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Pandemija bolesti COVID-19! u nasim je Zivotima, nasim drustvima i gospodarstvima
uzrokovala dosad nezabiljeZen poremecéaj koji nas je podsjetio kako postoje vrlo
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju za nasa gospodarstva i drustva. U studenome
2022. u cijelom je svijetu sluzbeno prijavljeno gotovo 7 milijuna smrtnih slucajeva zbog
bolesti COVID-192, a procjene upucuju na to da je njihov stvarni broj u svijetu bio veéi od 20
milijuna®. COVID-19 uzrok je smrti vi$e od 1,1 milijuna ljudi u EU-u, a broj stvarnih smrtnih
sluéajeva uzrokovanih pandemijom u EU-u vjerojatno je jos i veéi*. COVID-19 pogodio je i
milijune ljudi koji Zive s dugoro¢nijim posljedicama bolesti.

Ad hoc mjere koje je EU poduzeo kako bi smanjio Sirenje bolesti COVID-19 bile su
ucinkovite i odgovaraju¢e. Medutim, u ranoj fazi pandemije Unija nije bila dovoljno
pripremljena za ucinkovit razvoj, proizvodnju, nabavu i distribuciju medicinskih
protumjera potrebnih u Krizi®. Pandemija je 2020. pokazala i koliko su kapaciteti za
pripravnost i odgovor u podrucju zdravlja kljuéni za druga podrucja kao Sto su energetika,
promet, industrijska politika i unutarnje trziSte u Sirem smislu. Pandemija je ukazala i na
nedovoljan nadzor nad istrazivackim aktivnostima i proizvodnim kapacitetima te na slabosti
lanaca opskrbe®. Stanje se otad promijenilo, posebno 2021. osnivanjem tijela EU-a za
pripravnost 1 odgovor na zdravstvene krize (HERA). Kao sredi$nji stup europske zdravstvene
unije’ HERA ja¢a pripravnost i kapacitete EU-a za odgovor u podru¢ju medicinskih
protumjera.

Usto, EU je od 2020. poboljsao svoj sustav zdravstvene sigurnosti jacanjem postojecih i
stvaranjem novih struktura, poboljSanjem pripravnosti, modernizacijom mehanizama
za odgovor na izvanredne situacije i dokazivanjem koristi od koordiniranih djelovanja
na razini EU-a. ZaStita gradana EU-a od prekograni¢nih prijetnji zdravlju trebala bi 1 dalje
biti prioritet. EU 1 njegove drzave €lanice trebali bi imati vec¢i kapacitet za osiguravanje
dostatne 1 pravodobne dostupnosti te isporuke medicinskih protumjera potrebnih tijekom
krize. Ti su kapaciteti potrebni za zastitu gradana EU-a od postojecih i1 novih prijetnji zdravlju
koje proizlaze iz patogena s visokim pandemijskim potencijalom, od kemijskih, bioloskih,
radioloskih 1 nuklearnih (KBRN) prijetnji, osnovnih prijetnji kao S§to su antimikrobna
otpornost ili drugih nepoznatih prijetnji.

Komisija ima dugogodiSnje iskustvo suradnje s relevantnim strué¢nim skupinama koje se
bave pripremanjem za rizike i prekogranicnom koordinacijom. Steceno iskustvo
pokazalo je da se uvelike isplati unaprijed ulagati u pripravnost za zdravstvene Krize.
TroSkovi nedjelovanja i nedovoljne pripravnosti daleko su veéi od troSkova ucinkovitog,
sustavnog i koordiniranog ulaganja u pripravnost i planiranje®. Strateski i koordinirani pristup

! pandemija bolesti COVID-19 u cijelom se izvje$éu naziva ,pandemijom”.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

SMedicinske protumjere znaéi lijekovi za humanu primjenu kako su definirani u Direktivi 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a, medicinski proizvodi i druga roba ili usluge koji su potrebni u svrhu pripravnosti i odgovora
na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju; Clanak 3. stavak 10. Uredbe o ozbilinim prekograni¢nim
prijetnjama

bVidjeti COM(2020) 493 final, u kojem se, i zbog slabosti koje je razotkrila pandemija bolesti COVID-19, isti¢e
otpornost kao novi strateski orijentir svake politike EU-a.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union _hr

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf

1


https://covid19.who.int/
https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates
https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&from=hr
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-40-2022-INIT/hr/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-40-2022-INIT/hr/pdf
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_hr
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf

pripravnosti na razini EU-a trebao bi pomo¢i da se izbjegnu ili barem znatno smanje Stetni
ucinci zdravstvenih kriza na ljudske Zivote i zdravstvene usluge, kao i1 negativan rast,
nezaposlenost, prijetnje sigurnosti opskrbe energijom ili poremecaji na trzistu. Naposljetku,
povecani kapaciteti za sprecavanje 1 otkrivanje buducih zdravstvenih kriza te za brz odgovor
na njih trebali bi omoguciti oCuvanje gospodarske i1 socijalne stabilnosti EU-a i njegovih
drzava Clanica.

Sljedece ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju, kao sto je COVID-19, mogu do¢i u EU iz
inozemstva. To znaci da se strateski i koordinirani pristup pripravnosti ne smije zaustaviti na
granicama EU-a i1 ne smije biti ograni¢en na zdravstveni 1 medicinski sektor. U pandemiji se
pokazalo da su pripravnost i planiranje nedovoljno financirani i razvijeni u gotovo svim
regijama 1 zemljama svijeta. Stoga je kljucno da se kapaciteti za pripravnost poboljSaju i
povecaju na globalnoj razini. U tom bi pogledu ovu Komunikaciju (dalje u tekstu ,,izvjesée o
stanju zdravstvene pripravnosti” ili ,,izvjesée”) trebalo tumaciti zajedno s novom globalnom
strategijom EU-a za zdravlje’, kojom se jaca vodeéa uloga EU-a i potvrduje njegova
odgovornost za jacanje globalne pripravnosti za buduée zdravstvene krize.

O definiranju ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju (Uredba Europskog parlamenta i
Vije¢a o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1082/2013/EU):

,,ozbiljna prekogranicna prijetnja zdravlju” znaci po zZivot opasna ili na drugi nacin ozbiljna
opasnost za zdravlje bioloskog, kemijskog, okolisnog ili nepoznatog podrijetla, kako je
navedeno u clanku 2. stavku 1., koja se $iri ili podrazumijeva znatan rizik od Sirenja preko
nacionalnih granica drzava clanica i koja moze zahtijevati koordinaciju na razini Unije kako
bi se osigurala visoka razina zastite ljudskog zdravlja

Ovo je prvo izvjes€e o stanju zdravstvene pripravnosti. Najavljeno je u lipnju 2021. u
Komunikaciji Komisije pod nazivom ,,Izvlacenje prvih pouka iz pandemije bolesti COVID-
19”1°, Ono odrazava promjenjivo stanje rizika u EU-u i stanje pripravnosti za uklanjanje tih
prijetnji, a obuhvaca glavne prijetnje zdravlju s kojima ¢e se EU moZda morati suociti u
buduénosti.

IzvijeS¢e o stanju zdravstvene pripravnosti svake ¢e se godine baviti drugim aspektom
pripravnosti. Prvo je izdanje usmjereno na sposobnosti pripravnosti povezane s
medicinskim protumjerama. Prvo, u izvjeS¢u se daje pregled napretka postignutog u
protekle tri godine kako bi se osnazila pripravnost EU-a. Drugo, u njemu se navode
trenutacno stanje 1 mjere koje se planiraju poduzeti kako bi se otklonili nedostaci u pogledu
osiguravanja dostatne dostupnosti i isporuke medicinskih protumjera. Temelji se na
doprinosima HERA-e 1 raznih sluzbi Komisije.

Buduc¢a izdanja bit ¢e usmjerena na druge elemente, osim na medicinske protumjere,
neophodne za postizanje dostatnih razina pripravnosti u podru¢ju zdravstva. U njima bi se
trebali predstaviti 1 pokazatelji pripravnosti koji se temelje na izvjeS¢ima drzava c¢lanica.

9 Poveznica na globalnu strategiju za zdravlje kad bude dostupna.
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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Opseg prvog izvjeSca o stanju zdravstvene pripravnosti

Medicinske protumjere Stitile su te i dalje Stite europske gradane i pojedince u cijelom
svijetu od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Cjepiva protiv bolesti COVID-19
pomogla su da se izbjegne 20 milijuna smrtnih slucajeva u svijetu i pola milijuna smrtnih
slu¢ajeva u Europi u prvoj godini uvodenja programa cijepljenja'!. Dijagnostika, terapeutici i
osobna zaStitna oprema isto su tako pridonijeli tome da se otkrije, nadzire, lijeci 1 sprijeci
napredovanje bolesti COVID-19. Razvojem novih medicinskih protumjera i pravednim
pristupom tim protumjerama ucinkovito ¢e se pridonijeti suzbijanju buducih prijetnji zdravlju.

Pandemija je pokazala da nedostaci povezani s pristupom medicinskim protumjerama i
njihovom dostupnoséu nisu bili izazov samo za EU, nego i za gotovo sve zemlje svijeta.
Nekoordinirano stvaranje zaliha, velika ovisnost o tre¢im zemljama, poremecaji u
farmaceutskim lancima opskrbe, nezadovoljavajué¢i proizvodni kapaciteti povezani s
poremecajima na trziStu i neocekivan nagli porast potraznje narusili su pravodobnu isporuku
medicinskih protumjera kojima se spasavaju zivoti'2.

