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WPROWADZENIE

Zaklécenia spowodowane przez pandemi¢ COVID-19' w naszym zyciu, w naszych
spoleczenstwach igospodarkach byly bezprecedensowe iprzypomnialy o znaczeniu
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia dla europejskiej gospodarki
i spoleczenstwa. Do listopada 2022 r. oficjalnie odnotowano na $§wiecie niemal 7 mln zgonow
z powodu COVID-192, a szacunki wskazuja, ze rzeczywista liczba ofiar $§miertelnych w skali
globalnej przekracza 20 mln oséb®>. W UE COVID-19 spowodowal $mier¢ ponad 1,1 min
0s0b — jednak prawdopodobnie rzeczywista liczba $miertelnych ofiar pandemii w UE jest
jeszcze wigksza®. COVID-19 ma réwniez wplyw na miliony oséb Zyjacych
z dlugoterminowymi skutkami choroby.

Dorazne $rodki wprowadzone przez UE w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ COVID-
19 byly skuteczne iodpowiednie. We wczesnej fazie pandemii Unia nie byla jednak
wystarczajaco  przygotowana do zapewnienia skutecznego opracowywania,
wytwarzania, zamawiania idystrybuowania medycznych Srodkéw przeciwdzialania
majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych’. Pandemia w 2020 r. pokazata rowniez,
jak wazna jest gotowo$¢ i zdolno$¢ reagowania w dziedzinie zdrowia dla innych obszaréw,
takich jak energetyka, transport, polityka przemystowa i — w szerszym ujeciu — rynek
wewnetrzny. Pandemia uwidocznita roéwniez niewystarczajacy nadzor nad dziatalnoscig
badawczg i mocami produkcyjnymi, a takze stabo$ci zwigzane z taficuchami dostaw®. Od tego
czasu sytuacja ulegta zmianie, w szczego6lnos$ci dzigki utworzeniu w 2021 r. Urzgdu ds.
Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA). Jako gtowny filar
Europejskiej Unii Zdrowotnej” HERA zwicksza gotowo$é izdolno§¢ reagowania UE
w dziedzinie medycznych §rodkoéw przeciwdziatania.

Ponadto od 2020 r. UE usprawnila swoja architekture bezpieczenstwa zdrowotnego
poprzez ulepszenie istniejgacych i stworzenie nowych struktur, zwi¢kszenie gotowosci,
udoskonalenie mechanizméw reagowania na stany zagrozenia oraz wykazanie korzysci
wynikajacych ze skoordynowanych dzialan na poziomie UE. Ochrona obywateli UE przed
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia powinna pozosta¢ niezmiennym priorytetem. UE 1 jej
panstwa czlonkowskie powinny dysponowa¢ wigkszymi zdolno$ciami zapewnienia
wystarczajgcej 1terminowej dostgpnosci medycznych $srodkéw przeciwdziatania majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz zaopatrzenia w te srodki. Zdolnosci te sa niezbgdne
do ochrony obywateli UE przed istniejgcymi i pojawiajagcymi si¢ zagrozeniami zdrowia
spowodowanymi przez patogeny o wysokim potencjale pandemicznym, zagrozenia
chemiczne, biologiczne, radiologiczne ijadrowe (CBRIJ), zagrozenia podstawowe, takie jak
opornos$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe, lub inne nieznane zagrozenia.

! pandemia COVID-19 jest okreslana w catym sprawozdaniu jako ,,pandemia”.

2 https://covid19.who.int/

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

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

5 Medyczne $rodki przeciwdziatania oznaczajg produkty lecznicze stosowane u ludzi zdefiniowane w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, wyroby medyczne oraz inne towary lub ustugi niezbedne do
zapewnienia gotowosSci ireagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia; art.3 pkt 10
rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

6 Zob. dokument COM(2020) 493 final, w ktérym, rowniez w $wietle tych stabych punktéw ujawnionych przez
pandemie COVID-19, przedstawiono odpornos¢ jako nowy strategiczny punkt odniesienia polityki UE we
wszystkich dziedzinach.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union pl
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Komisja ma wieloletnie doswiadczenie we wspolpracy zodpowiednimi grupami
ekspertow w celu zapewnienia gotowosci na wypadek zagrozen ikoordynacji
transgranicznej. Zdobyte doswiadczenie wskazuje, ze wczeSniejsze inwestowanie
w gotowos$¢ na wypadek stanu zagrozenia zdrowia zdecydowanie si¢ oplaca. Koszt braku
dziatania 1iniewystarczajagcej gotowosci znacznie przewyzsza koszt skutecznego,
systematycznego i skoordynowanego inwestowania w gotowos$¢ i planowanie®. Strategiczne
1 skoordynowane podejscie do gotowosci na poziomie UE powinno pomoc unikngé — lub
przynajmniej znacznie ograniczy¢ — negatywne skutki kryzysow zdrowotnych pod wzglgdem
zycia ludzkiego, wptywu na §wiadczenia zdrowotne, ujemnego wzrostu, bezrobocia, zagrozen
dla bezpieczenstwa dostaw energii lub zakidcen rynku. Ostatecznie wigksze zdolnosci
zapobiegania przysztym stanom zagrozenia zdrowia, wykrywania ich i szybkiego reagowania
na nie powinny umozliwi¢ zabezpieczenie stabilnosci gospodarczej i spotecznej UE 1 jej
panstw czlonkowskich.

Kolejne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, takie jak COVID-19, moga dotrze¢ do
UE z zagranicy. Oznacza to, ze strategiczne i skoordynowane podej$cie do gotowosci nie
moze zatrzymywac si¢ na granicy UE i nie moze ogranicza¢ si¢ do sektora zdrowia i sektora
medycznego jako takich. Pandemia pokazata, ze obszary gotowos$ci iplanowania byly
niedofinansowane i stabo rozwini¢te w niemal kazdym regionie i kraju na §wiecie. Zasadnicze
znaczenie ma zatem poprawa i zwigkszenie zdolnosci w zakresie gotowo$ci na catym $wiecie.
W tym wzgledzie niniejszy komunikat (zwany dalej ,,sprawozdaniem na temat stanu
gotowosci w dziedzinie zdrowia” lub ,sprawozdaniem™) nalezy rozpatrywaé w zwigzku
znowg strategia UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie’, ktéra uwypukla wiodaca role UE
i potwierdza jej zaangazowanie w zwigkszenie globalnej gotowosci na wypadek przysztych
standw zagrozenia zdrowia.

Definicja powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia (rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia
decyzji nr 1082/2013/UE):

,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajgce Zyciu lub w innym
stopniu  powazne ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub nieznanym, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1, ktore rozprzestrzenia sig lub
wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami krajowymi panstw
cztonkowskich i ktore moze wymagac koordynacji na szczeblu unijnym, aby mozliwe bylo
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Jest to pierwsze sprawozdanie na temat stanu gotowosci w dziedzinie zdrowia. Zostalo ono
zapowiedziane w czerwcu 2021 r. w komunikacie Komisji pt. ,,Wyciaganie wstgpnych
wnioskéw z pandemii COVID-19"!°, Przedstawiono w nim zmieniajacy si¢ obraz zagrozen
dla UE oraz stan gotowosci w dziedzinie zdrowia, ktory umozliwia przeciwdziatanie tym
zagrozeniom. Sprawozdanie to obejmuje gldéwne zagrozenia zdrowia, w obliczu ktérych UE
moze by¢ zmuszona stang¢ w przysziosci.

Kazdego roku sprawozdanie na temat stanu gotowos$ci w dziedzinie zdrowia bedzie
poswigcone innym aspektom gotowosci. W pierwszym wydaniu skoncentrowano si¢ na
zdolnosciach  w zakresie = gotowosci  zwigzanych  z medycznymi  Srodkami
przeciwdzialania. Po pierwsze, w sprawozdaniu przedstawiono przeglad postepow

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
9 Nalezy zamiescié link do strategii UE w dziedzinie zdrowia na $wiecie, gdy bedzie juz dostepny.
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf
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poczynionych w ostatnich trzech latach pod wzgledem zwigkszania gotowosci w UE. Po
drugie, opisano w nim aktualng sytuacje¢ i dzialania, ktore sg planowane w celu zniwelowania
luk w odniesieniu do zapewnienia wystarczajacej dostgpnosci medycznych $rodkow
przeciwdziatania oraz zaopatrzenia w te srodki. Wktad w opracowanie sprawozdania wniosty
HERA i r6zne stuzby Komisji.

Przyszte wydania beda poswigcone innym elementom, ktére sa niezbedne do osiggnigcia
wystarczajacego poziomu gotowosci w zakresie ochrony zdrowia, wykraczajacym poza
medyczne $rodki przeciwdziatania. Powinny one przedstawia¢ réwniez wskazniki gotowosci
oparte na sprawozdaniach panstw cztonkowskich.

Zakres pierwszego sprawozdania na temat stanu gotowosci w dziedzinie zdrowia

Medyczne Srodki przeciwdzialania chronily i nadal chronia obywateli Unii iludzi na
calym $wiecie przed powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia. Szczepionki
przeciwko COVID-19 pomogly unikng¢ 20 min zgondéw na catym $wiecie i p6ét miliona
zgonéow w Europie w pierwszym roku wdrazania programéw szczepien'!. Narzedzia
diagnostyczne, $rodki terapeutyczne isrodki ochrony indywidualnej (SOI) réwniez
przyczynity si¢ do wykrywania, monitorowania i leczenia COVID-19 oraz do zapobiegania
postgpowi tej choroby. Opracowanie nowych medycznych S$rodkéw przeciwdziatania
i zapewnienie sprawiedliwego dostgpu do tych $rodkéw skutecznie przyczyni si¢ do
ograniczenia przysztych zagrozen zdrowia.

Pandemia pokazala, Ze niedociagniecia zwigzane z dostepem do medycznych Srodkow
przeciwdzialania iich dostepnoscia byly wyzwaniem nie tylko dla UE, ale dotyczyly
niemal kazdego kraju na §wiecie. Nieskoordynowane gromadzenie zapasoéw, duza zaleznos¢
od panstw trzecich, zaktdcenia w tancuchach dostaw produktéw leczniczych, nieoptymalne
zdolnosci produkcyjne wynikajace z zaklocen w handlu i nieprzewidzianych wzrostow
popytu utrudnily terminowe zaopatrzenie wratujace zycie medyczne  $rodki
przeciwdziatania'?.

Lepsza koordynacja miedzy panstwami czlonkowskimi, zorganizowana wspolpraca
z zainteresowanymi stronami oraz skuteczne kompleksowe rozwigzania zapewniajace
dostep do medycznych $rodkow przeciwdzialania iich dostepno$¢ maja zasadnicze
znaczenie dla zwigkszenia gotowosci na wypadek zagrozen zdrowia. Dzigki utworzeniu
Urzedu ds. Gotowosci 1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia Komisja zrzesza panstwa
cztonkowskie, przedstawicieli branzy 1 wszystkie zainteresowane strony, aby wspieraé
opracowywanie, produkowanie, zamawianie i dystrybuowanie przelomowych medycznych
srodkow przeciwdziatania i przekrojowych technologii produkeyjnych. Zacie$nia ona rowniez
wspoOlprace z partnerami $wiatowymi w celu zwigkszenia gotowo$ci w zakresie zdrowia
1 zdolnos$ci reagowania w dziedzinie medycznych srodkoéw przeciwdziatania na calym $wiecie
(zob. rys. 1).

