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(Acte fard caracter legislativ)

DECIZII

DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/414 A COMISIEI
din 19 martie 2020

de modificare a Deciziei de punere in aplicare (UE) 2019/570 in ceea ce priveste capacititile rescEU
de constituire a unor stocuri medicale

[notificatd cu numdrul C(2020) 1827]

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un
mecanism de protectie civild al Uniunii (), in special articolul 32 alineatul (1) litera (g),

intrucat:

(1)  Decizia nr. 1313/2013/UE stabileste cadrul juridic al rescEU. Aceasta este o rezervd de capacititi la nivelul Uniunii ce
vizeazd oferirea de asistentd in situatii covarsitoare in care capacitdtile totale existente la nivel national si cele angajate
de statele membre in cadrul Rezervei europene de protectie civild nu sunt in misurd si asigure un raspuns eficace in
caz de dezastre naturale si provocate de om.

(2)  Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 a Comisiei () stabileste componenta initiald a rescEU in ceea ce priveste
capacititile i cerintele de calitate. Pand in prezent, rezerva rescEU a fost formatd din capacitdti de combatere aeriand
a incendiilor forestiere, din capacititi de evacuare aeriand medicald si din capacititi ce constau in echipe medicale de
urgentd.

(3)  In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Decizia nr. 1313/2013/UE, capacititile rezervei rescEU trebuie
stabilite tindnd seama de riscurile identificate si emergente, de capacititile generale si de lacunele de la nivelul
Uniunii.

(4)  In ultimele decenii, focarele majore de amenintari transfrontaliere grave pentru sindtate, capabile sd contribuie la
transmiterea de la om la om, cum ar fi epidemia de Ebola, sindromul acut respirator sever (SARS) si sindromul
respirator din Orientul Mijlociu (MERS), au pus la incercare comunitatea internationald, impunand un rispuns
coordonat pentru a limita raspandirea acestor boli infectioase.

(5)  Iniulie 2019, Organizatia Mondiald a Sinatitii (OMS) a declarat epidemia provocatd de virusul Ebola in Republica
Democraticd Congo (RDC) drept urgentd de sindtate publicd la nivel international, iar virusul este considerat in
continuare o boald cu grad ridicat de risc. Virusul Ebola poate fi transmis neintentionat in Uniune, asa cum s-a
intamplat deja in timpul epidemiei din 2013 din Africa de Vest.

() JOL 347,20.12.2013, p. 924.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 a Comisiei din 8 aprilie 2019 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Deciziei
nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste capacititile rescEU si de modificare a Deciziei de
punere in aplicare 2014/762/UE a Comisiei (JO L 99, 10.4.2019, p. 41).
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In contextul unei disponibilitdti extrem de limitate atdt a vaccinurilor, cit si a tratamentelor experimentale,
constituirea de stocuri de contramdsuri impotriva Ebola reprezintd o mdisurd importantd de pregitire in cazul
transmiterii bolii in Uniune.

Rispandirea globald a acestui tip de boli extrem de infectioase, astfel cum au demonstrat si noul coronavirus 2019-
nCoV si epidemia de COVID-19, boala provocatd de coronavirus, necesitd o actiune coordonatd din partea statelor
membre pentru a evita escaladarea situatiei de urgentd in intreaga Uniune, care a fost deja grav afectatd de aceste
epidemii.

Riscul de transmitere a COVID-19, precum si a altor boli poate fi redus dacd se iau masuri corespunzitoare, printre
care utilizarea echipamentelor individuale de protectie si a altor echipamente medicale relevante.

Pe baza unui raport tehnic elaborat de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) (%), autoritatile din
domeniul sdndtatii publice din Uniune sunt incurajate sd planifice suficiente stocuri de echipamente individuale de
protectie, in special pentru profesionistii din domeniul sdndtdtii care se ocupd de pacientii infectati cu COVID-19.

Pentru a fi pregititi pentru rispandirea in continuare a COVID-19 si pentru a reduce la minimum eventualele
penurii, in concluziile sale privind COVID-19 din 13 februarie 2020 (%), Consiliul a solicitat Comisiei si continue sd

examineze toate posibilittile disponibile pentru a facilita accesul la echipamentele individuale de protectie de care au
nevoie statele membre.

Ca rdspuns la concluziile Consiliului, printre capacititile rezervei rescEU ar trebui inclusd stocarea de contramasuri
medicale, de echipamente medicale de terapie intensivd si de echipamente individuale de protectie destinate
combaterii amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sdnitate.

Din motive de coerentd cu alte acte ale Uniunii, definitia ,amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sinatate” din
prezenta decizie ar trebui sa fie definitia din Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%).

