tym szybkie i odpowiednie zalecenia dotyczace $rodkéw zdecentralizowane
reagowania, ktore panstwa cztonkowskie powinny wdrozy¢ UE;
Komisja
9. MIEDZYNARODOWA WSPOLPRACA | KOORDYNACJA

Dos$wiadczenia zwigzane z pandemia COVID-19 pokazaty, Ze powazne zagrozenia dla
zdrowia majg z natury charakter transgraniczny. Unia Europejska i jej panstwa cztonkowskie
udzielity panstwom trzecim pomocy w reagowaniu na kryzys, a takze otrzymaty od nich taka
pomoc. Jako Druzyna Europy dotychczas uruchomity one ponad 36 mld EUR w ramach
pomocy nadzwyczajnej oraz dlugoterminowego wsparcia zdrowotnego i spoteczno-
gospodarczego dla potrzebujacych krajow partnerskich, ze szczegdlnym uwzglednieniem
0sob szczegdlnie wrazliwych. Komisja utworzyta réwniez Unijny humanitarny most
powietrzny w celu utrzymania niezbgdnych potaczen transportowych dla pracownikow
humanitarnych i pracownikow  stuzby zdrowia niosagcych pomoc  w Sytuacjach
nadzwyczajnych oraz dla dostaw awaryjnych.

W zwigzku z tym Komisja i agencje zdecentralizowane UE w dalszym ciggu wspotpracujg
Z migdzynarodowymi zainteresowanymi stronami, jak rowniez z krajami partnerskimi.
Wspolpraca ta obejmuje na przyklad bliskie wspotdziatanie z WHO, osrodkami kontroli
choréb i zapobiegania chorobom spoza UE, panstwami uczestniczagcymi w Unijnym
Mechanizmie Ochrony Ludnosci, a takze udzial w platformach koordynacyjnych, takich jak
Ogolnoswiatowa Inicjatywa na rzecz Bezpieczenstwa Zdrowotnego i GIoPID-R, sie¢
podmiotow finansujacych badania w zakresie gotowosci. Komisja aktywnie promuje réwniez
potrzebe stalej uwagi politycznej i koordynacji gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia
publicznego za posrednictwem takich ram jak G7 1 G20.

52 W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub czgéciowo poza uprawnieniami agencji, a zostanie uznana za niezbgdna do celow koordynowania

reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ lub z wtasnej inicjatywy przeprowadza dorazna oceng ryzyka.
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Unia Europejska ma do odegrania gtéwna rolg we wzmacnianiu systemow opieki zdrowotnej,
wtym w obszarze gotowosci izdolno$ci reagowania w kontek$cie ogdlnoswiatowego
bezpieczenstwa zdrowotnego.

W bezposredniej reakcji na COVID-19 Komisja zapewnila krajom objetym procesem
rozszerzenia UE i priorytetowym wschodnim krajom sgsiadujacym dostep do Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia i EWRS, ktory zostal przyznany roéwniez Szwajcarii. Dostep
przyznano w celu maksymalnego zwickszenia ochrony obywateli iwsparcia reakcji UE
poprzez wyrazne uznanie, ze wirus nie zatrzymuje si¢ na granicach oraz ze regionalna
i miedzynarodowa solidarno$¢ i wspotpraca gwarantuja najskuteczniejsze reagowanie
i zarzadzanie kryzysowe. Parlament Europejski i Rada ostatnio zdecydowanie potwierdzity
zobowigzanie UE do zwigkszenia gotowosci na wypadek stanu zagrozenia zdrowia na
$wiecie, a na posiedzeniu w dniu 16 pazdziernika 2020 r. Rada Europejska zobowigzata si¢ do
zwigkszenia wsparcia UE dla systemow opieki zdrowotnej oraz zwigkszenia gotowosci
I zdolnosci reagowania partnerow w Afryce. Ponadto Komisja iagencje UE rozpoczety
rébwniez regularng wymiang doswiadczen w zakresie $rodkoéw zapobiegania i kontroli
z Chinami I innymi panstwami trzecimi.

Aby skonsolidowaé¢ izwigkszy¢ korzysci ptynace z miedzynarodowej wspolpracy
i koordynacji w zakresie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, w nowych
wnioskach potwierdza si¢ gtowng rolg UE w globalnej sferze gotowosci ireagowania
w dziedzinie zdrowia publicznego, w celu zwalczania ognisk u zrodta za pomoca podejscia
dwutorowego: 1) usprawnionej i ukierunkowanej migdzynarodowej wspotpracy i koordynacji
oraz 2) w razie potrzeby, wsparcia w terenie dla panstw cztonkowskich i panstw trzecich. Na
szczeblu globalnym ECDC bedzie odgrywac¢ wiodaca role i budowa¢ miedzynarodowsa siec
Z innymi gldownymi centrami ds. kontroli chorob, takimi jak amerykanskie Centra ds.
Zapobiegania Chorobom i ich Kontroli (CDC).