Rys. 1: Misja HERA polegajaca na zapewnianiu dostepnosci medycznych Srodkow
przeciwdzialania i dostepu do nich poprzez udoskonalenie calego lancucha wartosci:

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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POSTEPY POCZYNIONE W UE W ODNIESIENIU DO WSTEPNYCH WNIOSKOW Z
PANDEMII COVID-19

W ostatnich dwudziestu latach UE wielokrotnie stawala w obliczu stanow zagrozenia
zdrowia o roéznej skali. Doprowadzily one do stopniowego zwigkszenia zdolnosci
w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego na poziomie krajowym i europejskim. Po
epidemii SARS w 2003 r. utworzono Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Chorob
(ECDC), aw nastepstwie epidemii grypy HIN1 w2009 r. ustanowiono mechanizm
wspolnych zamowien medycznych $rodkow przeciwdziatania. UE zwigkszyla inwestycje
w badania naukowe iinnowacje w obszarze szczepionek 1 szczepien, co przyczynito si¢
miedzy innymi do opracowania szczepionki przeciwko eboli'’. Panstwa czlonkowskie
opracowaty plany gotowosci na wypadek pandemii i dokonaty inwestycji w badania naukowe
1 innowacje w zakresie gotowosci. Pandemia pokazata jednak, ze kroki te, nawet tacznie, byty
niewystarczajace, 1uwydatnita konieczno$¢ znacznego usprawnienia  koordynacji
1 wypracowania strategicznego podejscia na poziomie UE do gotowosci na wypadek
pandemii.

W komunikacie pt. ,,Wycigganie wstepnych wnioskéw z pandemii COVID-19"'* Komisja
zidentyfikowala 10 wnioskéw z mysla o przeksztatceniu dziatan kryzysowych w zmiany
strukturalne i opracowaniu dlugoterminowych rozwigzan shuzacych zwigkszeniu naszej
gotowosci na przyszte stany zagrozenia zdrowia (dalsze szczegdlowe informacje
przedstawiono w zalaczniku 2). 18 miesiecy pdzniej osiggnieto znaczne postepy w realizacji
celéw okreslonych w komunikacie:

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
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1. Szybsze wykrywanie ireagowanie zalezy od wdrozenia efektywniejszego systemu
globalnego nadzoru oraz dostepu do bardziej poréwnywalnych ikompletnych
danych: portal EpiPulse uruchomiony przez ECDC usprawnil nadzér w UE, a dotacje
ECDC  zwigkszaja  zdolno$¢  panstw  czlonkowskich do  przeprowadzania
sekwencjonowania genomu i wykonywania dotyczacych go badan. Komisja i ECDC
wspotpracujg z partnerami migdzynarodowymi — zwlaszcza z WHO 1 Afrykanskimi
Centrami ds. Zwalczania i Profilaktyki Chorob — nad udoskonaleniem wykrywania
zagrozen na §wiecie 1 ich analizy;

2. Jasne iskoordynowane doradztwo naukowe ulatwia podejmowanie decyzji
politycznych i komunikacje spoleczng: UE nadal zwigksza oddziatywanie miedzy
nauka,  ksztaltowaniem  polityki  iopracowywaniem  medycznych  $rodkéw
przeciwdziatania. oprocz biezacych szybkich ocen ryzyka ECDC uruchomito europejskie
centrum scenariuszy dotyczacych COVID-19, aby zwigkszy¢ jako§¢ modelowania
1 prognozowania dostgpnego dla decydentow UE. Europejska Agencja Lekow (EMA)
wcigz intensywnie wspolpracuje z podmiotami opracowujacymi leki: do 19 pazdziernika
2022 r. wydata szczegotowe opinie naukowe dotyczace opracowywania 48 potencjalnych
szczepionek przeciwko COVID-19 1111 potencjalnych s$rodkoéw terapeutycznych
przeciwko COVID-19;

3. Gotowos¢é wymaga ciaglych inwestycji, kontroli i przegladow: Komisja zabezpieczyta
niemal 30 mld EUR na zwigkszenie gotowosci iodpornosci systemow opieki
zdrowotnej!'>. ECDC wspotpracowalo z panstwami czlonkowskimi nad okresleniem
konkretnych zdolno$ci i mozliwo$ci w zakresie gotowos$ci, ktéore mialty zasadnicze
znaczenie w kontek$cie reakcji na pandemig, iw zwigzku ztym powinny zostaé
uwzglednione w narzedziach oceny gotowos$ci. Ponadto co trzy lata ECDC bedzie
ocenia¢ realizacj¢ plandéw gotowosci panstw czlonkowskich i przedstawia¢ odpowiednie
zalecenia;

4. Narzedzia wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych musza pozostawaé¢ w gotowosci,
a ich uruchamianie musi przebiega¢ szybciej i latwiej: rozporzadzenie w sprawie ram
na wypadek standéw zagrozenia'® zapewnia obecnie UE ramy prawne, na podstawie
ktorych moze ona podja¢ dzialania juz pierwszego dnia wystgpienia przysziego stanu
zagrozenia zdrowia, umozliwiajac szybkie rozpoczecie finansowania, aktywowanie
planow badan naukowych 1iinnowacji, uruchomienie obiektow unijnego zaktadu
produkcyjnego oraz stworzenie struktury zarzadzania na potrzeby reagowania na stany
zagrozenia. Komisja przedstawita wniosek w sprawie dostosowan przepiséw
finansowych UE na potrzeby sytuacji kryzysowych, aby umozliwi¢ szybsze
uruchomienie niezbednych zasobow'’;

5. Wprowadzanie skoordynowanych srodkow powinno sta¢ si¢ odruchem dla Europy:
unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego zostaly ulepszone dzieki nowemu
rozporzadzeniu w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia przyjetemu
w pazdzierniku 2022 r. W rozporzadzeniu wzywa si¢ do ustanowienia unijnego planu
zapobiegania, gotowoS$ci 1reagowania, stanowigcego uzupelnienie plandow panstw

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,to%20almost%20%E2%82%AC30%20billion

16 Rozporzadzenie Rady w sprawie ram $rodkdw stuzgcych zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki
przeciwdziatania majgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii.

7 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/ip 22 3023
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cztonkowskich, ktory bedzie stuzyl wspieraniu skutecznej skoordynowanej odpowiedzi
na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia. Rozporzadzenie w sprawie ram na
wypadek stanow zagrozenia umozliwi ustanowienie Rady ds. Kryzysow Zdrowotnych.
Rada ta bedzie szybko koordynowaé¢ na szczeblu UE dostawy medycznych $rodkoéw
przeciwdziatlania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych idostep do nich.
Wzmocniony mandat EMA pozwoli jej na monitorowanie i niwelowanie brakow lekow
o krytycznym  znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
Rozszerzony mandat ECDC zapewnia agencji istotniejsza role we wspieraniu panstw
cztonkowskich w zakresie gotowosci, reagowania, zapobiegania i kontroli, jezeli chodzi
0 zagrozenia zwigzane zchorobami zakaznymi. We wszystkich tych dzialaniach
zapewniona zostanie horyzontalna wspélpraca migdzy kluczowymi zainteresowanymi
stronami i sektorami.

6. ZacieSnienie partnerstw publiczno-prywatnych iwzmocnienie lancuchéow dostaw
jest niezbedne w przypadku sprzetu ilekow o krytycznym znaczeniu: w 2021 r.
Komisja zgromadzita uczestnikow tancucha wartosci produkcji lekéw, organy publiczne,
organizacje pozarzadowych dzialajace na rzecz pacjentdow i zdrowia oraz przedstawicieli
srodowiska naukowego w ramach zorganizowanego dialogu na temat bezpieczenstwa
tancuchow dostaw lekow. Komisja opiera si¢ na tych dziataniach, aby zwigkszy¢ ciaglos¢
1 bezpieczenstwo dostaw w UE, w szczego6lnosci w przypadku lekéw uznawanych za
majace najbardziej krytyczne znaczenie dla systemow opieki zdrowotne;.

7. Ogolnounijne podejscie ma kluczowe znaczenie dla przyspieszenia badan
klinicznych, rozszerzenia ich zakresu izwiekszenia ich skutecznosci: Komisja
kontynuuje wsparcie dla ogdlnounijnych sieci badan klinicznych nad nowymi lekami
1 medycznymi $rodkami przeciwdziatania ACCELERATE w odniesieniu do szczepionek
i EU-RESPONSE'™ w odniesieniu do $rodkoéw terapeutycznych. Dzigki nowemu
rozporzadzeniu w sprawie badan klinicznych!'® w catej UE zharmonizowano ocene badan
klinicznych 1nadzoér nad nimi, w szczegdlnosci za pomocg ustanowienia systemu
informacji o badaniach klinicznych (CTIS).

8. Zdolnos¢ do radzenia sobie w czasach pandemii jest uzalezniona od stalych
i wiekszych inwestycji w systemy opieki zdrowotnej: Komisja wspiera panstwa
cztonkowskie we wzmacnianiu odpornosci ich systemow opieki zdrowotnej w ramach
krajowych planéw odbudowy i1 zwigkszania odpornosci, przy czym w ramach obecnych
planéw na krajowe systemy opieki zdrowotnej przeznaczono ponad 40 mld EUR?.
Szczegblne wsparcie jest udzielane rowniez w ramach programow takich jak Program UE
dla zdrowia na szkolenie pracownikéw stluzby zdrowia oraz na pomoc w opracowaniu
badan odpornosci dla panstw cztonkowskich zmys$la o regularnym przegladzie
gotowosci na kryzysy zdrowotne oraz sprawdzeniu odpornosci ich systemow opieki
zdrowotne;j.

9. Gotowos¢ i reagowanie w razie pandemii stanowi dla Europy priorytet na szczeblu
globalnym: do listopada 2022 r., w ramach podejscia ,,Druzyna Europy”?!, UE i jej
panstwa cztonkowskie przekazaty panstwom trzecim 500 mln dawek szczepionek
przeciwko COVID-19, gtéwnie za posrednictwem COVAX. Obecnie UE jest powaznie

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

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

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

21 Unia Europejska, jej parstwa cztonkowskie, a takze instytucje finansowe, w szczegdlnosci Europejski Bank
Inwestycyjny i Europejski Bank Odbudowy i Rozwoju, dziatajgce wspdlnie jako ,,Druzyna Europy”.
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zaangazowana w zwigkszanie ogodlnoswiatowych zdolno$ci w zakresie gotowosci,
realizujagc konkretne inicjatywy majace na celu budowanie zdolnosci w panstwach
trzecich, takie jak inicjatywa UE na rzecz bezpieczenstwa zdrowotnego, lub nadrzedne
inicjatywy stuzace usprawnieniu zarzgdzania bezpieczenstwem zdrowotnym na $wiecie,
np. trwajace negocjacje Ww sprawie nowej konwencji, porozumienia lub innego
migdzynarodowego instrumentu WHO dotyczacego zapobiegania pandemiom, gotowosci
ireagowania na nie (,traktat w sprawie pandemii”). Znajduje to odzwierciedlenie
w nowej strategii UE w dziedzinie zdrowia na Swiecie.