Bolja koordinacija medu drZavama c¢lanicama, strukturirana suradnja s dionicima i
pouzdana cjelovita rjeSenja kojima se u konacnici osigurava dostupnost i pristupa¢nost
medicinskih protumjera klju¢ni su za jacanje pripravnosti na prijetnje zdravlju. Osnivanjem
HERA-e Komisija je okupila drzave ¢lanice, predstavnike industrije 1 sve vazne dionike kako
bi poduprli razvoj, proizvodnju, nabavu i distribuciju revolucionarnih medicinskih protumjera
1 medusektorskih proizvodnih tehnologija. Njome se isto tako jac¢a suradnja s globalnim
partnerima kako bi se pripravnost u podrucju zdravstva i sposobnosti odgovora u podrucju
medicinskih protumjera poboljSale na globalnoj razini (vidjeti Sliku 1.).

Slika 1: Misija HERA-e da osigura dostupnost i pristup medicinskim protumjerama
jacanjem cijelog vrijednosnog lanca:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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NAPREDAK POSTIGNUT U EU-U U VEZI S PRVIM POUKAMA |Z PANDEMIJE BOLESTI
COVID-19

EU se proteklih dvadeset godina u viSe navrata suocavao sa zdravstvenim krizama
razlicitih razmjera. Te su krize dovele do postepenog ja¢anja kapaciteta za zdravstvenu
sigurnost na nacionalnoj i europskoj razini. Europski centar za spreCavanje i kontrolu
bolesti (ECDC) osnovan je nakon izbijanja epidemije SARS-a 2003., a mehanizam zajednicke
nabave za medicinske protumjere uspostavljen je nakon izbijanja epidemije gripe HIN1 2009.
EU je povecao ulaganja u istrazivanja i inovacije u podruc¢ju cjepiva i cijepljenja kojima se,
medu ostalim, pridonijelo razvoju cjepiva protiv ebole'>. Drzave ¢lanice izradile su planove
pripravnosti za pandemiju i1 ulagale u istrazivanja i inovacije u podrucju pripravnosti.
Medutim, tijekom pandemije ispostavilo se da ti koraci, ¢ak i zajedno, nisu bili dovoljni i
postala je jasna potreba za znatnim poboljSanjem koordinacije i razvojem strateSkog pristupa
pripravnosti za pandemiju na razini EU-a.

U svojoj komunikaciji Izvlagenje prvih pouka iz pandemije bolesti COVID-19'* Komisija je
utvrdila 10 pouka kako bi hitne mjere pretvorila u strukturne promjene i osmislila dugorocna
rjesenja kojima bi se poboljSala naSa pripravnost za buduée zdravstvene krize (dodatne
pojedinosti nalaze se u Prilogu 2.). Nakon 18 mjeseci postignut je znatan napredak u
postizanju ciljeva utvrdenih u Komunikaciji:

1. BrzZe otkrivanje i odgovor ovise o snaznijem globalnom nadzoru te usporedivijim i
potpunijim podacima: Zahvaljuju¢i ECDC-ovu portalu EpiPulse poboljSan je nadzor u
EU-u, a bespovratnim sredstvima ECDC-a jaCa se sposobnost drzava clanica za
provodenje sekvenciranja 1 testiranja genoma. Komisija i ECDC suraduju s
medunarodnim partnerima, posebno sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom (SZO) i
Africkim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti, kako bi se poboljsalo otkrivanje i
analiza globalnih prijetnji.

2. Jasnim i uskladenim znanstvenim savjetima olakSava se donoSenje odluka o
politikama i komunikacija s javnoS¢u: U EU-u 1 dalje se postize sve bolja interakcija
znanosti, oblikovanja politika 1 pripreme medicinskih protumjera. Osim $to provodi brze
procjene rizika, ECDC je osnovao Europski centar za scenarije o bolesti COVID-19 kako
bi se povecala kvaliteta modeliranja 1 predvidanja dostupnih oblikovateljima politika EU-
a. Europska agencija za lijekove (EMA) i dalje intenzivno suraduje sa subjektima koji
razvijaju lijekove: do 19. listopada 2022. Agencija je ponudila detaljne znanstvene
savjete o razvoju 48 potencijalnih cjepiva protiv bolesti COVID-19 kao i 111
potencijalnih terapeutika protiv te bolesti.

3. Za pripravnost su potrebna stalna ulaganja, kontrola i preispitivanje: Komisija je
osigurala gotovo 30 milijardi EUR za poboljSanje pripravnosti i otpornosti zdravstvenih
sustava'®>. ECDC suraduje s drzavama ¢lanicama na utvrdivanju konkretnih kapaciteta i
sposobnosti za pripravnost koji su bili presudni u odgovoru na pandemiju i koje bi stoga
trebalo ukljuciti u alate za procjenu pripravnosti. Nadalje, ECDC ¢e svake tri godine
procijeniti provedbu planova pripravnosti drzava clanica 1 shodno tomu iznijeti
preporuke.

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-
strategy en

14 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion
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4. Mehanizmi za izvanredna stanja moraju biti spremni, brZi i jednostavniji za
aktivaciju: Uredbom o okviru za izvanredna stanja'® osigurava se pravni okvir kojim se
EU odsad moze sluziti od prvog dana zdravstvene krize, nastupi li ona u buduénosti, a
kojim se omogucuje brza aktivacija financiranja, planova istrazivanja i1 inovacija,
postrojenja u okviru projekta ,,EU FAB” te upravljacke strukture za odgovor na
izvanredno stanje. Komisija je predlozila prilagodbu financijskih propisa EU-a za krizne
situacije kako bi se brze mobilizirala potrebna sredstva'’.

5. Koordinirane mjere trebale bi za Europu postati instinktivna reakcija: Okvir EU-a
za zdravstvenu sigurnost ojacan je novom Uredbom o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju donesenom u listopadu 2022. Uredbom se poziva na izradu plana
Unije za sprecavanje, pripravnost i odgovor, kojim ¢e se nadopunjavati planovi drzava
Clanica te promicati uc¢inkovit i koordiniran odgovor na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju. Uredbom o okviru za izvanredna stanja omogucit ¢e se osnivanje Odbora za
zdravstvene krize. Odbor ¢e brzo koordinirati isporuku medicinskih protumjera potrebnih
tijekom krize i pristup tim protumjerama na razini EU-a. Zahvaljujuéi oja¢anom mandatu
EMA-i ¢e se omoguditi pracenje i smanjenje nestaSica klju¢nih lijekova u slucaju
izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja. ProSirenjem ovlasti ECDC je dobio
vazniju ulogu u jacanju pripravnosti i odgovora drzava €lanica na prijetnje od zaraznih
bolesti te njthovu spreavanju i1 kontroli. Svim tim aktivnostima osigurat e se
horizontalna suradnja medu klju¢nim dionicima i sektorima.

6. Za kljunu opremu i lijekove potrebna su ojacana javno-privatna partnerstva i
¢vrséi lanci opskrbe: Komisija je 2021. okupila dionike u vrijednosnom lancu
farmaceutske proizvodnje, javna tijela, organizacije pacijenata i zdravstvene nevladine
organizacije te istrazivaCku zajednicu u strukturiranom dijalogu o sigurnosti lanaca
opskrbe lijekovima. Na tim temeljima Komisija nastoji jacati kontinuitet i sigurnost
opskrbe u EU-u, posebno za lijekove koji se smatraju najvaznijima za zdravstvene
sustave.

7. Paneuropski pristup presudan je za brza, Sira i ucinkovitija klinicka istraZivanja:
Komisija 1 dalje podupire mreZe za klinicka ispitivanja na razini EU-a za nove lijekove 1
medicinske protumjere VACCELERATE za cjepiva i EU-RESPONSE" za terapeutike.
Novom Uredbom o klini¢kim ispitivanjima!® u cijelom se EU-u uskladuju ocjenjivanja
klini¢kih ispitivanja i nadzor nad njima, posebno uspostavom informacijskog sustava za
klinicka ispitivanja (CTIS).

8. Kapaciteti za suofavanje s pandemijom ovise o stalnom i povecanom ulaganju u
zdravstvene sustave: Komisija podupire drZave €lanice u jacanju otpornosti njihovih
zdravstvenih sustava u okviru planova za oporavak 1 otpornost s vise od 40 milijardi EUR
namijenjenih nacionalnim zdravstvenim sustavima u okviru postojeéih planova®,
Posebna se potpora pruza i u okviru programa kao Sto je ,,EU za zdravlje”, kojim se
omogucuje stru¢no osposobljavanje zdravstvenog osoblja 1 pruza pomo¢ u osmisljavanju
testova otpornosti kako bi drZave ¢lanice mogle redovito preispitivati pripravnost za
zdravstvene krize 1 provjeravati otpornost svojeg zdravstvenog sustava.

16 Uredba Vijeca o okviru mjera za osiguranje isporuke medicinskih protumjera potrebnih tijekom krize u
slu¢aju izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije.

17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip 22 3023

18 https://eu-response.eu/ i https://vaccelerate.eu/

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452
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9. Pripravnost i odgovor na pandemiju globalni su prioriteti Europe: Do studenoga
2022. u okviru pristupa Tim Europa?! EU i njegove drzave ¢lanice treéim zemljama
donirali su 500 milijuna doza cjepiva protiv bolesti COVID-19, uglavnom s pomocu
instrumenta COVAX. EU sad intenzivno sudjeluje u jacanju globalnih kapaciteta
pripravnosti u okviru posebnih inicijativa za izgradnju kapaciteta u tre¢im zemljama, kao
Sto je Inicijativa EU-a za zdravstvenu sigurnost, ili u okviru sveobuhvatnih inicijativa za
jaCanje globalnog upravljanja zdravstvenom sigurnoscu, kao Sto su aktualni pregovori o
novoj konvenciji, sporazumu ili nekom drugom medunarodnom instrumentu SZO-a za
sprecavanje pandemija te za pripravnost i odgovor na njih (,,Ugovor o pandemijama”). To
je ukljuceno u novu globalnu strategiju EU-a za zdravlje.