Przetozy si¢ to na zwigkszenie zdolnosci ECDC do mobilizacji i rozmieszczenia grupy
zadaniowej UE ds. zdrowia w celu wspierania reagowania na szczeblu lokalnym,
W szczegllnosci  w panstwach czlonkowskich, oraz zwi¢kszenie zaangazowania
w miedzynarodowe zespoly szybkiego reagowania®®, wtym wsparcie ECDC na rzecz
budowania odporniejszych systeméw opieki zdrowotnej na rzecz stabilnej gotowosci
w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego w Krajach partnerskich UE.

PROPONOWANE DZIAFLANIA

Propozycja Odpowiedzialno$¢
» Ustanowienie grupy zadaniowej UE ds. zdrowia w ramach ECDC ECDC;
w celu zmobilizowania i rozmieszczenia sit wspierajacych Komisja

dziatania na szczeblu lokalnym podejmowane w reakcji na ogniska
chorob zakaznych w panstwach cztonkowskich 1 panstwach

53 Zdolnosci te bedg powigzane z Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludnoéci, w szczegélnosei z pracami europejskiego korpusu medycznego, ktory juz teraz gromadzi

zdolnosci panstw cztonkowskich w zakresie reagowania medycznego.
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trzecich

» Ramy mobilizacji grupy zadaniowej UE ds. zdrowia w celu ECDC; Komisja;
zapewnienia wkladu w ramach migdzynarodowych zespotow panstwa
szybkiego reagowania zmobilizowanych na podstawie cztonkowskie

mechanizmu Programu WHO dotyczgcego naglego reagowania na
zagrozenia dla zdrowia, Globalnej Sieci Ostrzegania i Interwencji
w przypadku Epidemii (GOARN) oraz Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci

» Rozwijanie zdolnosci reagowania w terenie i wiedzy fachowej ECDC; Komisja;
w zakresie zarzadzania kryzysowego wsrod personelu ECDC panstwa
i ekspertow z panstw UE i EOG, krajow ubiegajacych sie cztonkowskie;
0 cztonkostwo w UE, krajow objetych europejska polityka E'OG;‘ kraj?
sasiedztwa i krajow partnerskich UE, na wniosek Komisji ubiegajace sig

0 cztonkostwo w
UE,; kraje objete
europejska polityka
sasiedztwa i kraje
partnerskie UE

10. UNIJNY URZAD DS. GOTOWOSCI | REAGOWANIA NA WYPADEK
STANU ZAGROZENIA ZDROWIA (HERA)

Pandemia COVID-19 uwidocznita potrzebe i warto§¢ skoordynowanych dziatan na szczeblu
UE. Zawarcie umow zakupu z wyprzedzeniem dotyczacych szczepionek na szczeblu UE
zwigksza prawdopodobienstwo wspdlnego wyjscia z Kryzysu, agromadzenie zapasow
medycznych $rodkéw przeciwdziatania juz zmniejszylo jego wplyw. Jednoczes$nie pandemia
ujawnila stabosci strukturalne 1 niedoskonatosci rynku w zakresie prognozowania, gotowosci
i zdolnosci do spdjnego, szybkiego i odpowiedniego reagowania w celu ochrony naszych
obywateli przed kryzysami zdrowotnymi.

Jest malo prawdopodobne, by COVID-19 byt jedynym $wiatowym lub paneuropejskim
kryzysem zdrowotnym w naszym stuleciu. Przewidywanie tego wymaga utworzenia
specjalnego unijnego urzedu, ktéry zwickszy gotowos¢ 1zdolno$¢ reagowania UE
w przypadku nowych i pojawiajacych si¢ transgranicznych zagrozen zdrowia ludzi.

Misja tego urzedu bedzie umozliwienie UE 1ijej panstwom czlonkowskim szybkiego
wdrozenia najbardziej zaawansowanych $rodkdw medycznych i innych $rodkow w sytuacji
stanu zagrozenia zdrowia poprzez objecie catego tancucha wartosci od koncepcji do
dystrybucji i wykorzystania.

W tym celu przeprowadzi on na przyktad analize sytuacji 1 prognozowanie, aby przewidywac
konkretne zagrozenia, okresli¢ obiecujace potencjalne $rodki przeciwdziatania i powigzane
Z nimi kompetencje oraz generowac i rozpowszechnia¢ wiedz¢ na ich temat. Urzad ten bedzie
monitorowac i taczy¢ zdolnosci produkcyjne i centra rozwoju, wymogi w zakresie surowcow
I ich dostgpnos¢, atakze zapewni wyeliminowanie stabych punktow w tancuchu dostaw.
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Bedzie wspiera¢ rozwoj przekrojowych technologii 1 rozwigzan umozliwiajgcych reagowanie
na wiele potencjalnych zagrozen w przysziosci (np. technologie platform szczepien lub
stosowanie narzedzi cyfrowych i sztucznej inteligencji), a takze opracowanie konkretnych
srodkow przeciwdziatania, w tym poprzez badania kliniczne i infrastruktur¢ danych. Zapewni
on, aby w razie potrzeby dostgpna byta wystarczajaca zdolno$¢ produkcyjna, a takze ustalenia
dotyczace gromadzenia i dystrybucji zapasow.