10. Nalezy opracowac bardziej skoordynowane i zaawansowane podej$cie do informacji
wprowadzajacych w blad i dezinformacji: Europejska Stuzba Dziatan Zewnetrznych
(ESDZ) oraz Komisja opracowaly w2022r. zestaw narzedzi przeciwdziatania
zagranicznym manipulacjom informacjami i ingerencjom w informacje (zestaw narzegdzi
FIMI). Z kolei UE $cisle wspotpracuje z panstwami czlonkowskimi (za pomoca systemu
wczesnego ostrzegania), z partnerami mi¢dzynarodowymi (w szczeg6lnosci w ramach
mechanizmu szybkiego reagowania grupa G-7 i z NATO), atakze ze spoteczenstwem
obywatelskim 1 przedstawicielami branzy, aby zwalcza¢ informacje wprowadzajace
w blad 1dezinformacje. Wspdlnie dziatania te przyczyniaja si¢ do usprawnienia
komunikacji izwalczania dezinformacji, zaangazowania spoteczno$ci 1 wymiany
informacji z panstwami cztonkowskimi??.

GOTOWOSC UE NA PRZYSZLE STANY ZAGROZENIA ZDROWIA — AKTUALNA
SYTUACJA | PLANOWANE DZIAtANIA W ZAKRESIE MEDYCZNYCH SRODKOW
PRZECIWDZIAtANIA

UE buduje izwicksza zdolnosci w zakresie gotowosci do opracowywania, wytwarzania,
zamawiania 1dystrybuowania medycznych $rodkéw przeciwdziatania, opierajac si¢ na
zwigkszonych zdolnos$ciach nadzoru. Poziom realizacji tych dziatah podsumowano w tabeli
zamieszczonej w zalgczniku do niniejszego sprawozdania (zob. zatgcznik 1).

1. Ocena zagrozen i gromadzenie informacji
1.1 Ustalanie priorytetéw w odniesieniu do zagrozen

Na poczatku pandemii UE 1 jej panstwom cztonkowskim brakowalo statego 1 zintegrowanego
podejscia do badan nad medycznymi srodkami przeciwdziatania, ich rozwoju, dopuszczania
do obrotu, produkcji idostaw, ktore byloby traktowane priorytetowo w Swietle
najpilniejszych zagrozen zdrowia.

Aby zapewni¢ wprowadzenie dtugoterminowego 1 systemowego podejscia do gotowosci oraz
ukierunkowanie staran na najwazniejsze medyczne S$rodki przeciwdziatania, Komisja
przedstawila swoja pierwsza w historii liste, na ktdrej uszeregowano pod wzgledem waznosci
trzy kategorie zagrozen®. Na liscie tej uszeregowano pod wzgledem waznoSci zagrazajace
zyciu lub w innym stopniu szkodliwe zagrozenia zdrowia, ktére moga rozprzestrzeniac si¢
miedzy panstwami czlonkowskimi 1wymagaja podjecia dziatanh na poziomie Unii
w odniesieniu do medycznych srodkdéw przeciwdziatania (zalacznik 1 dziatanie 1.1).

Kategorie te zostaly okreslone w $cistej wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, partnerami
Swiatowymi 1 innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami. Przez caty 2022 r. Komisja

22 Dzieki szkoleniom dla dziennikarzy, weryfikatorom informacji, kampaniom oraz mechanizmom koordynacji
i wymiany informacji, takim jak te, ktére stanowity podstawe platformy Re-open EU.
23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_22 4474
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konsultowata si¢ z panstwami cztonkowskimi, agencjami unijnymi i krajowymi, naczelnymi
lekarzami, podmiotami mi¢dzynarodowymi 1 ekspertami w sprawie procesu ustalania
priorytetoéw w zakresie zagrozen. Wstgpne wyniki zostaty przedstawione Forum Doradczemu
HERA oraz Zarzadowi HERA 8 lipca 2022 r.

NowosCcI

W lipcu 2022 r. Komisja ustanowita liste 3 priorytetowych zagrozen zdrowia. Lista ta
obejmuje patogeny o wysokim potencjale pandemicznym, do ktérych nalezg gtéwnie
rodziny oddechowych wiruséw RNA, zagrozenia chemiczne, biologiczne, radiologiczne
i jadrowe (CBRJ) wynikajace z przypadkowego lub zamierzonego uwalniania oraz
opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe, zwang cichg pandemia.

Uszeregowane pod wzgledem waznos$ci zagrozenia okreslono w ramach podejscia
uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia 1 biorgc pod uwage kilka kryteridw, takich jak sposob
przenoszenia, ryzyko rozprzestrzenia na terenie Wspolnoty oraz dostgpnos¢ leczenia. Lista
bedzie aktualizowana co roku woparciu o analiz¢ nowo dostgpnych informacji
i z uwzglednieniem zdarzen zewngtrznych, ktéore moga mie¢ wplyw na szeregowanie
zagrozeh pod wzgledem waznosci.

Na tej podstawie Komisja sporzadzita wstepna liste medycznych §rodkow przeciwdziatania
konkretnym zagrozeniom (zalgcznik 1, dzialanie 1.2). Lista ta jest obecnie dopracowywana
we wspOlpracy zpanstwami czlonkowskimi. Powinna stanowi¢ Zrédto informacji
i wytycznych w odniesieniu do dziatan UE ipanstw cztonkowskich dotyczacych
monitorowania medycznych $§rodkdw przeciwdzialania, badan nad nimi, ich rozwoju,
produkcji i zamowien w celu zwalczenia tych zagrozen.

identyfikowac wszelkie luki w zakresie dostepu do zamieszczonych na

lisScie medycznych $rodkéw przeciwdziatania i ich dostepnosci, a takze ukierunkuje
opracowywanie nowatorskich medycznych srodkéw przeciwdziatania.

w celu zwigkszenia mozliwosci ich charakteryzowania, dostosowania
interwencji w dziedzinie zdrowia 1 $rodkéw profilaktycznych. Badania te dostarcza
rowniez informacji na potrzeby opracowywania medycznych srodkoéw

1.2. Wykrywanie zagrozen

Na poczatku pandemii UE brakowalo porownywalnych i kompletnych danych, na podstawie
ktérych moglaby podejmowaé decyzje. Pandemia uwidocznita przydatnos¢ wzajemnie
pofaczonych i migdzysektorowych systemow gromadzenia informacji 1 prognozowania.
Ponadto UE nie dysponowala zintegrowanym systemem wykrywania innych zagrozen
priorytetowych, takich jak oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zagrozenia CBRJ,
oraz odpowiednimi medycznymi $rodkami przeciwdziatania niezb¢dnymi do ich zwalczania.

W zwiazku z tym Komisja rozpoczeta opracowywanie narzedzia gromadzenia informacji
i oceny zagrozen — platformy informacji o medycznych srodkach przeciwdziatania (HERA



MCMI) — aby lepiej powigza¢ wykrywanie zagrozen zdrowia z zapewnianiem dostepnosci
odpowiednich medycznych srodkow przeciwdziatania i skuteczniej zwalczaé te zagrozenia.

Celem platformy MCMI jest wykorzystywanie iuzupehianie istniejacych zasoboéw
informacji o epidemiach poprzez potaczenie informacji o zagrozeniach zdrowia i medycznych
srodkach przeciwdziatania. Platforma ta ma stuzy¢ gromadzeniu informacji od producentéw
i panstw czlonkowskich na temat produkcji, zapaséw surowcOw majacych znaczenie
w sytuacjach kryzysowych, sprzetu iinfrastruktury. Platforma MCMI powinna by¢
dostosowana do przysztych wyzwan zwigzanych z cyberbezpieczenstwem 1 interoperacyjna
z istniejagcymi platformami do mapowania monitorujacymi dostawy dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych, takimi jak odno$ne narz¢gdzia EMA lub narzedzia w trakcie
opracowywania, np. baza danych Eudamed, aby zapewni¢ komplementarno$¢ i unikngé
powielania.

Nowoscl
Platforma HERA MCMI bedzie stuzyta do:
ustanawiania i regularnego aktualizowania listy powaznych zagrozen zdrowia

wymagajacych gotowosci w zakresie medycznych srodkéw przeciwdziatania;
mapowania i analizowania istniejgcych i rozwijanych medycznych srodkow

przeciwdziatania oraz pozostatych luk;

wykrywania wczesnych zagrozen zdrowia, ktére mogg wymagac reakcji w postaci
medycznych Srodkéw przeciwdziatania;

szybkiej oceny zagrozen zdrowia w celu okreslenia odpowiedniej reakcji w postaci
medycznych Srodkéw przeciwdziatania;

identyfikowania ryzyka dla taricucha dostaw odpowiednich medycznych Srodkéw
przeciwdziatania i zarzadzania tym ryzykiem.

Platforma MCMI bedzie obejmowacé rygorystyczne wymogi bezpieczenstwa, aby ulatwié¢
wymiang informacji z innymi zabezpieczonymi platformami przy jednoczesnym zachowaniu
integralno$ci calej architektury informatycznej, w tym niezawodnosci w obliczu zagrozen
cyberbezpieczefstwa i ochrony danych handlowych. Ochrona danych jest istotnym aspektem
w konteks$cie platformy MCMI. Jezeli chodzi o dane osobowe, w stosownych przypadkach,
takich jak pomoc techniczna lub dostgp uzytkownika w celu korzystania z platformy, ich
ochrona bedzie zapewniona zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii®*,

Za posrednictwem HERA Komisja pracuje rowniez nad nawigzaniem partnerstwa
z odpowiednimi zainteresowanymi stronami zmys$lag o usprawnieniu wymiany danych
1 informacji na temat zagrozen w czasie rzeczywistym oraz prowadzeniu wspdlnego nadzoru
w celu zwigkszenia zdolnos$ci wykrywania zagrozen w odniesieniu do medycznych $rodkow
przeciwdziatania. Wspiera ona rozwdj technologiczny platformy Epidemic Intelligence from
Open Sources (EIOS) prowadzonej wramach centrum WHO ds. informacji na temat
pandemii iepidemii. Platforma EIOS zostata zaprojektowana tak, aby taczy¢ istniejace
inicjatywy, sieci i systemy na potrzeby opracowania jednolitego podejscia uwzgledniajacego
wszystkie zagrozenia do wczesnego wykrywania zagrozen zdrowia publicznego, ich
weryfikacji, oceny i informowania o nich.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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platformy informacji o medycznych Srodkach przeciwdzialania

1.3.Zdolnosci wsparcia w zakresie nadzoru epidemiologicznego

Brak szybko dost¢pnych, poréwnywalnych i1kompletnych danych z nadzoru na poczatku
pandemii stanowil wyzwanie dla monitorowania rozwoju wirusa w czasie i w panstwach
cztonkowskich.