10. Trebalo bi razviti uskladeniji i napredniji pristup pogreSnim informacijama i
dezinformacijama: Europska sluzba za vanjsko djelovanje (ESVD) i Komisija razvile su
2022. paket instrumenata usmjeren na vanjsko manipuliranje informacijama i uplitanje
(FIMI). Osim toga, EU blisko suraduje s drzavama clanicama (u okviru sustava brzog
uzbunjivanja), s medunarodnim partnerima (posebno u okviru mehanizma za brzi
odgovor skupine G7 i s NATO-om), kao 1 s civilnim druStvom i industrijom u borbi
protiv pogresnih informacija i dezinformacija. Sve u svemu, te mjere pridonose boljoj
komunikaciji 1 borbi protiv dezinformacija, angazmanu zajednice i razmjeni informacija s

drZzavama ¢lanicama??.

PRIPRAVNOST EU-A ZA BUDUCE ZDRAVSTVENE KRIZE — TRENUTACNO STANJE |
PLANIRANE MJERE U POGLEDU MEDICINSKIH PROTUMIJERA

EU razvija i jaCa sposobnosti pripravnosti za razvoj, proizvodnju, nabavu i distribuciju
medicinskih protumjera, u cemu mu pomaze poboljSana sposobnost nadzora. Razina provedbe
tih mjera saZeta je u tablici prilozenoj ovom Izvjescu (vidjeti Prilog 1.).

1. Procjena prijetnji i prikupljanje podataka
1.1 Odredivanje prioriteta prijetn;ji

Na pocetku pandemije EU-u i1 njegovim drZzavama ¢lanicama nedostajao je trajan i integriran
pristup istrazivanju, razvoju, odobrenju za stavljanje na trZiSte, proizvodnji i isporuci
medicinskih protumjera kojima bi trebalo dati prednost s obzirom na gorue prijetnje
zdravlju.

Kako bi se po€eo provoditi dugorocni i sustavni pristup pripravnosti i usmjerilo na najvaznije
medicinske protumjere, Komisija je predlozila svoj prvi popis na kojem je dala prednost
trima kategorijama prijetnji*>. Na popisu je prednost dana prijetnjama koje su opasne po
zivot ili su na drugi nacin ozbiljno Stetne za zdravlje, a mogu se proSiriti po drzavama
Clanicama 1 zahtijevaju djelovanje na razini Unije u pogledu medicinskih protumjera
(Prilog 1. mjera 1.1.).

Te su kategorije utvrdene u bliskoj suradnji s drZzavama clanicama, globalnim partnerima i
drugim relevantnim dionicima. Komisija se o odredivanju prioriteta prijetnji u 2022.
savjetovala s drzavama c¢lanicama, agencijama Unije 1 nacionalnim agencijama, glavnim

ZlEuropska unija, njezine driave &lanice i financijske institucije, posebno Europska investicijska banka i Europska
banka za obnovu i razvoj, djeluju zajedno kao ,, Tim Europa”.

22 struénim osposobljavanjem novinara, provjeravatelja ¢injenica, kampanjama i mehanizmima koordinacije i
dijeljenja, kao $to su oni na kojima se temelji platforma Re-open EU.

23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/IP_22 4474
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medicinskim duznosnicima, medunarodnim akterima 1 stru¢njacima. Preliminarni rezultati
predstavljeni su Savjetodavnom forumu i Odboru HERA-e 8. srpnja 2022.

NOVOSTI

Komisija je u srpnju 2022. sastavila popis triju prioritetnih prijetnji zdravlju. Popis
uklju€uje patogene s velikim potencijalom pandemije, koji uglavhom obuhvacaju

porodice respiratornog RNK virusa, kemijske, bioloske, radioloske i nuklearne (KBRN)
prijetnje, do kojih dolazi slu¢ajnim ili namjernim ispustanjem, i antimikrobnu otpornost,
koja se naziva tihom pandemijom.

Prioritetne prijetnje utvrdene su primjenom ,,pristupa kojim se obuhvacaju sve opasnosti” i
uzimajuéi u obzir nekoliko kriterija, kao $to je nacin prijenosa, rizik od Sirenja u okolinu i
dostupnost lije¢enja. Popis ¢e se azurirati svake godine na temelju analize novih dostupnih
informacija 1 vode¢i racuna o vanjskim dogadajima koji mogu utjecati na odredivanje
prioriteta prijetnji.

Komisija je na temelju toga sastavila preliminarni popis medicinskih protumjera za odredene
prijetnje (Prilog 1. mjeri 1.2), koji se trenutacno dovrsava u suradnji s drzavama ¢lanicama.
Taj bi popis trebao posluziti kao temelj i pomo¢i u usmjeravanju mjera EU-a i drZava ¢lanica
koje se odnose na praéenje, istrazivanje, razvoj, proizvodnju i nabavu medicinskih protumjera
za uklanjanje tih prijetnji.

SUEDEC
. prvu godiSnju procjenu triju prioritetnih kategorija
. Tim postupkom osigurat ¢e se azuriranost prijetnji, utvrdit ¢e se nedostaci u
dostupnosti 1 pristupacnosti navedenih medicinskih protumjera i usmjeravat ¢e se

virusa
bolje okarakterizirati te prilagoditi zdravstvene intervencije i preventivne mjere. Te
studije bit ¢e temelj i za razvoj medicinskih protumjera.

1.2. Otkrivanje prijetnji

Na pocetku pandemije EU-u su nedostajali usporedivi 1 potpuni podaci na kojima bi se
temeljilo donoSenje odluka. Pandemija je pokazala kolika je korist od medusobno povezanih i
medusektorskih sustava prikupljanja podataka i1 predvidanja. Usto, u EU-u nije postojao
integrirani sustav za otkrivanje drugih prioritetnih prijetnji kao $to su prijetnje antimikrobne
otpornosti te KBRN prijetnje, kao ni relevantne medicinske protumjere potrebne za njihovo
otklanjanje.

S obzirom na to Komisija je zapocela s radom na izradi instrumenta za prikupljanje
podataka i procjenu prijetnji, platforme s podacima o medicinskim protumjerama (Medical
Countermeasures Intelligence Platform, HERA MCMI) kako bi ojacala vezu izmedu
otkrivanja prijetnje zdravlju i dostupnosti relevantnih medicinskih protumjera za otklanjanje
te prijetnje.



Cilj je platforme s podacima o medicinskim protumjerama iskoristiti i nadopuniti postojece
podatkovne resurse o epidemijama kombiniranjem podataka o prijetnjama zdravlju i o
medicinskim protumjerama. Platformom se namjeravaju prikupiti informacije od proizvodaca
i drzava clanica o proizvodnji, zalithama sirovina povezanima s krizom, opremi i
infrastrukturi. Izdrzljiva i na kiberprijetnje otporna platforma s podacima o medicinskim
protumjerama trebala bi biti interoperabilna s postoje¢im platformama za mapiranje kojima se
prati stanje isporuke odobrenih lijekova, kao $to su povezani alati EMA-e, ili alati u izradi,
kao Sto je EUDAMED, radi komplementarnosti i izbjegavanja udvostrucavanja.

NOVOSTI
S pomocéu HERA-ine platforme s podacima o medicinskim protumjerama:

uspostavio bi se i redovito aZzurirao popis prijetnji zdravlju visokog ucinka za koje je
potrebna pripravnost u pogledu medicinskih protumjera,

mapirale bi se i analizirale postoje¢e medicinske protumjere i one u razvoju, kao i
preostali nedostaci,

rano bi se otkrile prijetnje zdravlju za koje bi mogao biti potreban odgovor
medicinskim protumjerama,

brzo bi se procijenile prijetnje zdravlju kako bi se utvrdio odgovarajuci odgovor
medicinskim protumjerama,

provelo bi se utvrdivanje i upravljanje rizicima u lancu opskrbe za relevantne
medicinske protumjere

Platforma s podacima o medicinskim protumjerama obuhvatit ¢e stroge sigurnosne zahtjeve
kako bi se olakSala razmjena informacija s drugim sigurnim platformama i ujedno ocuvala
cjelovitost cjelokupne arhitekture informaticke tehnologije, uklju¢uju¢i otpornost na
kiberprijetnje 1 zastitu komercijalnih podataka. Zastita podataka vazan je aspekt u kontekstu
platforme s podacima o medicinskim protumjerama. Relevantni osobni podaci, npr. oni u
svrhu tehnicke podrske ili korisnickog pristupa platformi, bit ¢e zasti¢eni u skladu s Uredbom
o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i
agencijama EU-a**,

Komisija u okviru HERA-e radi i na uspostavi partnerstava s relevantnim dionicima kako bi
se unaprijedila razmjena podataka i1 obavjeStajnih podataka o prijetnjama u stvarnom vremenu
te suradni¢ki nadzor u cilju poboljSanja kapaciteta za otkrivanje prijetnji u pogledu
medicinskih protumjera. Njome se podupire tehnoloski razvoj platforme EIOS (Epidemic
Intelligence from Open Sources — informacije o epidemiji iz otvorenih izvora) smjeStene u
okviru Centra SZ0O-a za podatke o pandemijama i epidemijama. Platforma EIOS osmisljena je
kako bi se objedinile postojece inicijative, mreze i sustavi u svrhu stvaranja jedinstvenog
pristupa kojim se obuhvacaju sve opasnosti za rano otkrivanje, provjeru, procjenu i
priop¢avanje o prijetnjama javnom zdravlju.

SUEDEC
. platformu s podacima o medicinskim protumjerama (HER A-
1.3)

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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1.3. Potpora kapacitetima za epidemioloski nadzor

Nedostatak brzo dostupnih, usporedivih i potpunih podataka o nadzoru na pocetku pandemije
oteZavao je pracenje razvoja virusa tijekom vremena u svim drzavama ¢lanicama.