In conformitate cu articolul 12 alineatul (4) din Decizia nr. 1313/2013/UE, cerintele de calitate pentru capacititile
rezervei rescEU privind contramisurile medicale, echipamentele medicale de terapie intensivd si echipamentele
individuale de protectie ar trebui si se bazeze pe standarde stabilite la nivel international, atunci cand existd deja
astfel de standarde.

Prin urmare, cerintele de calitate pentru contramdsurile medicale, cum ar fi vaccinurile si tratamentele
experimentale, ar trebui sd se bazeze pe standardele si cerintele minime previzute de Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA) si de OMS. Cerintele de calitate pentru echipamentele medicale de terapie intensivd ar trebui sd
se bazeze pe standardele minime previzute de OMS, iar cerintele de calitate pentru echipamentele individuale de
protectie ar trebui si se bazeze pe standardele minime previzute de OMS si ECDC.

Pentru a acorda asistentd financiard din partea Uniunii pentru stabilirea, gestionarea i mentinerea unor astfel de
capacitdfi in conformitate cu articolul 21 alineatul (3) din Decizia nr. 1313/2013/UE, ar trebui stabilite costurile
totale estimate necesare in scopul de a se asigura cd aceste capacitdti sunt disponibile §i pot fi trimise pe teren.
Costurile totale estimate ar trebui sd fie calculate tindnd seama de categoriile de costuri eligibile previzute in
anexa IA la Decizia nr. 1313/2013/UE.

Prin urmare, este necesar ca Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 sd fie modificatd in consecintd.

Misurile previdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul comitetului mentionat la articolul 33 alineatul (1)
din Decizia nr. 1313/2013/UE,

() Raport tehnic al ECDC, ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the §care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus” (Nevoile de echipamente individuale de protectie in unitdtile medicale pentru ingrijirea pacientilor care
sunt suspectati a fi infectati sau care s-a confirmat i sunt infectati cu noul coronavirus), februarie 2020.

S
-

Concluziile Consiliului privind COVID-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (JO C 57, 20.2.2020, p. 4).

() Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sindtate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Decizia de punere in aplicare (UE) 2019/570 se modificd dupd cum urmeazi:
1. Articolul 1 se modificd dupd cum urmeaza:
— litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(d) costurile totale estimate ale capacitatilor rescEU aferente echipelor medicale de urgenta de tip 3;;
— se adaugd urmdtoarea literd (e):
,(€) costurile totale estimate ale capacitdtilor rescEU de constituire a unor stocuri medicale.”
2. Articolul 2 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), a treia liniutd se inlocuieste cu textul urmdtor:
— capacitati aferente echipelor medicale de urgents;”;
(b) laalineatul (1) se adaugd urmatoarea a patra liniuta:
— capacitdti de constituire a unor stocuri medicale.”;
(¢) laalineatul (2), litera (e) se modificd dupd cum urmeaza:
»(€) capacitdti aferente echipelor medicale de urgentd de tip 3: ingrijire specializatd in spital;”;
(d) laalineatul (2) se adaugad urmatoarea literd (f):

,(f) constituirea de stocuri de contramdsuri medicale sau de echipamente individuale de protectie care vizeazd
combaterea amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sdndtate, astfel cum se mentioneazd in Decizia
nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului (¥).

(*) Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013 privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sinitate si de abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE (JO L 293,
5.11.2013, p. 1).”

3. Se introduce urmdtorul articol 3c:

JArticolul 3¢

Costurile totale estimate ale capacititilor rescEU de constituire a unor stocuri medicale

(1)  La calcularea costurilor totale estimate ale capacitdtilor rescEU de constituire a unor stocuri medicale se iau in
considerare toate categoriile de costuri mentionate in anexa IA la Decizia nr. 1313/2013/UE.

(2)  Din costurile totale estimate ale capacititilor rescEU de constituire a unor stocuri medicale, costurile cu
echipamentele se calculeazd pe baza preturilor pietei in momentul in care capacitdtile sunt achizitionate, inchiriate sau
luate in sistem de leasing, in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) din Decizia nr. 1313/2013/UE.

Atunci cind statele membre achizitioneaz, inchiriaza sau iau in leasing capacitdti rescEU, acestea trebuie si ii furnizeze
Comisiei documente justificative ale preturilor efective de pe piatd sau, atunci cand pentru anumite componente ale
capacitdtilor respective nu existd preturi pe piatd, documente echivalente.

(3)  Categoriile de costuri totale estimate aferente capacititilor rescEU de constituire a unor stocuri medicale,
prevézute la punctele 2-8 din anexa IA la Decizia nr. 1313/2013/UE, se calculeazi cel putin o datd pe parcursul fiecirui
cadru financiar multianual, tindind seama de informatiile de care dispune Comisia, inclusiv de inflatie. Acest calcul al
costurilor totale estimate este utilizat de Comisie in scopul acordirii de asistentd financiard anuald.