Na podstawie inicjatyw wprowadzonych w odpowiedzi na pandemi¢ podjeto dodatkowe
dzialania na rzecz zwigkszenia zdolnos$ci nadzoru i aktualizacji systemow nadzoru w UE, aby
lepiej oceniac i przewidywac konieczno$¢ stosowania medycznych srodkow przeciwdziatania.
Po pierwsze, Komisja we wspoétpracy z ECDC udziela panstwom cztonkowskim wsparcia
w zwiekszeniu ich zdolnosci badania isekwencjonowania genomu w formie dotacji
o warto$ci 39 mln EUR w ramach Programu UE dla zdrowia na 2022 r., ktore majg zostac¢
wykorzystane w latach 2023 1 2024. Powinno to pomdc w usprawnieniu krajowych systemow
nadzoru i zwigkszeniu zdolno$ci w tym zakresie w celu zapewnienia bardziej szczegdétowych
informacji na temat krazacych patogendw oraz ulepszenia danych z nadzoru generowanych na
poziomie UE, na podstawie ktérych podejmuje si¢ dziatania zwigzane z medycznymi
srodkami przeciwdziatania. Ponadto powinno to spowodowa¢ poprawe dostarczania danych
do systemow gromadzenia informacji isystemoéw wspomagania decyzji w odniesieniu do
priorytetowych zagrozen zdrowia, w tym oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Po drugie, Komisja wspiera gromadzenie informacji z otaczajacego Srodowiska. W czasie
pandemii wspierata ona zwigkszenie zdolno$ci monitorowania $ciekéw za pomoca dotacji
w wysokosci 20 min EUR przyznanej w grudniu 2021 r. z instrumentu wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych. W marcu 2022 r. regularnemu monitorowaniu podlegato 1370 oczyszczalni
$cieckow w catej UE®. Umozliwilo to zwiekszenie zdolnoéci panstw cztonkowskich do
sledzenia obecnosci wirusa w probkach $ciekow. Obecnie Komisja dazy do nadania
instytucjonalnego charakteru monitorowaniu $ciekéw w catej UE. Komisja bedzie réwniez
wspiera¢ opracowanie na poziomie UE systemu nadzoru sentinel do monitorowania $ciekow,
aby umozliwi¢ badanie probek za posrednictwem scentralizowanych laboratoriow
partnerskich pod katem szeregu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia. Pierwsza
pilotazowa wersja systemu powinna zosta¢ uruchomiona na poczatku 2023 r.

Po trzecie, Komisja ustanowi wkrotce sie¢ laboratoriéw i instytutéw badawczych o zasiegu
Swiatowym, ktore pomoga we wczesnym wykrywaniu pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia,
osiggnigciu lepszego poziomu gotowosci 1 koordynacji dziatan w zakresie reagowania. Sie¢ ta
usprawni przeprowadzanie analizy epidemiologicznej poprzez zapewnienie dostgpu do
szerokiego zakresu probek biologicznych oraz pomoc w scharakteryzowaniu pojawiajacych
si¢ patogendw. Dzieki niej dane te beda przekazywane do systemoé6w gromadzenia informacji.
Sie¢ ta bedzie dostarcza¢ informacje na potrzeby podejmowania decyzji przez Komisje
w odniesieniu  do medycznych S$rodkéw przeciwdziatania, zapewniajac terminowe,
ukierunkowane 1 dostosowane dane na temat stwierdzonego zagrozenia zdrowia oraz szybka

% 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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identyfikacj¢ i1ocen¢ istotnych diagnostycznych, zapobiegawczych, ochronnych
i terapeutycznych medycznych §rodkoéw przeciwdziatania — zaréwno tych juz istniejacych, jak
i dopiero opracowywanych.

Oprécz prowadzenia dzialan na poziomie UE Komisja przyczynia si¢ do realizacji
Swiatowych inicjatyw majacych na celu usprawnienie globalnego nadzoru.
W szczeg6lnosci Komisja wspiera rozwo6j zdolnoSci sekwencjonowania w Afryce, we
wspotpracy z Afrykanskim Centrum Kontroli i1 Zapobiegania Chorobom (ACDC) oraz
Inicjatywa na rzecz Genomiki Patogenow, jak rowniez gromadzenie danych na temat
pojawiajacych si¢ patogenow w Afryce wspdlnie z WHO AFRO.

sieci laboratoriow i instytutow badawczych wraz z projektami

e Zwicgkszenie wsparcia dla panstw cztonkowskich na rzecz

Programu UE dla zdrowia (zatacznik 1 dziatanie 1.5).

2. Zaawansowane badania i rozwéj medycznych srodkéw przeciwdziatania

Bezprecedensowy rozwdj ratujacych zycie medycznych $rodkow przeciwdziatania w czasie
pandemii opieral si¢ na latach wczes$niejszych badan nad technologia szczepionek
1 medycznych $rodkow przeciwdziatania koronawirusom. W tym celu wykorzystano réwniez
szybkie, masowe uruchomienie funduszy shuzacych umozliwieniu sprawnego opracowania
szczepionek, srodkow terapeutycznych i narzedzi diagnostycznych.

Od tego czasu wzmozono badania i rozwdj w zakresie lepszego wykrywania chorob zakaznych
i COVID-19, zapobiegania im i zwalczania ich na poziomie krajowym, unijnym i §wiatowym.
Pandemia uwidocznita jednak konieczno$¢ ustanowienia strategicznych i skonsolidowanych
planéw badan naukowych iinnowacji na potrzeby lepszej koordynacji finansowania
badan naukowych iinnowacji na poziomie unijnym, krajowym (i regionalnym) z mysla
o opracowaniu skutecznych, bezpiecznych i przystepnych cenowo medycznych srodkéw
przeciwdzialania patogenom o wysokim potencjale pandemicznym, zagrozeniom CBRJ
i opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe. W odniesieniu do patogenow o wysokim
potencjale pandemicznym Komisja wraz ze wszystkimi zainteresowanymi stronami
opracowuje Strategiczny program badan iinnowacji na rzecz gotowosci na wypadek
pandemii na poziomie UE.

NOWOSCI

Komisja zwieksza inwestycje w opracowywanie innowacyjnych medycznych srodkéw
przeciwdziatania za pomocg ,,HERA INVEST”. Przy wsparciu EBI i z wykorzystaniem
mechanizmoéw InvestEU Komisja bedzie inwestowac od 2023 r. w innowacyjne

i strategiczne projekty opracowywania, a w odpowiednich przypadkach takze produkcji,
medycznych srodkéw przeciwdziatania (np. narzedzi diagnostycznych, srodkéw
terapeutycznych, srodkéw zapobiegawczych) priorytetowym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia (tj. patogenom o wysokim potencjale pandemicznym, opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, CBRJ).
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Pandemia wyraznie pokazala rowniez, ze nie inwestowano w wystarczajacym stopniu
w medyczne $rodki przeciwdzialania, ktore stwarzaja wysokie ryzyko dla inwestorow
w odniesieniu do wprowadzania na rynek. Obecnie Komisja nie dysponuje odrgbnym
instrumentem  finansowania, ktory wspieralby rozwdj iprodukcje, w stosownych
przypadkach, innowacyjnych medycznych $rodkéw przeciwdziatania. W zwigzku ztym
w 2023 r. Komisja przeznaczy 100 mln EUR na uzupelnienie staran w ramach InvestEU
dotyczacych ograniczania ryzyka inwestycji prywatnych (,HERA INVEST”), co powinno
pobudzi¢ innowacje na rzecz medycznych $rodkoéw przeciwdziatania, w przypadku ktérych
obecnie nie istniejg wystarczajace zachegty rynkowe. W tym instrumencie finansowym
uwzgledniono doswiadczenia zdobyte przy realizacji wezesniejszych i biezacych programéw,
takich jak inicjatywa w zakresie lekow innowacyjnych (IMI 1 i IMI 2), Europejska Rada ds.
Innowacji (EIC) oraz Europejski Instytut Innowacji 1 Technologii (EIT).

Priorytetem dla Komisji 1 panstw czlonkowskich jest dalsza koordynacja i dalsze wspieranie
szybkiego zatwierdzania badan klinicznych w celu uzyskania wysokiej jakosci danych
klinicznych. Komisja be¢dzie nadal rozwija¢ i finansowa¢ wieloosrodkowe badania kliniczne
na duzg skale, takie jak europejskie platformy badan klinicznych nad pandemia (np. EU-
RESPONSE i VACCELERATE), zugruntowang infrastrukturag badawcza i mechanizmem
koordynacji w zakresie gotowos$ci badawczej. Ponadto w nadchodzacych latach to nowe
europejskie otoczenie regulacyjne odnoszace si¢ do badan klinicznych bedzie skutkowaé
utatwieniem, usprawnieniem, przyspieszeniem i zwigkszeniem przejrzystosci wielokrajowych
badan klinicznych, rowniez w odniesieniu do ewentualnych nowych $Srodkéw
terapeutycznych i szczepionek przeciwko COVID-19. Co wigcej, pozwoli ono zapewnic, aby
UE oferowala atrakcyjne i sprzyjajace srodowisko do prowadzenia badan klinicznych na duza
skale, z wysokimi standardami przejrzystosci publicznej i bezpieczenstwa uczestnikoéw badan
klinicznych.

Komisja bedzie réwniez dalej uczestniczy¢ w koordynacji na poziomie $wiatowym
w dziedzinie badan irozwoju innowacyjnych medycznych $rodkoéw przeciwdzialania, aby
skoordynowa¢ dziatania na catym $§wiecie i osiggna¢ maksymalng skuteczno$¢ inwestycji
majacych na celu wprowadzenie tych §rodkoéw na rynek.

S

niezb¢dne do zapewnienia gotowosci na wypadek pandemii i rozwiazan w zakresie reagowania na
nig na podstawie prac przygotowawczych stuzacych ustanowieniu partnerstwa europejskiego na

technologii w dziedzinie szczepionek, srodkow terapeutycznych i innych medycznych Srodkow
2.1).

zadaniowej ds. stané6w zagrozenia ustanowionej w ramach EMA, w celu umozliwienia
opracowywania i prowadzenia szerszych, wielokrajowych i nieustannych badan, tak aby w razie
wybuchu epidemii mozna bylo skoncentrowa¢ si¢ na pojawiajacych si¢ chorobach (zatacznik 1

, aby zwigkszy¢ wsparcie
poprzez
inwestycji publicznych i prywatnych (zatacznik 1 dziatanie 2.4).
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2.1.Szczepionki

Szczepionki sa zasadniczym narzedziem ograniczania wplywu epidemii i pandemii. Szybkie
opracowanie szczepionek przeciwko COVID-19 wraz z przyspieszonymi procedurami
dopuszczenia do obrotu byto mozliwe dzigki skorzystaniu z wieloletnich, ciggtych inwestycji
ibadan naukowych w zakresie technologii szczepionek i koronawiruséw, wspieranych
z programow ramowych UE na rzecz badan naukowych. W ramach unijnej strategii
dotyczacej szczepionek UE zyskata najwickszy na $wiecie zestaw szczepionek, co miato
kluczowe znaczenie dla opanowania pandemii i ochrony obywateli w UE 1 poza nig przed
najpowazniejszymi skutkami zdrowotnymi wirusa wywotujacego COVID-19

Panstwa cztonkowskie wcigz majg dostep do bezpiecznych i skutecznych szczepionek, w tym
dostosowanych szczepionek, na podstawie uméw zawartych przez UE. Beda one nadal
zaspokaja¢ potrzeby UE w zakresie szczepien przeciwko COVID-19 w perspektywie
krotkoterminowej. Nalezy jednak w dalszym ciggu poszukiwaé¢ nowych szczepionek, ktore
mogg przynie$¢ dodatkowe korzysci wzgledem tych obecnie dostgpnych. Przyktadami takich
korzys$ci moze by¢ dluzszy czas trwania ochrony (a tym samym wydluzenie okresu migdzy
szczepieniami przypominajacymi), szerszy zakres ochrony przed wariantami (ograniczenie
koniecznos$ci ciagltego przeksztalcania i dostosowywania szczepionek), wigksza ochrona
przed przenoszeniem (ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ wirusa, jak rowniez jego wpltywu
na poszczegodlne osoby) oraz ulepszenie warunkow przechowywania iobchodzenia si¢
(znaczne utatwienie gromadzenia zapasoéw i dystrybucji na §wiecie).