Na temelju inicijativa uvedenih kao odgovor na pandemiju poduzete su dodatne mjere za
jacanje nadzornih kapaciteta i azuriranje sustava nadzora u EU-u kako bi se bolje procijenila 1
predvidjela potreba za medicinskim protumjerama. Prvo, Komisija u suradnji s EDCD-om u
okviru programa ,,EU za zdravlje” za 2022. podupire drzave Clanice u jaéanju njihova
kapaciteta testiranja i sekvenciranja genoma s pomocu bespovratnih sredstava u
vrijednosti od 39 milijuna EUR koja ¢e se provesti 2023. i 2024. Na taj nacin trebalo bi se
pridonijeti poboljSanju nacionalnih sustava i kapaciteta nadzora kako bi se omogucilo
dobivanje detaljnijih informacije o patogenima koji cirkuliraju i poboljsali podaci o nadzoru
generirani na razini EU-a na kojima bi se temeljile mjere povezane s medicinskim
protumjerama. To bi trebalo omoguciti i kvalitetnije sustave za prikupljanje podataka i
potporu donosenju odluka za prioritetne prijetnje zdravlju, ukljucujuéi antimikrobnu
otpornost.

Drugo, Komisija podupire prikupljanje podataka iz okoline. Tijekom pandemije podrzala je
jaCanje kapaciteta za nadzor otpadnih voda s pomocu bespovratnih sredstava u iznosu od
20 milijuna EUR koji su u prosincu 2021. dodijeljeni iz Instrumenta za hitnu potporu (ESI).
Do ozujka 2022. redovito se nadziralo 1 370 uredaja za prociS¢avanje otpadnih voda u cijelom
EU-u®. Time se omoguéilo jatanje kapaciteta drzava ¢lanica za praéenje prisutnosti virusa u
uzorcima otpadnih voda. Komisija sad nastoji institucionalizirati nadzor nad otpadnim
vodama u cijelom EU-u. Komisija ¢e podupirati i razvoj sentinel sustava otpadnih voda na
razini EU-a kako bi se omogucilo testiranje uzoraka na niz ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju u centraliziranim partnerskim laboratorijima. Prvi pilot-projekt sustava trebao bi
zapoceti pocetkom 2023.

Trece, Komisija ¢e uskoro uspostaviti mrezu laboratorija i istraZivackih instituta s
globalnim dosegom kako bi pridonijela ranom otkrivanju novih prijetnji zdravlju, postigla
bolju razinu pripravnosti 1 koordinirala aktivnosti za odgovor. MreZom ¢e se poboljSati
epidemioloska analiza tako §to ¢e se omoguciti pristup Sirokom rasponu bioloskih uzoraka 1
olakSati karakterizacija novih patogena. Ti ¢e podaci biti uneseni u sustave za prikupljanje
podataka. Kao temelj Komisijinih odluka o medicinskim protumjerama sluzit ¢e mreZa, koja
¢e pruzati pravodobne, ciljane i prilagodene informacije o utvrdenim prijetnjama zdravlju te
omoguciti brzo utvrdivanje i procjenu relevantnih dijagnosti¢kih, preventivnih, zaStitnih 1
terapijskih medicinskih protumjera koje postoje 1 koje su u fazi razvoja.

Osim §to provodi mjere na razini EU-a, Komisija pridonosi globalnim inicijativama u
svrhu poboljsanja globalnog nadzora. Konkretnije, Komisija podupire razvoj kapaciteta za
sekvenciranje u Africi u suradnji s Afri€¢kim centrom za kontrolu 1 sprecavanje bolesti 1 s
Inicijativom za genomiku patogena, kao 1 prikupljanje podataka o novim patogenima u Africi
u suradnji sa SZO-om AFRO.

% https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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SUEDEC

. mreZe laboratorija i istrazivackih instituta uz pilot-
2023. (Prilog 1.4.)

2. Napredno istraZivanje i razvoj medicinskih protumjera

Dosad neviden razvoj medicinskih protumjera kojima se spaSavaju zivoti u pandemiji temeljio
se na godinama prethodnih istrazivanja o tehnologiji cjepiva i medicinskim protumjerama za
koronavirus. IskoriStena je i brza, masovna mobilizacija sredstava kako bi se omogucio brz
razvoj cjepiva, terapeutika i dijagnostike.

Otad se na nacionalnoj razini, na razini EU-a i globalnoj razini povecao broj istraZivanja i
razvoj ucinkovitijeg otkrivanja, spre¢avanja i suzbijanja zaraznih bolesti 1 bolesti COVID-19.
Medutim, pandemija je pokazala da postoji potreba za uspostavljanjem strateskih i
konsolidiranih istrazivackih i inovacijskih planova za bolju koordinaciju financiranja
istraZivanja i inovacija na razini EU-a i na nacionalnoj (i regionalnoj) razini kako bi se
razvile ucinkovite, sigurne i cjenovno pristupa¢ne medicinske protumjere za patogene s
visokim potencijalom pandemije, KBRN prijetnje te antimikrobnu otpornost. Kad je rijec¢
o patogenima s visokim pandemijskim potencijalom, Komisija sa svim relevantnim
dionicima razvija strateSki program za istraZivanja i inovacije radi pripravnosti za
pandemije na razini EU-a.

NOVOSTI

Komisija povecéava ulaganje u razvoj inovativnih medicinskih protumjera putem
instrumenta ,HERA INVEST”. Uz potporu EIB-a i u okviru mehanizama InvestEU-a
Komisija bi od 2023. ulagala u inovativne i strateske projekte kojima se razvijaju i prema

potrebi proizvode medicinske protumjere (npr. dijagnostika, terapeutika, preventiva) za
prioritetne prekogranicne prijetnje zdravlju (odnosno patogene s visokim pandemijskim
potencijalom, antimikrobnu otpornost, kemijske, bioloske, radioloske i nuklearne
prijetnje).

Pandemija je jasno pokazala i da nedostaje ulaganja u medicinske protumjere ¢ije je uvodenje
na trziSte za ulagatelje vrlo rizicno. Komisija u ovome trenutku nema samostalni instrument
financiranja za potporu cjelovitom razvoju i eventualno proizvodnji inovativnih medicinskih
protumjera. Stoga ¢e Komisija 2023. osigurati 100 milijuna EUR kako bi upotpunila
nastojanja u okviru programa InvestEU da se smanje rizici za privatna ulaganja (,,HERA
INVEST”), §to bi trebalo potaknuti inovacije u odnosu na medicinske protumjere za koje
trenutacno nema dovoljno trziSnih poticaja. Tim financijskim instrumentom uzima se u obzir
iskustvo ste¢eno u prethodnim 1 postoje¢im programima kao Sto su Inicijativa za inovativne
lijekove (IMI1 1 IMI2), Europsko vije¢e za inovacije 1 Europski institut za inovacije i
tehnologiju (EIT).

Prioritet je Komisije i drzava ¢lanica da nastave koordinirati i podupirati brzo odobravanje
klini¢kih ispitivanja kako bi se osiguralo dobivanje visokokvalitetnih klini¢kih podataka.
Komisija ¢e nastaviti razvijati i financirati opsezna multicentri¢na klinicka ispitivanja kao §to
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su europske platforme za klinicka ispitivanja u slucaju pandemije (kao Sto su EU-RESPONSE
i VACCELERATE) s uspostavljenom infrastrukturom za ispitivanje i koordinacijskim
mehanizmom za pripravnost za istrazivanje. Usto, sljede¢ih godina taj ¢e novi europski
regulatorni okvir za klinicka ispitivanja olakSati, pojednostavniti, ubrzati i povecati
transparentnost multinacionalnih klinickih ispitivanja i za moguce nove terapeutike i cjepiva
protiv bolesti COVID-19. Isto tako, EU ¢e zahvaljujuci njemu ponuditi privlacno i povoljno
okruzenje za provedbu velikih klinickih istrazivanja, uz visoke standarde javne
transparentnosti i sigurnosti za sudionike klini¢kih ispitivanja.

Komisija ¢e 1 dalje sudjelovati u globalnoj koordinaciji u podrucju istraZivanja i razvoja
inovativnih medicinskih protumjera radi koordiniranja mjera na globalnoj razini 1
maksimalnog povecanja u¢inkovitosti ulaganja kako bi se te mjere dovelo na trziste.

SUEDEC
- provesti strateSki program za istraZivanja i inovacije
nedostaci u istrazivanjima, klju¢ne nove zdravstvene tehnologije i
biotehnologije potrebne za rjeSenja za pripravnost i odgovor na pandemije na

temelju pripremnog rada na uspostavi Europskog partnerstva za pripravnost na
2.2)

cjepiva, terapeutike i druge medicinske protumjere. (Prilog
-u

EMA- e kako bi se omogucilo osmisljavanje i provodenje vecih,
viSenacionalnih i trajnih ispitivanja radi usmjeravanja pozornosti na nove bolesti u

2.3)
Uspostaviti takozvani ,,HERA INVEST” kako bi se povecalo financ
podupire razvoj inovativnih 1 strateSkih medicinskih protumjera s ciljem
kombiniranja javnih i privatnih ulaganja. (Prilog 24)

2.1.Cjepiva

Cjepiva su kljucni alati za ogranicavanje posljedica epidemija i pandemija. Brz razvoj cjepiva
protiv bolesti COVID-19 i ubrzani postupci odobrenja za stavljanje u promet omogucile su
godine kontinuiranih ulaganja 1 istrazivanja u podrucju tehnologija cjepiva i1 koronavirusa uz
potporu okvirnih istrazivackih programa EU-a. U okviru svoje strategije za cjepiva EU je
osigurao najveci portfelj cjepiva na svijetu, Sto je bilo klju¢no za kontrolu pandemije i zastitu
gradana u EU-u i izvan EU-a od najozbiljnijih zdravstvenih posljedica virusa koji uzrokuje
bolest COVID-19.