Europejski urzad bedzie planowal, koordynowal i gromadzil ekosystemy zdolnosci
publicznych i prywatnych, ktore w razie potrzeby wspdlnie umozliwiajg szybkie reagowanie.
W momencie ogloszenia stanu zagrozenia zdrowia w UE uzyska on konkretne dodatkowe
zasoby niezbedne do odpowiedniego reagowania W interesie wszystkich panstw
cztonkowskich.

W oparciu 0 doswiadczenia zwigzane z opracowywaniem szczepionek przeciwko COVID-19
i centralng platformg koordynacyjng do spraw sprz¢tu medycznego Komisja rozpocznie
dzialanie przygotowawcze skupiajace si¢ na pojawiajacych si¢ biologicznych zagrozeniach
zdrowia ludzkiego, takich jak choroby przeno$ne zwigzane z koronawirusem i opornos¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Jednoczesnie Komisja rozpocznie ocene skutkow
I konsultacje w sprawie ustanowienia unijnego urz¢du z mysla o zaproponowaniu w 2021 r.
odpowiednio upowaznionej i wyposazonej w odpowiednie zasoby specjalnej struktury, ktora
rozpocznie dziatalnos¢ w 2023 r. Zapewnione zostang synergie 1komplementarnosé
Z istniejagcymi organami UE i odpowiednimi programami wydatkow.

11. WNIOSKI | DALSZE DZIALANIA

Zdrowie ma zasadnicze znaczenie dla dobrostanu ludzi. Stusznie oczekuja, ze begdzie ono
jednym z gtéwnych priorytetow polityki publicznej. Rzady muszg zrobi¢ wszystko, co w ich
mocy, aby zapewnia¢ Swiadczenia zdrowotne i chroni¢ przed zagrozeniami zdrowia. Oznacza
to wspoOlng pracg iwykorzystanie potencjalu UE wcelu usprawnienia reagowania
W dziedzinie zdrowia oraz wspierania panstw cztonkowskich w wypelnianiu ich obowigzkow.
Wymaga to jasnego kierunku na szczeblu UE, $cisltej koordynacji z Rada i Parlamentem
Europejskim oraz aktualizacji kluczowych narzedzi i przepisow okreslonych w niniejszym
komunikacie.

Zblizajaca si¢ konferencja w sprawie przysztosci Europy, w ktorej kladzie si¢ nacisk na
kontakty z obywatelami i ktorej celem jest stworzenie forum, ktérego przedmiotem bedg ich
obawy i priorytety, stanowi optymalng platform¢ do ozywienia i zdynamizowania dyskusji
nad przysztym rozwojem roli UE w dziedzinie zdrowia, aby odpowiedzie¢ na oczekiwania
obywateli wobec Unii. Ponadto Globalny Szczyt Zdrowotny zaplanowany na 2021 r. we
Wtoszech umozliwi UE kierowanie refleksjami z calego $wiata na temat sposobow
zwiekszenia globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego w ,.erze pandemii”.

Koronawirus dotyka wszystkich aspektow zycia osobistego, zawodowego, spotecznego
I gospodarczego. Aby skutecznie przeciwdziala¢ zagrozeniu, jakie stwarza, europejskie
organy ds. zdrowia musza sprawnie wspotpracowac, taczy¢ swoje zasoby 1 wiedze fachowa
oraz wspotpracowac jak najblizej i w Scistej koordynacji z organami gospodarczymi. Jest to
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jedyny sposob, aby skutecznie przeciwdziata¢ transgranicznemu zagrozeniu zdrowia
zwigzanemu z COVID-19.

W niniejszym komunikacie okreslono dodatkowe dziatania, ktére nalezy podja¢ w najblizszej
przysztosci, zar6wno na szczeblu europejskim, jak ikrajowym, aby zwigkszy¢ nasza
odporno$§¢ na wszystkie transgraniczne zagrozenia zdrowia izapewni¢ wszystkim
obywatelom Unii wysoki poziom zdrowia publicznego, jakiego oczekuja i na jaki zashuguja.
Naszym wspolnym i naglacym obowigzkiem jest niezwloczna i gruntowna realizacja tych
srodkow, atakze scalenie rozdrobnionych instrumentéw, informacji i o0pinii oraz
zlikwidowanie w nich luk, ktére w przeciwnym wypadku nadal beda sprawia¢, ze bedziemy
zbiorowo podatni na zagrozenia, i beda zagraza¢ naszemu stylowi zycia.

Europejska Unia Zdrowotna bedzie tak mocna, jak mocne bedzie zaangazowanie w nig
panstw cztonkowskich.
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