W ramach programu ,,Horyzont Europa” i Programu UE dla zdrowia Unia wspiera zatem
opracowywanie szczepionek nastepnej generacji o alternatywnych technikach podawania
(np. przez nos, $rodskérnie) z wykorzystaniem nowatorskich platform 1 szczepionek
skojarzonych, ktore wywotuja wieksza, silniejsza 1dluzsza odpowiedz immunologiczng,
atakze nowych szczepionek przeciwko innym chorobom zakaznym o potencjale
pandemicznym lub epidemicznym.

W grudniu 2022 r. Komisja zorganizuje spotkanie panstw cztonkowskich, naukowcow
1 zainteresowanych stron, aby omowi¢ kwestie szczepionek nastgpnej generacji, w tym
przeciwko COVID-19. Pomoze to okresli¢ priorytety w zakresie wsparcia 1 przyczyni si¢ do
przyspieszenia badan i1rozwoju obiecujacych kandydatéw. Komisja zamierza uruchomié
do 80 mIn EUR na wsparcie szczeg6lnie obiecujacych projektow dotyczacych szczepionek
przeciwko COVID-19 2.0 w 2023 r., wykorzystujac wszystkie dostgpne srodki.

Ponadto Komisja bedzie wspiera¢ rowniez projekty majace na celu poszerzenie wiedzy na
temat odpornosci wywolanej przez szczepionki przeciwko wirusom o wysokim potencjale
pandemicznym oraz projekty stuzagce okresleniu optymalnego projektu szczepionki przeciwko
okreslonym patogenom.

Aby wesprze¢ to strategiczne podejscie do opracowywania szczepionek, Komisja
skoncentruje si¢ na intensyfikacji badan nad szczepionkami z mys$la o nieustannym
przeprowadzaniu ocen skuteczno$ci szczepionek przeciwko nowo pojawiajacym si¢
wariantom COVID-19 oraz o ulatwieniu szybkiego opracowania szczepionek przeciwko
chorobom zakaZznym innym niz COVID-19.

Komisja realizuje rowniez to strategiczne 1 skoordynowane podejscie do wspierania badan
i rozwoju w zakresie szczepionek na poziomie $wiatowym. Komisja przyznata 100 min EUR
w ramach programu ,,Horyzont 2020 dla Koalicji na rzecz innowacji dotyczacych gotowosci
na wypadek wystapienia epidemii (CEPI) w celu wsparcia opracowania szczepionek COVID-
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19, w tym szczepionek chronigcych przed réznymi wariantami. Kolejne $rodki finansowe
zostaly przyznane w ramach programéw ,Horyzont 2020 i ,,Horyzont Europa”, aby
umozliwi¢ szybkie osiagniecie postepow w zakresie zaawansowanych klinicznych
kandydatow na szczepionki przeciwko wirusowi chikungunya na péznym etapie rozwoju
klinicznego, jak rowniez kandydatow na szczepionki przeciwko goraczce doliny Rift
przechodzacych z fazy przedklinicznej do fazy klinicznej I/I1.

niec do 80 min EUR w szczepionki przeciwko COVID-
, majac na celu uzyskanie uniwersalnych szczepionek przeciwko COVID-19

Wspieranie badan i rozwoj nowych szczepionek przeciwko chorobom zakaznym innym

Finansowanie projektow dotyczacych opracowania alternatywnych model
kandydatéw na szczepionki i analizowania oddzialywan zywiciel-

Wspieranie projektow badawczych stuzacych zwiekszeniu naszego zrozumienia

2.2.Srodki terapeutyczne

Srodki terapeutyczne odegraty zasadnicza role w reagowaniu na ostatnie stany zagrozenia
zdrowia i b¢da miaty rdwnie istotne znaczenie podczas przysztych kryzysow i pandemii. UE
czyni postepy w opracowywaniu izmianie przeznaczenia Srodkoéw terapeutycznych,
takich jak leki przeciwwirusowe i przeciwciala monoklonalne, poza COVID-19 Komisja
koordynuje badania w celu jak najlepszego wykorzystania zasobéw na poziomie UE, a HERA
rozpoczgta realizacj¢ inicjatyw shuzacych ustanowieniu serii projektow rozwojowych
umozliwiajacych przyspieszony dostep do wybranych nowatorskich lekéw majacych
znaczenie w sytuacjach kryzysowych lub tego rodzaju lekéw repozycjonowanych na potrzeby
gotowosci na wypadek pandemii i zwalczania oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Jezeli chodzi oleki przeciwwirusowe o szerokim spektrum na potrzeby gotowosci na
wypadek pandemii, Komisja wspolpracuje z europejskimi i$wiatowymi organizacjami
badawczymi, regulacyjnymi i finansujacymi w celu odwzorowania sytuacji w zakresie badan,
opracowywania i produkcji.

Aby osiggna¢ te cele, Komisja opublikowala juz sprawozdanie w sprawie pobudzenia
innowacji w zakresie $rodkow terapeutycznych przeciwko COVID-192° i obecnie opracowuje
ogolnounijny plan dzialania sluzacy wspieraniu badan przedklinicznych i klinicznych
zmysla olepszym  uwzglednieniu  tych  Srodkow  w nowatorskich  lekach
przeciwwirusowych o szerokim  spektrum oraz wtego rodzaju lekach
repozycjonowanych. W ramach programu ,Horyzont Europa” Komisja bedzie wspieraé
projekty majace na celu przyspieszenie opracowywania nowych metod leczenia oraz

26 Komisja przedstawia sprawozdanie w sprawie pobudzenia innowacji w zakresie $rodkéw terapeutycznych
w celu okreslenia i wspierania nowych metod leczenia COVID-19 (europa.eu)
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identyfikacje czasteczek, ktore dziatatyby przeciwko krazacym i przysztym wirusom, w celu
zwalczania chorob zakaznych o potencjale epidemicznym.

Komisja rozszerza réwniez europejska platform¢ o nazwie EU-RESPONSE pos$wigcono
badaniom klinicznym zwigzanym z pandemia dotyczacym $rodkow terapeutycznych. Jest to
modutowa sie¢ badawcza szpitali prowadzacych badania kliniczne u pacjentow z COVID-19
1 innymi pojawiajgcymi si¢ chorobami zakaznymi. W sierpniu uruchomiono do 17 min EUR
z programow ,,Horyzont 2020” 1 ,Horyzont Europa”, aby wesprze¢ platform¢ EU-
RESPONSE w odniesieniu do badan klinicznych 1badan kohortowych nad s$rodkami
terapeutycznymi przeciwko MPOX. Komisja wspotpracuje ze wszystkimi zainteresowanymi
stronami, aby wspiera¢ realizacj¢ skoordynowanej europejskiej strategii badawczej w zakresie
srodkow terapeutycznych przeciwko MPOX, gromadzi¢ dodatkowe dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci oraz unika¢ fragmentacji badan.

W kazdym razie Komisja zamierza ukierunkowaé swoje starania na oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Obecnie Komisja ocenia nowe modele ekonomiczne iinne
mozliwo$ci pobudzenia opracowywania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ich rozwijania
i dostepu do nich z mysla o zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w UE i
na $wiecie, przy jednoczesnym potaczeniu tych zachet z odpowiedzialnym stosowaniem.
W szczeg6lnosci Komisja rozwaza wniosek z 31 marca 2021 r., opracowany w ramach
wspotfinansowanego przez UE wspdlnego dziatania na rzecz zwalczania opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 zakazen zwigzanych zopieka zdrowotng (EU JAMRAI) w
»strategii wdrazania w Europie wielokrajowych zachet majacych na celu pobudzenie
innowacji w zakresie srodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 dostepu do nich”.

Na poziomie $Swiatowym Komisja wspotpracuje z migdzynarodowymi zainteresowanymi
stronami i partnerami z mys$la o koordynacji programow badawczych i opracowaniu
wspolnych wytycznych dotyczacych badan klinicznych. W tym celu Komisja wspiera
opracowanie miedzynarodowych wytycznych majacych pomodc w przygotowywaniu
1 prowadzeniu znacznych, miedzyregionalnych badan klinicznych w czasie kryzysu,
sporzadzonych przez Migdzynarodowa koalicje organow regulacyjnych ds. produktow
leczniczych. Komisja wspétpracuje rowniez z WHO i Swiatowym partnerstwem na rzecz
badan i1rozwoju antybiotykow (GARDP) w celu przyspieszenia opracowywania nowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 zapewnienia im dostepu do rynku.
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DAL =

Opracowanie planu dziatania stuzacego wspieraniu badan przedklinicznych i klinicznych nad
nowatorskimi lekami przeciwwirusowymi i tego rodzaju lekami o zmienionym przeznaczeniu

wirusy o wysokim potencjale epidemicznym lub pandemicznym oraz dostepu do takich lekow na

podstawie informacji zwrotnych z ukierunkowanych warsztatow przeznaczonych dla wielu
pad 2022 r.) z udzialem przedstawicieli §wiatowych i europejskich

srodowisk akademickich, organéw branzowych, regulacyjnych i finansujacych.

Ustanowienie czynnikOw przyciagajacych oraz ocena mozliwo$ci ustanowienia unijnych

przeciwdrobnoustrojowych, aby wspiera¢ opracowywanie priorytetowych i bezpiecznych lekow
wysokiej jakosci z mysla o zapobieganiu zidentyfikowanym zagrozeniom zdrowia publicznego

jacych i rozwijanych medycznych $rodkoéw przeciwdziatania do zwalczania

Wzmocnienie koordynacji serii medycznych $rodkow przeciwdziatania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym badan podstawowych, rozwo

2.3.Narzedzia diagnostyczne, wyroby medyczne i inne innowacyjne technologie

Narzedzia diagnostyczne sa podstawowymi medycznymi §rodkami przeciwdziatania zarowno
w przypadku gotowosci na wypadek pandemii (np. nadzér epidemiologiczny), jak
i odpowiedniego reagowania (np. narz¢dzia diagnostyczne umozliwiajace okreslenie
najwlasciwszego leczenia dzigki identyfikacji patogenu lub oznaczaniu wrazliwosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe). W czasie pandemii Komisja finansowala w ramach programu
,Horyzont 2020” projekty majace na celu opracowanie skutecznych iszybkich narze¢dzi
diagnostycznych do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem. Inne wyroby medyczne
i$rodki ochrony indywidualnej rowniez sa niezbgdne do zapewnienia odpowiedniej
gotowosci na wypadek pandemii, co wyraznie odnotowano podczas pandemii, kiedy to
wyroby medyczne o krytycznym znaczeniu byly niedostepne, gdy byly najbardziej potrzebne.