Drzave clanice i dalje imaju pristup sigurnim i djelotvornim cjepivima, ukljucujuci
prilagodena cjepiva, na temelju ugovora EU-a. Oni Ce 1 dalje kratkoro¢no zadovoljiti potrebe
EU-a za cijepljenjem protiv bolesti COVID-19. Medutim, trebali bismo i dalje traziti nova
cjepiva koja mogu imati dodatne prednosti u odnosu na ona trenutacno dostupna. Neke od tih
prednosti mogle bi biti dulje trajanje zastite (¢ime bi se produljilo vrijeme potrebno izmedu
docjepljivanja), Siri spektar zaStite od varijanti (Cime bi se smanjila potreba za stalnim
mijenjanjem i prilagodbom cjepiva), veéa zastita od prijenosa (¢ime bi se smanjilo Sirenje
virusa i njegov ucinak na pojedince) te bolji uvjeti skladistenja i rukovanja (¢ime bi se znatno
olaksalo stvaranje zaliha i globalna distribucija).
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U okviru programa Obzor Europa i ,,EU za zdravlje” EU stoga poti¢e razvoj sljedece
generacije cjepiva s alternativnim tehnikama primjene (npr. intranazalno, intradermalno) s
pomoc¢u novih platformi 1 kombiniranih cjepiva koja poti€u Siri, snazniji i dugotrajniji
imunoloski odgovor, kao i novih cjepiva usmjerenih na druge zarazne bolesti s
pandemijskim ili epidemijskim potencijalom.

U prosincu 2022. Komisija ¢e okupiti drzave c¢lanice, znanstvenike i dionike na raspravi o
novoj generaciji cjepiva, medu ostalim za COVID-19. Zahvaljuju¢i tomu lakSe ¢e se utvrditi
prioriteti za potporu i ubrzati istrazivanja i razvoj obecavajucih kandidata. Komisija u 2023.
namjerava svim raspolozivim sredstvima mobilizirati do 80 milijuna EUR za potporu posebno
obecavajuc¢im projektima za ,,cjepiva protiv bolesti COVID-19 druge generacije”.

Nadalje, Komisija ¢e podupirati i projekte usmjerene na povecanje znanja o imunitetu
steCenom cijepljenjem protiv virusa s velikim pandemijskim potencijalom, kao i projekte
usmjerene na definiranje optimalnog cjepiva za odredene patogene.

Kako bi poduprla taj strateski pristup razvoju cjepiva, Komisija ¢e se usmjeriti na jacanje
ispitivanja cjepiva kako bi se kontinuirano procjenjivala djelotvornost cjepiva u odnosu na
nove varijante bolesti COVID-19 i olakSao brz razvoj cjepiva protiv drugih zaraznih bolesti
osim bolesti COVID-19.

Takav strateski 1 koordinirani pristup potpori istrazivanju i razvoju cjepiva Komisija
primjenjuje 1 na globalnoj razini. U okviru programa Obzor 2020. Komisija je dodijelila
100 milijuna EUR Koaliciji za inovacije u podrucju pripravnosti za epidemije za razvoj
cjepiva protiv bolesti COVID-19, $to ukljucuje cjepiva koja Stite od raznih varijanti virusa.
Dodatna sredstva dodijeljena u okviru programa Obzor 2020. i Obzor Europa omogucila su da
napredni klinicki kandidati za cjepivo za virus chikungunya brzo produ zavrSnu fazu
klinickog ispitivanja, te da kandidati za cjepivo za groznicu Riftske doline prijedu iz
pretklini¢ke u klini¢ku fazu I/IL

SUEDEC

L] -

radi stvaranja cjepiva za zaStitu od Sirokog raspona koronavirusa i cjepiva koja

-19 1 gripu kojima se postizu Siri, ja¢i i dugotrajniji
2.5)
Podupirati istrazivanje i razvoj novih cjepiva proti
-19, koje mogu izazvati pandemije ili epidemije.
Financirati projekte za razvoj alternativnih modela za testiranje mogucih cjepiva i
analizu interakcija izmedu domacina i patogena kako bi se omogucio ciljani razvoj

Podupirati istrazivacke projekte kojima se nastoji poboljSati naSe razumijevanje
imuniteta steCenog cijepljenjem radi razvoja cjepiva sa Sirim i dugotrajnijim

2.2.Terapeutici

Terapeutici su imali kljuénu ulogu u odgovoru na nedavne zdravstvene krize i bit ¢e jednako
vazni za buduce krize i pandemije. EU napreduje s razvojem i prenamjenom terapeutika,
kao Sto su antivirusni lijekovi i monoklonska antitijela, i za druge bolesti osim bolesti
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COVID-19. Komisija koordinira istrazivanja kako bi se na najbolji nacin iskoristila sredstva
na razini EU-a, a HERA je pocela provoditi inicijative za uspostavu razvojnih projekata za
ubrzani pristup odabiru novih ili prenamijenjenih kriznih lijekova radi pripravnosti na
pandemiju i borbe protiv antimikrobne otpornosti.

Kad je rijeC o antivirusnim sredstvima Sirokog spektra za pripravnost na pandemiju,
Komisija suraduje s europskim 1 globalnim istrazivackim, regulatornim i financijskim
organizacijama kako bi utvrdila istrazivacko, razvojno i proizvodno okruzenje.

Kako bi ostvarila te ciljeve, Komisija je ve¢ objavila izvjeS¢e o poticanju inovacija u podrucju
terapeutika protiv bolesti COVID-192° i trenutacno izraduje plan na razini EU-a za potporu
pretklinickim i klinickim istraZivanjima radi bolje integracije u nove i prenamijenjene
antivirusne lijekove Sirokog spektra. U okviru programa Obzor Europa Komisija ¢e
podupirati projekte za ubrzavanje razvoja novih nacina lije¢enja i utvrdivanje molekula
koji bi djelovali protiv cirkuliraju¢ih i buduc¢ih virusa u borbi protiv zaraznih bolesti koje
mogu izazvati epidemiju.

Komisija prosiruje i europsku platformu za ispitivanje terapeutika u slucaju pandemije pod
nazivom EU-RESPONSE. Rije¢ je o modularnoj mreZi bolnica koje provode klini¢ka
ispitivanja pacijenata oboljelith od bolesti COVID-19 1 drugih novih zaraznih bolesti. U
kolovozu je iz programa Obzor 2020. i Obzor Europa mobilizirano do 17 milijuna EUR za
potporu platformi EU-RESPONSE-u za klini¢ka ispitivanja i kohortne studije o terapeuticima
za MPOX. Komisija je suradivala sa svim dionicima kako bi poduprla koordiniranu europsku
istrazivacku strategiju za terapeutike za MPOX, prikupila dodatne podatke o sigurnosti i
djelotvornosti te izbjegla rascjepkanost ispitivanja.

Komisija se svakako namjerava usmjeriti na antimikrobnu otpornost. Radi borbe protiv
antimikrobne otpornosti u EU-u i u svijetu Komisija trenutatno procjenjuje nove
ekonomske modele 1 druge poticaje za otkrivanje, razvoj i1 dostupnost antimikrobnih
sredstava, nastojec¢i pritom uskladiti te poticaje 1 odgovornu uporabu antimikrobnih sredstava.
Komisija posebno razmatra prijedlog koji je 31. oZzujka 2021. izraden u okviru Zajednicke
akcije za suzbijanje antimikrobne otpornosti i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi (EU
JAMRALI) koje sufinancira EU u ,,strategiji za provedbu poticaja u vise drzava u Europi za
poticanje antimikrobnih inovacija i pristupa”.

Na globalnoj razini Komisija u suradnji s medunarodnim dionicima i partnerima koordinira
istrazivaCke programe i sastavlja zajednicke smjernice za klinicka ispitivanja. U tu svrhu
Komisija podupire razradu medunarodnih smjernica, koje je sastavila Medunarodna koalicija
regulatornih tijela za lijekove za pomo¢ pri uspostavi 1 provedbi velikih, viSeregionalnih
klinickih ispitivanja u kriznim vremenima. Komisija suraduje 1 sa SZO-om 1 Globalnim
partnerstvom za istraZivanje 1 razvoj antibiotika (GARDP) kako bi se ubrzao razvoj novih
antimikrobnih sredstava 1 pristup trzistu za njih.

26 Komisija predstavlja pokretac inovacija u podruéju terapeutika kako bi utvrdila i podrzala nove nadine
lijecenja bolesti COVID-19 (europa.eu)
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SLIEDEC
Izraditi plan potpore za pretklinika i klinicka istrazivanja novih i prenamijenjenih
2.6.)
Podupirati razvoj i dostupnost Sirokog spektra antivirusnih lijekova protiv virusa s
visokim epidemijskim ili pandemijskim potencijalom na temelju povratnih
informacija s ciljane radionice s razli€itim dionicima (studeni 2022.) na kojoj su se
tavnici globalne i europske akademske =zajednice, industrije te

Uvesti stimulirajuce poticaje za razvoj i ocijeniti izvedivost stvaranja viSedrzavnih
stimulirajucih poticaja za antimikrobna sredstva na razini EU-

razvoj visokoprioritetnih, visokokvalitetnih i sigurnih lijekova za sprecavanje i/ili

Mapirati postojece medicinske protumjere za borbu protiv antimikrobne otpornosti i

Ojacati koordinaciju portfelja medicinskih protumjera za antimikrobnu otpornost,
ukljucujudi temeljna istrazivanja, pretklinicki i klinicki razvoj.

2.3. Dijagnostika, medicinski proizvodi i druge inovativne tehnologije

Dijagnostika je klju¢na medicinska protumjera 1 za pripravnost na pandemiju (npr.
epidemiolos$ki nadzor) i za odgovaraju¢i odgovor (npr. dijagnostika koja omogucuje
utvrdivanje najprikladnijeg lijecenja identifikacijom patogena ili testiranjem osjetljivosti na
antimikrobna sredstva). Komisija je tijekom pandemije financirala projekte u okviru Obzora
2020. kako bi razvila ucinkovitu i1 brzu dijagnostiku na mjestu pruzanja skrbi. Drugi
medicinski proizvodi i osobna zaStitha oprema isto su tako klju¢ni za odgovarajucu
pripravnost na pandemiju, $to je izaslo na vidjelo tijekom pandemije kad nisu bili dostupni
kljuéni medicinski proizvodi u trenutku kad su bili najpotrebniji.