(4)  Costurile totale estimate mentionate la alineatele (2) si (3) se calculeazd atunci cand cel putin un stat membru isi
exprimd interesul de a achizitiona, a inchiria sau a lua in sistem de leasing o capacitate rescEU de constituire a unor
stocuri medicale.”

4. Anexa se modificd in conformitate cu anexa la prezenta decizie.
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Articolul 2

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 19 martie 2020.

Pentru Comisie
Janez LENARCIC
Membru al Comisiei
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ANEXA

[n anex se adaugi urmitoarea sectiune 6

,6. Constituirea de stocuri de contramdsuri medicale si/sau de echipamente individuale de protectie destinate
combaterii ameningirilor transfrontaliere grave pentru sindtate

Sarcini — Constituirea de stocuri de contramdsuri medicale, alcituite din vaccinuri sau tratamente,
echipamente medicale de terapie intensivd, echipamente individuale de protectie sau
materiale de laborator, in vederea pregitirii si a reactiei in cazul unei amenintiri
transfrontaliere grave pentru sinatate ().

Capacitati — Un numdr adecvat de doze de vaccin necesare pentru persoanele considerate a fi sensibile la
risc (3) in legdturd cu unul sau mai multe cazuri de amenintdri transfrontaliere grave pentru
sdndtate.

— Un numidr adecvat de doze de tratament necesare pentru a trata unul sau mai multe cazuri
de amenintari transfrontaliere grave pentru sinitate.

— Vaccinurile i tratamentele trebuie si indeplineasci una dintre urmatoarele ceringe:

— autorizatia de introducere pe piatd eliberatd de citre EMA;

— o recomandare pozitivd pentru uz compasional sau de urgentd din partea EMA sau a
unei agentii nationale de reglementare a unui stat membru;

— o recomandare pozitivd pentru uz extins sau de urgentd din partea OMS si acceptarea de
cdtre cel putin o agentie nationald de reglementare a unui stat membru.

— Echipamente medicale adecvate de terapie intensivd (*), in scopul de a oferi tratament de
sustinere pentru unul sau mai multe cazuri de amenintdri transfrontaliere grave pentru
sanitate, in conformitate cu standardele OMS.

— Un numdr adecvat de seturi de echipamente individuale de protectie (*) pentru persoanele
considerate a fi sensibile la risc () in legiturd cu unul sau mai multe cazuri de amenintdri
transfrontaliere grave pentru sindtate, in conformitate cu standardele ECDC si OMS.

— Un numdr adecvat de materiale de laborator, inclusiv materiale de esantionare, reactivi de
laborator, echipamente si consumabile (°), pentru a asigura capacitatea de diagnosticare in
laborator pentru unul sau mai multe cazuri de amenintdri transfrontaliere grave pentru

sdndtate.
0Componente — Instalatii corespunzitoare de depozitare in Uniune (') si un sistem adecvat de monitorizare
principale a constituirii de stocuri.

— Proceduri adecvate care s asigure ambalarea, transportul si livrarea in conditii adecvate a
produselor mentionate la punctul «Capacititi», dupi caz.

— Personal instruit in mod corespunzitor cu privire la manipularea §i administrarea
produselor mentionate la punctul «Capacitati».

Detasarea pe teren — Disponibilitate de a pleca pe teren in cel mult 12 ore de la acceptarea ofertei.

-
-

Astfel cum este definitd in Decizia nr. 1082/2013/UE.

Printre persoanele considerate a fi sensibile la risc se pot numdra: potentialele contacte cu risc ridicat, personalul de primi
interventie, lucritorii din laboratoare, lucritorii din domeniul asistentei medicale, membrii de familie i alte grupuri vulnerabile
definite.

Aceste echipamente pot cuprinde ventilatoarele de terapie intensivd, dar nu se limiteazi la acestea.

Sunt vizate urmitoarele categorii: (i) protectia ochilor; (i) protectia mainilor: (iii) protectia cdilor respiratorii; (iv) protectia
corpului; si (v) protectia picioarelor.

() A se vedea nota de subsol 2.

Aceste materiale pot include, dar nu se limiteazd la reactivii RT-PCR, cum ar fi enzime, reactivi de extractie a ARN-ului, sisteme de
extractie a ARN-ului in timp real, sisteme PCR in timp real, primeri si sonde pentru reactie, reactivi de control pozitiv, consumabile
de laborator PCR (de exemplu, tuburi, plici) si dezinfectanti.

In sensul logisticii instalatiilor de depozitare, «<in Uniune» se referd la teritoriile statelor membre si ale statelor participante la
mecanismul de protectie civild al Uniunii.”
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