Komisja okresla obecnie istniejace narzedzia diagnostyczne, wyroby medyczne i $rodki
ochrony indywidualnej oraz te, ktére sag w przygotowaniu, a ktére moga by¢ niezbedne do
reagowania na priorytetowe zagrozenia zdrowia, wtym oporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Aby uzupelni¢ ten proces, w 2023 r. zostanie przeprowadzone
badanie, ktore dostarczy informacji na temat dostgpu do tych rozwigzan diagnostycznych i ich
dostepnosci.

Na podstawie tych informacji, za pomoca Programu UE dla zdrowia, Komisja bedzie
wspiera¢ dostep do wyrobow medycznych i narzedzi diagnostycznych w zakresie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia poprzez finansowanie organizacji, ktore moga utatwic
opracowywanie, produkcje 1idystrybucje tych wyrobow, oraz przyspieszy rozwoj
innowacyjnych technologii, uzyskiwanie do nich dostepu 1 ich wykorzystywanie.

Komisja wspiera rowniez szybkie opracowanie i dystrybuowanie latwych w uzyciu,
niedrogich testow na obecnos¢ wielu patogenow z wykorzystaniem nowatorskich metod
badawczych, ktore sa mniej inwazyjne. Ma to zasadnicze znaczenie dla zwigkszenia naszej
gotowosci na przyszte stany zagrozenia zdrowia.
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Ponadto w ramach wspolnego planu wdrazania i gotowosci w odniesieniu do rozporzadzenia
(UE) 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) Komisja
zamierza okre$li¢ izbadaé S$ciezki regulacyjne dotyczace narzedzi diagnostycznych
w celu zapewnienia zaréwno odpowiedniego poziomu kontroli, jak i szybkiego dostepu do
rynku w przypadku stanu zagrozenia.

Oprocz tych dziatan inne prace obejmuja badania majace na celu zapobieganie zdarzeniom
zwigzanym z CBRJ i usprawnienie zarzadzania kryzysowego na poziomie europejskim.
Wtym celu Komisja begdzie wspiera¢ rozszerzanie mig¢dzynarodowych sieci osrodkow
szkoleniowych w odniesieniu do zatwierdzania i badania narzg¢dzi i technologii na potrzeby
CBRJ, jak rowniez rozwijanie narzedzi 1procedur stuzagcych do zwalczania
1 minimalizowania skutkéw ataku z uzyciem toksyn biologicznych.

Wspieranie  opracowywania inteligentnych narzedzi  diagnostycznych  ir-vitro
umozliwiajacych wykrywanie i charakteryzowanie patogenow o potencjale pandemicznym

Okreslenie i zbadanie $ciezek regulacyjnych dotyczacych narzedzi diagnostycznych w celu

zapewnienia zarowno odpowiedniego poziomu kontroli, jak

Wspieranie opracowywania szybkich narzgdzi diagnostycznych w zakresie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe do stosowania w miejscu opieki nad pacjentem, w tym

wiajacych diagnostyke réznicowa, identyfikacje gatunku i
oznaczanie wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnoustroiowe.

3. Dostep do medycznych srodkéw przeciwdziatania — odporne taficuchy dostaw i zdolnosci
produkcyjne

Pandemia, wojna napastnicza Rosji przeciwko Ukrainie iobecny kryzys energetyczny
dodatkowo uwidocznily kwestie zwigzane z zaleznos$cia UE od panstw trzecich w zakresie
lekow, surowcow, materiatow 1 sktadnikéw wykorzystywanych do wytwarzania medycznych
srodkow przeciwdziatania. Zaleznosci te wywarly wpltyw na zdolnosci produkcyjne UE.
Ponadto gwaltowny wzrost popytu na ratujace Zycie produkty medyczne, takie jak leki,
respiratory i maski, stal sie gtéwna przeszkoda w skutecznej reakcji na narastajacy kryzys?’.

Aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystgpienia kolejnej pandemii iusprawnié¢ reakcje na nig,
Komisja podje¢ta dziatania majace na celu zwigkszenie odpornosci przemystowej UE
i rozwinigcie jej zdolnosci do produkcji niezbednych medycznych §rodkéw przeciwdziatania.
Nawigzata ona réwniez wspodlprace z partnerami mi¢dzynarodowymi z mys$la o zwigkszeniu
zdolnosci produkcyjnych na calym §wiecie, aby zapewni¢ bardziej sprawiedliwy dostep do
medycznych $rodkow przeciwdziatlania. Bedzie ona nadal pracowaé¢ w tych obszarach, aby

poprawi¢ sytuacje.
3.1. Tworzenie odpornych fancuchéw dostaw

Pandemia ujawnita zalezno$¢ UE od zewnetrznych dostaw kluczowych medycznych srodkow
przeciwdziatania, w tym fiolek, strzykawek, $rodkéw ochrony indywidualnej iinnych
produktéw niezbednych do produkcji $srodkéw terapeutycznych, szczepionek i narzgdzi

27 communication150621.pdf (europa.eu)
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diagnostycznych. W strategii farmaceutycznej dla Europy?®, opublikowanej w listopadzie
2020 r., Komisja wyraznie podkreslita konieczno$¢ zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw
lekéw w catej UE i unikniecia ich niedoboréw. W ramach tych dazen Komisja opublikowata
w pazdzierniku 2022 r. dokument roboczy stuzb Komisji>’, w ktorym przedstawiono biezace
inowe dziatania majace na celu zidentyfikowanie lekow o krytycznym znaczeniu,
strategicznych zaleznosci, optymalizacje S$ciezek regulacyjnych, wspieranie produkeji,
usprawnienie zamowien, informacji i1 wspotpracy na poziomie $wiatowym na potrzeby
wzmocnienia fancuchow dostaw medycznych srodkow przeciwdziatania.

Przyjete w ostatnim czasie przepisy dotyczace Unii Zdrowotnej roOwniez zapewniajg UE
solidne narzedzia do identyfikacji problemow zwigzanych ztancuchem dostaw w czasie
kryzysu. Dzigki rozszerzonemu mandatowi EMA bedzie gromadzi¢ informacje na temat
zaktadow wytwarzajacych farmaceutyczne sktadniki czynne, produkty lecznicze majace
znaczenie w sytuacjach kryzysowych oraz istotne wyroby medyczne, aby okresli¢ ryzyko
niedoborow 1 waskich gardet w tancuchu dostaw. W zaleznosci od srodkow nadzwyczajnych
uruchamianych na podstawie rozporzadzenia w sprawie ram na wypadek standéw zagrozenia
Komisja moze monitorowa¢ kwestie zwigzane z wczesniejszymi etapami tancucha dostaw
surowcOéw 1innych sktadnikéw niezbednych do wytwarzania medycznych $rodkow
przeciwdziatania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych. Ponadto wniosek Komisji
w sprawie instrumentu nadzwyczajnego jednolitego rynku®’ ma réwniez na celu utrzymanie
swobodnego przeplywu towarow, ustug io0séb oraz dostgpu do podstawowych towarow
i ustug w przypadku przysztych sytuacji nadzwyczajnych. Dodatkowo, aby zaspokoi¢ szybko
rosnacy popyt na niektére podstawowe surowce, na pierwszy kwartat 2023 r. zapowiedziano
inicjatywe ustawodawczg dotyczaca surowcoéw krytycznych.

Ponadto w celu okreslenia strategicznych zalezno$ci lekow majacych znaczenie w sytuacjach
kryzysowych Komisja przygotowata we wspolpracy zprzemystem i panstwami
cztonkowskimi kwestionariusz majacy na celu okreSlenie slabych punktow,
strategicznych zaleznoS$ci w produkcji, jak rowniez sporzadzenie prognoz zapotrzebowania.
Kwestionariusz powinien pomoc w monitorowaniu dostgpnosci medycznych $rodkow
przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu w czasach gotowosci 1 kryzysu.

Komisja przeprowadzila szczegotowe prace w celu rozwigzania problemu niedoboréw
srodkow przeciwdrobnoustrojowych 1 innych medycznych srodkow przeciwdziatania, ktore
sa niezbedne do poprawy naszej reakcji na oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
HERA opracowuje metodyke regularnej oceny podatnosci tancucha dostaw S$rodkow
przeciwdrobnoustrojowych oraz mozliwosci gromadzenia zapasOw w celu zaradzenia
zidentyfikowanym stabym punktom.

Komisja koordynuje rowniez nadzor nad tancuchem dostaw za posrednictwem specjalnych
forow. W 2021 r. stworzyla grupe zadaniowa ds. przyspieszenia produkcji szczepionek
przeciwko COVID-19, ktéra ma pomoc w zwigkszeniu skali produkcji tych szczepionek.
Grupa ta, wspOtpracujac $cisle z przemystem, pomogta w odblokowaniu wielu waskich gardet
w tancuchu dostaw. Na szczeblu globalnym wspolna grupa zadaniowa UE-USA ds. produkcji
1 tancucha dostaw szczepionek przeciwko COVID-19 w koordynowata dziatania UE 1 USA

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

2 Dokument roboczy stuzb Komisji pt. ,Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured
Dialogue on the security of medicines supply” [,Podatnos¢ swiatowych tarncuchéw dostaw lekdw na zagrozenia
— zorganizowany dialog na temat bezpieczenstwa dostaw lekdw”] (europa.eu)

30 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022PC0459
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stluzace zapobieganiu powstawaniu zaktocen w procesach produkcyjnych 1niedoborow
w tancuchu dostaw oraz tagodzenia ich skutkow.

W 2022 r. utworzono Wspodlne Forum Wspélpracy Przemystowej jako podgrupe Forum
Doradczego HERA. Wspolne Forum Wspodlpracy Przemystowej, ktorego uczestnikami sg
Komisja, panstwa czlonkowskie 1 przedstawiciele przemystu, pracuje nad rozpoznawaniem
przysztych waskich gardet w tancuchach dostaw medycznych $rodkow przeciwdziatania,
przewidywaniem ich powstawania idoradzaniem panstwom cztonkowskim i Komisji, jak
sobie znimi poradzi¢. Dalsze rozmowy w ramach tego forum obejmg poszukiwanie
mozliwo$ci zwigkszenia otwarte]j strategicznej autonomii UE w zakresie dostaw surowcoOw
stosowanych do produkcji medycznych S$rodkéw przeciwdzialania, atakze okreslenie
1 wyeliminowanie stabych punktow tancucha dostaw w zakresie produkcji medycznych
srodkoéw przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu.

Przy udziale tych foréw Komisja podejmie dalsze dzialania w celu mapowania ryzyka
w tancuchu dostaw i1 wskaznikow krytycznych, opracowania ram zarzadzania ryzykiem
w lancuchu dostaw oraz zwigkszenia odpornosci fancuchéw dostaw, nie tylko w odniesieniu
do medycznych $rodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu, ale rowniez kluczowych
surowcow i sktadnikow.

Wprowadzenie zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
dostaw 1 rozwiazania problemu niedoboréw za pomoca $rodkow, takich jak natozenie surowszych

zwigkszenie przejrzystosci zapasoOw oraz wzmocnienie koordynacji i mechanizméw na szczeblu
UE w celu monitorowania niedoboréw, zapobiegania im oraz zarzgdzania nimi.

przeciwdziatania za pomoca platformy MCMI, aby zwiekszy¢ widoczno$¢, sprawnos$¢ i odpornoscé
sieci kompleksowych lancuchow dostaw medycznych $rodkow przeciwdziatania (zalacznik 1

chow dostaw medycznych $rodkoéw przeciwdziatania, surowcow,
sktadnikoéw posrednich i farmaceutycznych sktadnikoéw czynnych majacych znaczenie w

Mapowanie i ocena krytycznych pod wzgledem tancuchéw dostaw punktéw ukierunkowanej listy
medycznych $rodkéw przeciwdzialania majacych znaczenie w sytuacjach kryzysowych poprzez
wymian¢ informacji jakosciowych i iloSciowych z producentami i dostawcami, w tym w ramach
Wspolnego Forum Wspotpracy Przemystowej oraz za pomoca systemu monitorowania
przeptywéw handlowych krytycznych komponentéw szczepionek i srodkow terapeutycznych.