Komisija trenutac¢no utvrduje postojecu dijagnostiku, medicinske proizvode i osobnu zastitnu
opremu te one u pripremi koji bi mogli biti potrebni za odgovor na prioritetne prijetnje
zdravlju, ukljucujuéi antimikrobnu otpornost. Kako bi se dopunila ta analiza, studijom iz
2023. dobit ¢e se uvidi o pristupacnosti i dostupnosti tih dijagnostic¢kih rjesenja.

Na temelju tih informacija Komisija ¢e u okviru programa ,,EU za zdravlje” podupirati pristup
medicinskim proizvodima 1 dijagnostici za ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju
financiranjem organizacija koje mogu olaksati razvoj, proizvodnju i distribuciju tih proizvoda
te ¢e ubrzati razvoj 1 prihvacanje inovativnih tehnologija kao 1 pristup njima.

Komisija podupire i brz razvoj i distribuciju jednostavnih i povoljnih testova za vise
patogena primjenom novih metoda ispitivanja koje su manje invazivne. To je kljucno za
jacanje naSe pripravnosti za buduce zdravstvene krize.

Nadalje, u okviru Zajednickog plana provedbe i pripravnosti za Uredbu (EU) 2017/746 o in
vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima Komisija namjerava utvrditi i istraziti
regulatorne putove za dijagnostiku kako bi osigurala i odgovarajucu razinu kontrole i brz
pristup trzistu u hitnim slu¢ajevima.

Osim tih aktivnosti, druge mjere ukljucuju istrazivanje usmjereno na sprecavanje incidenata
u podru¢ju KBRN-a i poboljSanje europskog upravljanja krizama. U tu ¢e svrhu
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Komisija podupirati Sirenje medunarodnih mreza centara za osposobljavanje radi validacije i
testiranja KBRN alata i tehnologije, kao i pripremu alata i postupaka za upravljanje u¢incima
napada bioloskim toksinima i smanjenje tih u€inaka na najmanju mogucu mjeru.

SUEDEC
. dijagnostike radi otkrivanja i karakteriziranja
2.7))
Istraziti 1 razviti regulatorne puteve za dijagnostiku radi osiguravanja odgovarajuce

razine kontrole i brzog pristupa trzistu u slucaju hitne situacije.
Podupirati razvoj brzog dijagnosticiranja na mjestu skrbi za antimikrobnu otpornost,
sto ukljucuje omogucivanje diferencijalne dijagnostike, utvrdivanja vrste i testiranja

3. Pristup medicinskim protumjerama — otporni lanci opskrbe i proizvodni kapaciteti

Zbog pandemije, agresivnog rata Rusije protiv Ukrajine i trenutacne energetske krize dodatno
su iza$la na vidjelo pitanja povezana s ovisno$¢u EU-a o tre¢im zemljama u pogledu lijekova,
sirovina, materijala i sastojaka koji se upotrebljavaju za proizvodnju medicinskih protumjera.
Te ovisnosti utjecale su na proizvodni kapacitet EU-a. Nadalje, nagli porast potraznje za
medicinskim proizvodima za spaSavanje zivota kao Sto su lijekovi, respiratori i maske uvelike
je otezao djelotvoran odgovor na rastuéu krizu®’.

Komisija je poduzela mjere za poboljSanje industrijske otpornosti EU-a i poveéanje njegove
sposobnosti za proizvodnju kljuénih zaliha medicinskih protumjera kako bi sprijecila sljedec¢u
pandemiju i1 bolje odgovorila na nju. Ujedno je s medunarodnim partnerima radila na
povecanju svjetskih proizvodnih kapaciteta kako bi osigurala pravedniji pristup medicinskim
protumjerama i nastavit ¢e raditi na pobolj$anju situacije u tim podrucjima.

3.1.1zgradnja otpornih lanaca opskrbe

Pandemija je pokazala da je EU ovisan o vanjskim zalihama klju¢nih medicinskih protumjera
kao $to su epruvete, Strcaljke, osobna zaStitna oprema i1 drugi proizvodi neophodni za
proizvodnju terapeutika, cjepiva i dijagnostickih proizvoda i opreme. U svojoj Farmaceutskoj
strategiji za Europu®® objavljenoj u studenome 2020. Komisija je jasno naglasila potrebu za
jaCanjem sigurnosti opskrbe lijekovima u EU-u i izbjegavanjem nestaSica. U okviru tih
aktivnosti u listopadu 2022. Komisija je objavila radni dokument sluzbi Komisije** u kojem je
obrazlozila tekuce i1 nove mjere za utvrdivanje kljucnih lijekova, strateSkih ovisnosti,
optimizaciju regulatornih puteva, promicanje proizvodnje, poboljSanje nabave, podataka i
globalne suradnje kako bi se ojacali lanci opskrbe medicinskim protumjerama.

27 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=HR

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&qid=1668637192932&from=EN

2 Staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue on
the security of medicines supply (Radni dokument sluzbi Komisije o slabostima globalnih lanaca opskrbe
lijekovima — strukturirani dijalog o sigurnosti opskrbe lijekovima) (europa.eu)
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Nedavno doneseno zakonodavstvo o zdravstvenoj uniji isto tako sadrzava snazne alate kojima
se u EU-u mogu utvrditi problemi u lancima opskrbe tijekom krize. U okviru svojeg
prosirenog mandata EMA ¢e prikupljati informacije o lokacijama na kojima se proizvode
aktivni farmaceutski sastojci, lijekovi potrebni tijekom krize i relevantni medicinski proizvodi
kako bi se utvrdili rizici od nestasica i uskih grla u lancima opskrbe. Ovisno o mjerama za
izvanredna stanja koje se aktiviraju na temelju Uredbe o okviru za izvanredna stanja Komisija
moze pratiti pitanja koja se odnose na pocetak lanaca opskrbe sirovinama i drugim
komponentama nuznima u proizvodnji medicinskih protumjera potrebnih tijekom krize. Osim
toga, Komisijinim Prijedlogom uredbe o uspostavi Instrumenta za izvanredne okolnosti na
jedinstvenom trzistu®® isto se tako nastoji oCuvati slobodno kretanje robe, usluga i osoba te
dostupnost osnovne robe i osnovnih usluga u slu¢aju buduéih izvanrednih stanja. Usto, kako
bi se zadovoljila sve veca potraznja za odredenim sirovinama, za prvo tromjesecje 2023.
najavljena je zakonodavna inicijativa o kriti¢nim sirovinama.

Nadalje, kako bi se utvrdile strateSke ovisnosti u pogledu lijekova potrebnih tijekom krize,
Komisija je u suradnji s industrijom i drZavama ¢lanicama sastavila upitnik za utvrdivanje
slabosti i strateSkih ovisnosti u proizvodnji te za izradu predvidanja potraznje. Taj bi upitnik
trebao pomo¢i u nadzoru dostupnosti klju¢nih medicinskih protumjera u razdobljima
pripravnosti i krize.

Komisija je provela posebne aktivnosti kako bi ublazila nestaSice antimikrobnih sredstava i
drugih medicinskih protumjera potrebnih za poboljSanje naseg odgovora na antimikrobnu
otpornost. HERA razvija metodologiju za redovitu procjenu slabosti u lancu opskrbe
antimikrobnim sredstvima i moguénosti stvaranja zaliha kako bi se otklonile utvrdene
slabosti.

Komisija ujedno preko strucnih tijela koordinira nadzor lanca opskrbe. Kako bi potaknula
vecu proizvodnju cjepiva protiv bolesti COVID-19, 2021. je osnovala radnu skupinu za
povecanje industrijske proizvodnje cjepiva protiv bolesti COVID-19 (TFIS). Bliskom
suradnjom s industrijom pridonijela je rjeSavanju problema niza uskih grla u lancu opskrbe.
Zajednicka radna skupina EU-a 1 SAD-a za proizvodnju i lance opskrbe povezane s boles¢u
COVID-19 na globalnoj je razini koordinirala djelovanje EU-a 1 SAD-a kako bi se sprijecili 1
umanjili poremecaji u postupcima proizvodnje i nestaSice u lancima opskrbe.

Zajednicki forum za industrijsku suradnju osnovan je 2022. kao podskupina
Savjetodavnog foruma HERA-e. Na tom forumu sudjeluju Komisija, drzave c¢lanice i1
industrija, a cilj mu je utvrditi, predvidjeti 1 savjetovati drzave ¢lanice i Komisiju o nacinu
rjeSavanja buducih uskih grla u lancima opskrbe medicinskim protumjerama. U daljnjim
raspravama foruma bit ¢e rijeci medu ostalim o ispitivanju moguénosti za povecanje otvorene
strateSke autonomije EU-a u opskrbi sirovinama vaZnima za medicinske protumjere te
utvrdivanju slabosti u lancu opskrbe u pogledu proizvodnje klju¢nih medicinskih protumjera 1
njihovu rjeSavanju.

Uz doprinos tih foruma Komisija ¢e poduzeti dodatne mjere za mapiranje rizika i kriti€nih
tocki u lancu opskrbe, razvoj okvira za upravljanje rizicima u lancu opskrbe i povecanje
otpornosti lanaca opskrbe, ne samo za kljuéne medicinske protumjere, nego i za kljucne
sirovine 1 sastojke.

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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SUEDEC

° nodavstvo u podrucju farmaceutskih proizvoda radi vece sigurnosti
opskrbe i rjeSavanja nestasica primjenom mjera kao Sto su stroze obveze opskrbe i
transparentnosti, ranije obavjeS¢ivanje o nestasicama, veca transparentnost zaliha te

okvir za upravljanje rizicima u lancu opskrbe

s pomocu platforme MCMI radi bolje vidljivosti, agilnosti 1 otpornosti mreza
3.1)

Povecati otpornost lanaca opskrbe medicinskim protumjerama potrebnima tijekom
krize, sirovinama, meduproizvodima i aktivnim farmaceutskim sastojcima.
Mapirati i procijeniti kriti¢ne tocke lanaca opskrbe
medicinskih protumjera potrebnih tijekom krize, i to kvalitativnim i kvantitativnim
razmjenama s proizvodac¢ima i dobavlja¢ima, medu ostalim u okviru zajedni¢kog
foruma za industrijsku suradnju i programa pracenja trgovinski

3.2.Osiguravanje proizvodnih kapaciteta za medicinske protumjere tijekom krize

EU je tijekom pandemije imao klju¢nu ulogu u Sirenju proizvodnih kapaciteta za medicinske
protumjere. Medutim, iako su EU i drzave clanice uspjeli ostvariti brzo povecanje
proizvodnog kapaciteta na koli¢inu od otprilike 300 milijuna doza cjepiva mjese¢no?!, kriza je
isto tako pokazala da proizvodni kapaciteti nisu bili dostatni za brzo zadovoljenje potraznje u
EU-u 1 u svijetu. Zbog te se situacije nametnula potreba za proSirenjem i odrZavanjem
odrZivih proizvodnih kapaciteta za medicinske protumjere tijekom razdoblja pripravnosti.

Komisija stoga obnavlja i proSiruje proizvodne kapacitete za medicinske protumjere u
EU-u. U travnju 2022. Komisija je najavila pokretanje projekta EU FAB, mreze proizvodnih
postrojenja s rezervnim kapacitetima za proizvodnju cjepiva. U okviru EU FAB-a planiraju se
godisnja ulaganja od 160 milijuna EUR u EU-u kako bi se osigurala dostupnost dostatnih i
agilnih proizvodnih kapaciteta za razliCite vrste cjepiva 1 brza aktivacija tih kapaciteta u
slucaju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja na razini Unije.

NOVOSTI

EU FAB mrezZa je postrojenja za proizvodnju cjepiva s ,uvijek spremnim” kapacitetom za

proizvodnju od 500 do 700 milijuna cjepiva godisnje kojim se Zeli osigurati brza
dostupnost cjepiva u slucaju krize. Ugovori s dobavljac¢ima bit ¢e potpisani 2023.

EU je usporedno s tim narucio studiju kako bi se istrazile moguénosti politike za buduce
mjere koje se odnose na fleksibilnu proizvodnju cjepiva i terapeutika, prije svega
povecanje proizvodnih kapaciteta u slu¢aju porasta potraznje kako bi se poboljsala

31 Dio iznosa od 2,7 milijardi EUR iz Instrumenta za hitnu potporu (ESI) iskoridten je za predujmove u okviru
ugovora o prethodnoj kupnji cjepiva za bolest COVID-19. Ti su predujmovi pridonijeli poveéanju brzine i opsega
proizvodnje uspjesnih cjepiva.
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pripravnost za buduce zdravstvene krize. U studiji ¢e se utvrditi brojni moguci pristupi kojima
EU moze osigurati fleksibilnost proizvodnih kapaciteta i analizirati problemi koje je potrebno
rijesiti kako bi se osigurao uspjeh pojedinacnih pristupa. Trebala bi biti dovrSena pocetkom
2023. i potom ¢e sluziti kao temelj za buduce strategije ulaganja.

EU isto tako intenzivira svoj angaZman na povecanju proizvodnje medicinskih
protumjera u svijetu radi poboljSanja globalne pripravnosti. Tijekom sastanka na vrhu EU-a
1 Africke unije u veljaci 2022. EU je potvrdio da podupire ambiciju Afrike da postane
samostalnija u proizvodnji lijekova, dijagnostickih proizvoda i oprem, terapeutika i
zdravstvenih proizvoda. Vaznu ulogu u tome ima inicijativa Tim Europa za proizvodnju i
dostupnost cjepiva, lijekova i1 zdravstvenih tehnologija u Africi. EU u suradnji s africkim 1
medunarodnim partnerima podupire gradnju ili nadogradnju proizvodnih postrojenja u
Ruandi, Senegalu, JuZznoj Africi i Gani. U tom je podrucju uspostavio partnerstvo sa SZO-om
i suraduje s AfriCkom unijom i njezinim tijelima. Komisija 1 drzave ¢lanice, u okviru pristupa
Tim Europa, najviSe pridonose ¢voriStu za prijenos tehnologije mRNA u organizaciji SZO-a.
U tom kontekstu uspostavlja se i novo partnerstvo s Latinskom Amerikom 1 Karibima.

SUEDEC

Potpisati ugovore s dobavljac¢ima koji sudjelujuu EU FAB-

mjera 3.2.)

Razmotriti ulaganje u proSirenje fleksibilnog proizvodnog kapaciteta EU-
rezultata studije koja bi trebala biti dovrSena pocetkom 2023. (Prilog 3.2)
Podupirati mjere za poticanje ulaganja u najsuvremenije proizvodne kapacitete u EU-

u, medu ostalim u okviru vaznog projekta od zajednickog europskog interesa koji
razvija
Podupirati mjere za poboljSanje informiranosti i osposobljavanja u praksama javne

I dalje podupirati Sirenje i/ili otvaranje proizvodnih postrojenja u EU-

3.3.Dostupnost i pravedna raspodjela medicinskih protumjera

Komisija je u posljednje tri godine ugovorima o zajednickoj nabavi, izravnom nabavom i
ugovorima o prethodnoj kupnji osigurala brz i pravedan pristup medicinskim protumjerama za
sve gradane EU-a i time odgovorila na tekuce zdravstvene krize. Postupak zajednicke javne
nabave otvoren je i za drzave ¢lanice Europskog udruzenja slobodne trgovine te za zemlje
kandidatkinje i potencijalne kandidate za ¢lanstvo u EU-u, a pristup je nedavno proSiren na
dodatne zemlje, Sto pokazuje kontinuirani rad EU-a na jacanju pravednog pristupa
medicinskim protumjerama u EU-u i diljem Europe.

Na taj je nacin vrlo uspjesno omogucila ranu dostupnost antivirusnih lijekova, dijagnostike 1
cjepiva. Tijekom pandemije bolesti COVID-19 Komisija je upravljala sredi$njim sustavom
javne nabave kako bi osigurala da sve drzave clanice Sto brze 1 u potrebnim koli¢inama
ostvare pravedan pristup cjepivima za spasavanje zivota. Izmjene ugovora o cjepivima protiv
bolesti COVID-19 na razini EU-a postignute u pregovorima s proizvodacima cjepiva na
zahtjev drzava Clanica pridonijele su brzom odgovoru na pojavu nove varijante omikron, a
pritom je omoguceno brze narucivanje cjepiva radi zadovoljenja hitne potraznje 1 slanje
prilagodenih cjepiva u drzave ¢lanice ¢im budu odobrena.

EU namjerava osigurati da ugovori o rezervaciji ili ugovori o nabavi klju¢nih medicinskih
protumjera ve¢ budu zakljuceni prije novog izbijanja bolesti kako bi se omogudéila brza
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dostupnost alata za spasavanje zivota u EU-u. Komisija je u srpnju 2022. sklopila ugovor o
zajedni¢koj rezervaciji 85 milijuna doza cjepiva protiv pandemijske gripe*?. U svrhu rada na
osiguravanju pristupa neophodnim medicinskim protumjerama, Komisija trenuta¢no evaluira
svoj postupak zajednicke nabave kako bi mogla bolje odgovoriti na potrebe drzava ¢lanica za
nabavom. Komisija ujedno namjerava iskoristiti ugovore o rezervaciji za potporu inovacijama
1 pristup medicinskim protumjerama za antimikrobnu otpornost.

SUEDEC [
Revidirati postojeci postupak zajednicke nabave radi boljeg odgovora na potrebe
3.5)

Razviti dinamiCne sustave nabave radi lakSeg pristupa glavnim medicinskim
protumjerama kao Sto su osobna zastitna oprema (pilot-

3.4.7Zalihe

Pandemija je pokazala da ne postoje rezervni kapaciteti neophodnih medicinskih protumjera,
kao $to je osobna zastitna oprema. Zbog agresivnog rata Rusije protiv Ukrajine postalo je jo$
jasnije da su potrebne strateSke zalihe kako bi se osigurala dostupnost klju¢nih medicinskih
protumjera i pravedan pristup tim protumjerama radi zaStite gradana EU-a, posebno u slu¢aju
kemijskih, bioloskih, radioloSkih i nuklearnih napada ili incidenata.

Komisija priprema strateski pristup stvaranju zaliha medicinskih protumjera na razini EU-a,
koje ¢e se koristiti u zdravstvenim krizama, a obuhvatit ¢e odnos nacionalnih 1 zaliha EU-a te
teme kao $to su odrzivost zaliha na razini EU-a. Cilj je strategije za stvaranje zaliha
koordinirati zalithe medicinskih protumjera EU-a i ukloniti nedostatke povezane s njima te
razmotriti zemljopisni polozaj zaliha, njihovu raspodjelu u Europi, odrzivost i rok trajanja te
ucinak na trziSte. Na medunarodnoj razini Komisija aktivno sudjeluje u raspravama s
partnerima, kao §to su SAD i SZO, kako bi utvrdila najbolje primjere iz prakse za stvaranje
zaliha medicinskih protumjera.

Kao prvi korak, Komisija je 2022. dodijelila 580 milijuna EUR za potporu drzavama
Clanicama pri stvaranju zaliha medicinskih protumjera u okviru sustava rescEU koje su vazne
za KBRN, kao S§to su protuotrovi za nervne bojne otrove, cjepiva i terapeutici protiv
specificnih bioloskih prijetnji 1 razli¢ite protumjere u sluc¢aju radioloskih i nuklearnih
incidenata. Ocekuje se da ¢e odabrane drzave ¢lanice poceti prikupljati predlozene zalihe do
pocetka 2023.