3.2.Zapewnienie zdolnosci do produkcji medycznych srodkéw przeciwdziatania
w sytuacji kryzysowe;j

Podczas pandemii UE odegrata kluczowa role w zwiekszeniu zdolnosci do produkcji
medycznych $rodkow przeciwdzialania. Jednak chociaz UE i jej panstwom cztonkowskim
udato si¢ szybko zwiekszy¢ zdolnosci produkcyjne do poziomu okoto 300 mIn dawek
szczepionek miesigcznie’!, kryzys pokazal réwniez, ze zdolnosci produkcyjne s3
niewystarczajace, aby szybko zaspokoi¢ zapotrzebowanie zarowno w UE, jak i na poziomie

31 Cze$¢ z 2,7 mld EUR z instrumentu wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych (ESI) wykorzystano jako ptatnosci
zaliczkowe na szczepionki przeciwko COVID-19 w ramach uméw zakupu z wyprzedzeniem (APA). Te ptatnosci
zaliczkowe przyczynity sie do zwiekszenia tempa i skali produkcji skutecznych szczepionek.
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globalnym. Sytuacja ta uwypuklita potrzeb¢ rozbudowania i utrzymania trwatych zdolnosci
do produkcji medycznych srodkéw przeciwdziatania w okresach zapewniania gotowosci.

W zwigzku z tym Komisja przywraca i rozbudowuje zdolnosci do produkeji medycznych
srodkow przeciwdzialania w UE. W kwietniu 2022 r. Komisja oglosita utworzenie sieci
unijnych zaktadow produkcyjnych utrzymujacych zdolnosci do produkcji szczepionek. Celem
tej sieci jest zainwestowanie w UE 160 min EUR rocznie, aby zapewni¢ wystarczajgce
1 elastyczne zdolnosci do produkcji réznych rodzajow szczepionek, ktore mozna szybko
uruchomi¢ w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

NOWoOSCI
Sie¢ unijnych zaktadéw produkcyjnych sktada sie z zaktadéw o stale utrzymywane;j

zdolnosci do wyprodukowania 500—700 mln szczepionek rocznie, aby zapewnic ich
szybka dostepnosé w momencie wystgpienia kryzysu. Umowy z dostawcami zostang
podpisane w 2023 r.

Jednoczesnie UE zlecita przeprowadzenie badania majacego na celu opracowanie wariantow
strategicznych na potrzeby przysztych dziatan zwigzanych z elastycznym wytwarzaniem
szczepionek isrodkéw terapeutycznych, w szczeg6lnosci w celu ulatwienia zwigkszenia
zdolnosci produkcyjnych, aby wzmocni¢ gotowo$¢ na przyszte stany zagrozenia zdrowia.
W ramach badania powstanie zbiér mozliwych podej$¢, dzigki ktorym UE moze zapewnié
sobie elastyczne zdolnosci produkcyjne, wraz z analizg kwestii, ktore nalezy rozwigzaé, aby
zapewni¢ powodzenie danego podejscia. Badanie zostanie zakonczone na poczatku 2023 r.
1 zostanie nastgpnie wykorzystane w pracach nad przysztymi strategiami inwestycyjnymi.

UE prowadzi réwniez coraz intensywniejsze dzialania na rzecz zwiekszenia produkcji
medycznych Srodkéw przeciwdzialania na calym $wiecie w celu zwigkszenia globalnej
gotowosci. Podczas szczytu UE — Unia Afrykanska w lutym 2022 r. UE potwierdzita swoje
poparcie dla dazenia Afryki do wigkszej samodzielno$ci w produkcji lekow, narzedzi
diagnostycznych, $rodkéw terapeutycznych i produktow zdrowotnych. Istotng rolg w tym
obszarze odgrywa inicjatywa w ramach podejscia ,,Druzyna Europy” dotyczaca wytwarzania
1 udostepniania szczepionek, lekow i technologii medycznych w Afryce. UE wspiera budowe
lub modernizacje¢ zaktadow produkcyjnych w Rwandzie, Senegalu, RPA i Ghanie — wspdlnie
z partnerami afrykanskimi i mi¢dzynarodowymi. W tym obszarze UE zawigzata partnerstwo z
WHO i wspoétpracuje z Unig Afrykanska ijej organami. Komisja i panstwa cztonkowskie, za
posrednictwem podejscia ,,.Druzyna Europy”, wnosza najwigkszy wklad na rzecz centrum
WHO ds. transferu technologii mRNA. W tym kontekscie UE pracuje réwniez nad
nawigzaniem nowego partnerstwa z Ameryka Lacinska.
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Rozwazenie decyzji inwestycyjnej dotyczacej zwigkszenia zdolnosci UE w zakresie elastycznej

Wspieranie dziatan na rzecz pozyskiwania inwestycji w najnowoczesniejsze zdolnosci produkcyjne
w UE, w tym w ramach waznego projektu stanowiacego przedmiot wspoélnego europejskiego

en

anie rozwoju lub uruchamiania zaktadéow produkcyjnych w UE oraz propagowanie

3.3.Zapewnienie dostepu do medycznych srodkéw przeciwdziatania i ich sprawiedliwej
dystrybucji

W ciagu ostatnich trzech lat Komisja korzystata z umow dotyczacych wspolnego udzielania
zaméwien, zamowien bezposrednich iuméw zakupu z wyprzedzeniem, aby zapewnic
wszystkim obywatelom UE szybki isprawiedliwy dostgp do medycznych s$rodkow
przeciwdziatania w reakcji na biezace stany zagrozenia zdrowia. Procedury wspdlnego
udzielania zaméwien publicznych otwarto rowniez dla panstw Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu oraz krajow kandydujacych do UE i potencjalnych kandydatéw. Ostatnio
dostep ten rozszerzono na kolejne kraje, co $wiadczy o tym, ze UE stale dziala na rzecz
zwigkszenia sprawiedliwego dostgpu do medycznych $rodkoéw przeciwdziatania w UE
i w catej Europie.

Okazato si¢ to wielkim sukcesem, dzigki udostgpnianiu na wczesnym etapie lekoéw
przeciwwirusowych, narzedzi diagnostycznych i szczepionek. Podczas pandemii COVID-19
Komisja prowadzita centralny system zamowien, aby zapewni¢ wszystkim panstwom
cztonkowskim sprawiedliwy dostep do ratujacych zycie szczepionek jak najwczesniej i na
odpowiednia skal¢. Zmiany w unijnych umowach na szczepionki przeciwko COVID-19
wynegocjowane z przedsigbiorstwami produkujacymi szczepionki wprowadzone na wniosek
panstw cztonkowskich umozliwity szybka reakcje na pojawienie si¢ nowego wariantu
omikron, poniewaz istniala mozliwo$¢ przyspieszenia realizacji zamowien na szczepionki
w celu zaspokojenia pilnego zapotrzebowania oraz otrzymania przez panstwa cztonkowskie
dostosowanych szczepionek zaraz po dopuszczeniu ich do stosowania.

Zamiarem UE jest podpisanie uméw rezerwacyjnych lub uméw zakupu dotyczacych
medycznych srodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu przed pojawieniem si¢ nowej
epidemii, aby umozliwi¢ szybki dostep do narzedzi ratujacych zycie w UE. W lipcu 2022 r.
Komisja zawarla umowe o wspdlnej rezerwacji 85 min dawek szczepionek przeciwko
pandemii grypy’2. Aby zwiekszy¢ skuteczno$¢ swoich wysitkow na rzecz zapewnienia
dostgpu do niezbednych medycznych srodkow przeciwdziatania, Komisja prowadzi obecnie
ocen¢ swojej procedury wspolnego udzielania zamowien, by lepiej dostosowac ja do potrzeb
panstw cztonkowskich w zakresie zamoéwien. Komisja zamierza rowniez wykorzysta¢ umowy
rezerwacyjne do wspierania innowacji i dostepu do srodkéw przeciwdziatajacych opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pl/IP_22_4363
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L)

Zmiana obecnej procedury udzielania wspélnych zamowien w celu lepszego
dostosowania do potrzeb panstw cztonkowskich w zakresie zamowien (zatacznik 1

Opracowanie dynamicznych systemow zakupow ulatwiajacych dostgp do gltownych

medycznych $rodkéw przeciwdziatania, takich jak SOI (projekt pilotazowy w toku),
wyroby

3.4.Zapasy

Pandemia uwidocznita brak rezerwowych zdolno$ci w zakresie podstawowych medycznych
srodkow przeciwdziatania, takich jak $rodki ochrony indywidualnej. Agresji Rosji na Ukraing
zwrocila rowniez uwage na konieczno$¢ posiadania zapaséw strategicznych w celu
zapewnienia dostepnosci 1réwnego dostepu do medycznych $rodkéw przeciwdziatania
o krytycznym znaczeniu na potrzeby ochrony obywateli Unii, w szczeg6lnosci w przypadku
atakow lub wypadkéw z uzyciem substancji CBRJ.

Komisja opracowuje strategiczne podejscie do gromadzenia na szczeblu UE zapaséw
medycznych $rodkoéw przeciwdziatania przeznaczonych do stosowania w stanach zagrozenia
zdrowia, obejmujgce powigzanie zapasOw na szczeblu krajowym iunijnym oraz takie
kwestie, jak stabilno$¢ zapaséw na szczeblu UE. Strategia gromadzenia zapaséw ma na celu
koordynacje zapasow medycznych $rodkéw przeciwdzialania w UE 1uzupekianie ich
brakow, przy uwzglednieniu geograficznego umiejscowienia zapaséw, ich roztozenia
w Europie, ich trwalosci 1 okresu przechowywania oraz ich wplywu na rynek. Na szczeblu
migdzynarodowym Komisja prowadzi intensywne dyskusje z partnerami, takimi jak USA i
WHO, w celu okreslenia najlepszych praktyk w zakresie gromadzenia medycznych $rodkow
przeciwdziatania.

Jako pierwszy krok w 2022 r., Komisja przeznaczyta 580 mln EUR na wsparcie panstw
cztonkowskich w tworzeniu ,,rescEU”, zapasow medycznych $rodkow przeciwdziatania
istotnych w kontekscie CBRJ, takich jak odtrutki przeciwko $rodkom paralityczno-
drgawkowym, szczepionki i$rodki terapeutyczne przeciwko konkretnym zagrozeniom
biologicznym oraz rozne $rodki zaradcze na wypadek zdarzen radiologicznych i jadrowych.
Oczekuje si¢, ze wybrane panstwa czlonkowskie rozpoczng tworzenie proponowanych
zapasOéw na poczatku 2023 r.