Osim toga, Komisija trenutacno ojacava kapacitete za stvaranje zaliha tako Sto na razini EU-
a prikuplja zalihe medicinskih protumjera koje ¢e sluziti kao zastitni mehanizam i kojima
¢e se osigurati dostatne zalihe u slucaju porasta potraznje ili poremecaja u lancima opskrbe.
Na taj na¢in dopunjuje stvaranje zaliha u drzavama c¢lanicama kako bi ublazila moguce
nedostatke 1 osigurala bolju razinu pripravnosti u cijelom EU-u.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/IP_22_4363
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NOVOSTI

Tijekom epidemije MPOX-a Komisija je pokrenula izravnu nabavu medicinskih
protumjera koje su donirale ili imale na raspolaganju drzave clanice. Komisija je kupila
334 540 doza cjepiva i 10 008 kura lijeka TPOXX i stavila ih je na raspolaganje drzavama
¢lanicama u okviru programa ,,EU za zdravlje”. Komisija radi na srednjorocnim i
dugorocnim ugovorima u okviru zajednicke nabave.

SUEDEC
U prvoj polovini 2023. objaviti drugi poziv za

3.3.),
strategiju za stvaranje zaliha medicinskih protumjera na razini EU-a
(Prilog 3.4))

4. Medunarodna koordinacija i globalne aktivnosti

Tijekom pandemije bolesti COVID-19 izasli su na vidjelo strukturni nedostaci ne samo u
sustavu zdravstvene sigurnosti EU-a, nego i u globalnom sustavu zdravstvene sigurnosti. Kao
Sto se pokazalo Sirenjem pandemije, do dugorocnog rjeSenja za virus moze se do¢i samo
globalnim odgovorom.

EU i njezine drZave ¢lanice dosad su, zahvaljujué¢i pristupu Tim Europa, imale
odluc¢ujuéu ulogu u globalnom odgovoru na pandemiju. U razdoblju od 2021. do 2022.
odobreno je 127 aktivacija Mehanizma Unije za civilnu zaStitu za medicinsku pomo¢ i pomo¢
u naravi, ukljucuju¢i zahtjeve za slanje europskih zdravstvenih timova za hitne slucajeve.
Komisija trenuta¢no okuplja dodatne europske zdravstvene timove za hitne slucajeve. Pristup
Tim Europa bio je klju€an i u donaciji cjepiva. Do studenoga 2022. EU i njezine drzave
Clanice u okviru pristupa Tim Europa poslale su gotovo 500 milijuna doza cjepiva protiv
bolesti COVID-19 u partnerske zemlje. To su provele s pomocu instrumenta COVAX ili
bilateralno, a posluzile su se i Mehanizmom Unije za civilnu za$titu. Zahvaljujuéi tim
aktivnostima, problem osiguravanja pravedne raspodjele cjepiva prerastao je u pitanja
povezana s promicanjem odrzive dostupnosti medicinskih protumjera i pristupa tim
protumjerama u cijelom svijetu.

EU i drzave c¢lanice u okviru pristupa Tim Europa podupiru jacanje regionalnih
proizvodnih kapaciteta za cjepiva i druge medicinske protumjere te poboljSavaju
pravedan pristup, prije svega u zemljama s niskim i srednjim dohotkom. Te ¢e se mjere
provesti u sinergiji s inicijativom Tim Europa s Afrikom za odrzivu zdravstvenu sigurnost na
temelju pristupa ,,Jedno zdravlje”.

Komisija ujedno gradi partnerstva radi bolje koordinacije i suradnje kako bi osigurala
dostupnost medicinskih protumjera i pristup tim protumjerama na globalnoj razini.
Komisija nastoji ojacati suradnju sa zemljama i medunarodnim organizacijama koje su se
pokazale iznimno uspje$nima u pogledu pripravnosti i kapaciteta za odgovor, s naglaskom na
prikupljanju podataka i procjeni prijetnji, inovacijama i proizvodnji te stvaranju zaliha i
odgovoru na izvanredne situacije. U okviru tih aktivnosti Komisija i odgovarajuca tijela
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Sjedinjenih Americkih Drzava potpisali su 9. lipnja 2022. administrativni dogovor o
pripravnosti 1 odgovoru na prijetnje javhom zdravlju. Tim dogovorom intenzivirat ¢e se
razmjena informacija 1 znanja te tehnicka suradnja u pogledu informacija o epidemiji i lancu
opskrbe. Pridonijet ¢e se pronalasku obeéavajucih rjeSenja za inovacije u istrazivanjima i za
proizvodnju medicinskih protumjera 1 koordinirati potpora tre¢im zemljama. Usto ¢e Komisija
i odgovarajuca tijela SAD-a i dalje blisko suradivati na razvoju cjepiva sljedece generacije. O
sli¢énim se partnerstvima pregovara s Juznom Korejom, Japanom 1 SZO-om.

Te mjere treba razmatrati zajedno s novom globalnom strategijom EU-a za zdravlje, koja se
temelji na holistiCkom pristupu globalnom zdravlju. Ona obuhvaca razliite aspekte jacanja
zdravstvenih sustava, od vodstva 1 upravljanja do pruZzanja usluga, financiranja, zdravstvenih
radnika, medicinske opreme, cjepiva, tehnologija 1 digitalnih zdravstvenih informacijskih
sustava. Komisija u tom kontekstu intenzivno sudjeluje u pregovorima za izradu konvencije,
sporazuma ili nekog drugog medunarodnog instrumenta SZO-a za sprecavanje pandemija te
za pripravnost 1 odgovor na njih (,,Ugovor o pandemijama”) i u reviziji Medunarodnih
zdravstvenih propisa. Komisija ujedno pridonosi radu na povecanju financijskih sredstava za
pripravnost 1 odgovor na pandemije. Dosad se Komisija, u okviru pristupa Tim Europa,
obvezala da ¢e izdvojiti 427 milijuna EUR za novi Financijski posrednicki fond (FIF) za
sprecavanje pandemija te za pripravnost i odgovor na njih (,,Fond za pandemije”).

SLEDEC

Prosiriti strateska partnerstva u podrucju zdravstva i pripravnosti na regionalnoj
razini, medu ostalim s tijelima Africke unije te u Latinskoj Americi 1 azijsko-
4.1.)

m 1 srednjim dohotkom u izgradnji kapaciteta i
stru¢nog znanja u podrucju pripravnosti, odgovora i lokalne proizvodnje. (Prilog I.
mjera 4.2.)
Osigurati odrzivost globalnih lanaca vrijednosti 1 ukloniti prepreke u pogledu

ZAKUJUCAK

Na pocetku ovog Izvjesca konstatirano je da nijedna zemlja nije bila u potpunosti spremna za
COVID-19. Sre¢om, iz pandemije bolesti COVID-19 u EU-u i izvan njega izvucene su
odredene pouke koje se odnose na nacine na koje bi se mogli poboljsati pripravnost i nasa
sposobnost za djelotvoran odgovor na buduce zdravstvene krize.

U EU-u su ve¢ poduzeti brojni vazni koraci, ukljucujuéi zakonodavne pomake i niz
pokrenutih ili planiranih inicijativa. Provedena su ili se planiraju znatna ulaganja. Razvijaju se
novi nacini rada 1 institucionalni kapaciteti, Sto znaci ukljucivanje strateskog predvidanja u
donoSenje politika EU-a, a pravni se okviri revidiraju ili su ve¢ revidirani 1 doneseni. Ovo
Izvjes¢e pokazalo je da su u tijeku opsezni postupci za jaCanje sposobnosti za kolektivnu
pripravnost EU-a u pogledu otkrivanja prijetnji i istrazivanja, razvoja, proizvodnje, nabave 1
distribucije medicinskih protumjera. Posebno treba spomenuti razvoj instrumenta za
prikupljanje obavjestajnih podataka i1 procjenu prijetnji (,,platforma HERA MCMI”), kojom
Komisija unapreduje uskladenost izmedu otkrivanja prijetnji 1 nadzora nad njima i
medicinskih protumjera za njihovo rjesavanje. Doprinos razvoju strateskih medicinskih
protumjera, koje bi mogle biti djelotvorne protiv prioritetnih prijetnji zdravlju (,,HERA
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INVEST”), te strateSki 1 koordinirani pristup istrazivanju i razvoju cjepiva (,,Cjepiva protiv
bolesti COVID-19 druge generacije”) trebali bi znatno poboljsati pripravnost EU-a za
zdravstvene krize. U konacnici, EU FAB trebao bi pridonijeti razvoju otpornih proizvodnih
kapaciteta u EU-u.

U ovom Izvjes¢u o stanju zdravstvene pripravnosti sazeto se prikazuju dosadasnja postignuca
1 navode se planirani budu¢i koraci koji su potrebni za osiguravanje koordiniranog pristupa u
podru¢ju medicinskih protumjera. Medutim, dostupnost 1 pristupacnost medicinskih
protumjera ¢ine tek dio rada na pripravnosti kojim se zeli povecati zdravstvena sigurnost u
EU-u. Stoga ¢e buduca izvjesca biti tematski Sira 1 bavit ¢e se uspostavom strateSkog sustava
za zdravstvenu pripravnost 1 odgovor koji prelazi okvire medicinskih protumjera. Kako bi
razvila takav sustav, Komisija ¢e i dalje intenzivno suradivati sa svim relevantnim dionicima,
ukljucujucéi drzave €lanice, Europski parlament i medunarodne partnere.

Najtezi zadatak bit ¢e osigurati dugoro¢nu koordiniranost, financiranje i odrzivost svih tih
aktivnosti. Pripravnost nije sprint, pripravnost je maraton. Nije ni pojedinacni pothvat, nego
zajednicki rad. Svi relevantni sudionici na razini EU-a moraju pridonijeti kako bi se krajnjim
rezultatom znatno poboljSala sposobnost EU-a za zajednic¢ki odgovor na buduée zdravstvene
krize. Pripravnost je skupa, no svaki euro potroSen na pripravnost u konacnici ¢e pruziti
najbolje osiguranje za buduénost gradana EU-a.
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