Ponadto Komisja zwigksza obecnie mozliwosci gromadzenia zapasOw poprzez tworzenie
zapasow medycznych Srodkow przeciwdzialania na poziomie UE, aby pehity role siatki
bezpieczenstwa i aby zapewni¢ wystarczajace dostawy w przypadku gwaltownego wzrostu
zapotrzebowania lub wystapienia zaklocen w tancuchach dostaw. W ten sposoéb Komisja
uzupelnia dziatania panstw cztonkowskich w zakresie gromadzenia zapaséw, aby zniwelowaé
wszelkie braki i zapewni¢ podwyzszony poziom gotowosci w catej UE.

NowoSsCcI

Podczas epidemii MPOX Komisja zaangazowata sie w bezposrednie pozyskiwanie
medycznych srodkow przeciwdziatania, ktére zostaty przekazane lub udostepnione

wszystkim panstwom cztonkowskim. Komisja zakupita i udostepnita panstwom
cztonkowskim za posrednictwem Programu UE dla zdrowia 334 540 dawek szczepionki
i 10 008 terapii TPOXX. Komisja pracuje nad zawarciem umow Srednio-

22



i dtugoterminowych w ramach wspdlnego udzielania zamowien.

nabywania i gromadzenia zapaséw medycznych Srodkow przeciwdzialania
1 innych artykulow medycznych z zamiarem wyptacenia ponad 1,2
mld EUR na utworzenie kolejnych zapaséow w latach 2022—
3.3).

strategii na poziomie UE dotyczacej gromadzenia zapaséw

4. Koordynacja miedzynarodowa i dziatania na szczeblu globalnym

Pandemia COVID-19 uwidocznita strukturalne braki w systemie bezpieczenstwa
zdrowotnego nie tylko w UE, ale takze na $wiecie. Jak pokazal rozwdj pandemii, tylko
wspolna, globalna reakcja moze rozwigza¢ kwesti¢ wirusa w sposob dlugoterminowy.

Dzi¢ki podejsciu ,,Druzyna Europy” UE i jej panstwa czlonkowskie odegraly jak dotad
decydujaca role w globalnej reakcji na pandemie. W latach 2021-2022 Unijny Mechanizm
Ochrony Ludno$ci uruchomiono 127 razy celu udzielenia wsparcia medycznego
1rzeczowego, Wwtym otrzymano wnioski o rozmieszczenie europejskich zespotéw
ratownictwa medycznego (EMT). Komisja jest w trakcie przygotowywania dodatkowych
EMT. Podejscie ,,Druzyna Europy” mialo réwniez zasadnicze znaczenie przy przekazywaniu
szczepionek. Do listopada 2022 r., w ramach podejscia ,,Druzyna Europy”, UE 1 jej pafnstwa
cztonkowskie przekazaly panstwom partnerskim prawie 500 mln dawek szczepionek
przeciwko COVID-19 za posrednictwem COVAX oraz na szczeblu dwustronnym, za
posrednictwem Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci. Dzigki tym wysitkom wyzwania
zwigzane ze sprawiedliwg dystrybucja szczepionek staly si¢ mniejszym problemem niz
wyzwania zwigzane z dzialaniem na rzecz trwalego dostepu do medycznych s$rodkéw
przeciwdziatania i ich dostgpnosci na catym $wiecie.

UE 1ijej panstwa czlonkowskie wspieraja, wramach podej$cia ,,Druzyna Europy”,
wzmacnianie regionalnych zdolnosci do produkcji szczepionek iinnych medycznych
sSrodkow przeciwdzialania oraz zwigkszaja sprawiedliwy dostgp do nich, w szczegdlnosci
w krajach o niskim 1$rednim dochodzie. Dzialania te beda realizowane w synergii
z inicjatywa ,,.Druzyna Europy” dotyczaca Afryki na rzecz trwalego bezpieczenstwa
zdrowotnego przy zastosowaniu podejscia ,,Jedno zdrowie”.

Komisja tworzy réwniez partnerstwa na rzecz lepszej koordynacji i wspolpracy, aby
zapewni¢ dostgp do medycznych §rodkow przeciwdziatania iich dostgpnos¢ na poziomie
globalnym. Komisja dazy do zacie$nienia wspOtpracy zkrajami 1 organizacjami
mie¢dzynarodowymi, ktoére wyraznie przoduja w zakresie gotowosci 1izdolnosci do
reagowania, koncentrujagc si¢ na zbieraniu informacji 1ocenie zagrozen, innowacjach
i produkcji oraz gromadzeniu zapasow ireagowaniu na stany zagrozenia. W ramach tych
dziatan 9 czerwca 2022 r. Komisja i wlasciwe organy Stanow Zjednoczonych podpisaty
porozumienie administracyjne w sprawie gotowosci ireagowania na zagrozenia zdrowia
publicznego. Porozumienie to zwigkszy wymiang danych iwiedzy oraz wspodtprace
techniczng w kwestii informacji o epidemiach i taficuchu dostaw. Pomoze ono we wskazaniu
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obiecujacych rozwigzan w zakresie innowacji badawczych i produkcji medycznych srodkow
przeciwdziatania oraz postuzy do koordynacji wsparcia dla panstw trzecich. Ponadto Komisja
1 odpowiednie organy USA beda kontynuowac Scislyg wspotprace w zakresie opracowywania
szczepionek nowej generacji. Podobne partnerstwa sg negocjowane z Korea Potudniowas,
Japonig 1 WHO.

Dziatania te nalezy odczytywa¢ w zwiazku z nowg strategia UE w dziedzinie zdrowia na
Swiecie, ktora opiera si¢ na catoSciowym podej$ciu do zdrowia na Swiecie. Obejmuje ona
rézne dziatania zwigzane z udoskonalaniem systemow opieki zdrowotnej, od przywodztwa
1 zarzadzania po $wiadczenie ustug, finansowanie, personel stuzby zdrowia, produkty
medyczne, szczepionki, technologie 1icyfrowe systemy informacji o zdrowiu. W tym
kontek$cie Komisja jest mocno zaangazowana w trwajace negocjacje dotyczace ustanowienia
konwencji WHO, umowy lub innego instrumentu migdzynarodowego w sprawie
zapobiegania pandemii, gotowosci 1 reagowania na nig (,,traktatu w sprawie pandemii”) oraz
przegladu Miedzynarodowych przepisow zdrowotnych. Komisja bierze rowniez udziat
w pracach majacych na celu zwigkszenie na catym $wiecie finansowania na rzecz gotowosci
1 reagowania w razie pandemii. Dotychczas Komisja, w ramach podejscia ,,Druzyna Europy”,
zobowigzata si¢ do przekazania 427 mln EUR na rzecz nowego Funduszu Pos$rednictwa
Finansowego na rzecz Zapobiegania Pandemiom, Gotowos$ci i Reagowania na nie (,,fundusz
pandemiczny”).

strategicznych w dziedzinie zdrowia i gotowos$ci na poziomie
regionalnym, w tym z organami Unii Afrykanskiej, z Ameryka Lacinska oraz regionem

Dalsze wspieranie krajow o nizszym S$rednim dochodzie w budowaniu zdo
poglebianiu wiedzy fachowej w zakresie gotowosci, reagowania i produkcji lokalnej

Zapewnienie zrownowazonego charakteru globalnych tancuchow wartosci i zniesienie

PODSUMOWANIE

Niniejsze sprawozdanie rozpoczgto stwierdzeniem, ze zaden kraj nie byl w petni
przygotowany na COVID-19. Na szczes$cie z pandemii COVID-19 — zaréwno w UE, jak
i poza nig — wyciagnigto wnioski na temat sposobow zwigkszenia gotowosci i zdolnosci do
skutecznego reagowania na przyszte stany zagrozenia zdrowia.

W UE podjeto juz wiele waznych dziatan, w tym legislacyjnych, a takze uruchomiono szereg
inicjatyw lub sg one w trakcie przygotowan. Poczyniono lub planuje si¢ znaczace inwestycje.
Opracowuje si¢ nowe sposoby dziatania itworzy zdolnosci instytucjonalne, np. poprzez
uwzglednianie w procesie tworzenia polityki UE strategicznego prognozowania; ramy prawne
poddaje si¢ przegladowi, a po zakonczeniu tego procesu odpowiednio dostosowuje si¢
przepisy. W sprawozdaniu wykazano, ze trwaja kompleksowe procesy majace na celu
wzmocnienie wspolnej gotowosci UE w zakresie wykrywania zagrozen oraz badan
naukowych nad medycznymi §rodkami przeciwdziatania, opracowywania tych srodkow oraz
ich produkcji, zamawiania i dystrybucji. W szczeg6élnosci, dzicki opracowaniu narzedzia
gromadzenia informacji i oceny zagrozen (,,platforma HERA MCMI”), Komisja wypetnia
luke pomigdzy wykrywaniem i monitorowaniem zagrozen a medycznymi $rodkami
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przeciwdziatania potrzebnymi do radzenia sobie ztymi zagrozeniami. Udziat
w opracowywaniu strategicznych medycznych §rodkéw przeciwdziatania, ktére mozna by
wykorzysta¢ do skutecznego eliminowania najwazniejszych zagrozen zdrowia (,,HERA
INVEST”), oraz strategiczne iskoordynowane podejscie do dziatalnosci badawczo-
rozwojowej dotyczacej szczepionek (,,szczepionki przeciwko COVID-19 2.0”) powinny
znacznie poprawi¢ gotowos¢ UE na wypadek stanu zagrozenia zdrowia. Unijne zaklady
produkcyjne powinny ostatecznie przyczyni¢ si¢ do rozwinigcia w UE solidnych zdolnosci
produkcyjnych.

W niniejszym sprawozdaniu na temat stanu gotowosci w dziedzinie zdrowia podsumowano
dotychczasowe osiggni¢cia, ale odniesiono si¢ rowniez do planowanych kolejnych krokéw
niezbednych do zapewnienia skoordynowanego podejscia w zakresie medycznych srodkow
przeciwdziatania. Dostep do medycznych srodkow przeciwdzialania i ich dostgpnos¢ stanowig
jednak tylko jeden =z aspektow dzialan na rzecz gotowosci sluzacych zwigkszeniu
bezpieczenstwa zdrowotnego w UE. Dlatego tez przyszte sprawozdania beda miaty szerszy
zakres 1beda dotyczyly utworzenia strategicznego systemu gotowoS$ci ireagowania
w dziedzinie zdrowia, wykraczajacego poza medyczne $rodki przeciwdziatania. Aby stworzy¢
taki system, Komisja bedzie nadal intensywnie wspotpracowaé ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami, w tym z panstwami cztonkowskimi, Parlamentem Europejskim
1 partnerami mi¢dzynarodowymi.

Najwickszym wyzwaniem jest zapewnienie, aby wszystkie te dziatania byty skoordynowane,
finansowane 1 utrzymane w perspektywie dilugoterminowej. Gotowo$¢ to nie sprint — to
maraton. Nie jest to przedsiewziecie indywidualne, ale wspdlny wysitek. Wszystkie
zainteresowane podmioty na poziomie UE musza wnie$¢ swoj wklad, aby w rezultacie
znacznie wzrosla zdolno$¢ UE do wspdlnego reagowania na przyszle stany zagrozenia
zdrowia. Gotowos$¢ jest kosztowna, ale ostatecznie kazde euro wydane na ten cel bedzie
najlepszym zabezpieczeniem przysztosci obywateli UE.
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