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Pandemija COVID-19! je v naSem Zivljenju, druzbah in gospodarstvih povzrodila
motnje, kakrSnih Se ni bilo, ter opozorila na to, kakSno teZo imajo resne ¢ezmejne
groznje za zdravje za nasSa gospodarstva in druzbe. Do novembra 2022 je bilo po svetu
uradno prijavljenih skoraj 7 milijonov smrtnih primerov zaradi COVID-192, po ocenah pa naj
bi na svetovni ravni dejansko umrlo veé kot 20 milijonov ljudi®. V EU naj bi zaradi COVID-
19 umrlo vec¢ kot 1,1 milijona ljudi, kar pa je verjetno Se prenizka ocena dejanskega Stevila
smrtnih Zrtev pandemije v Uniji*. COVID-19 je prizadel tudi ve¢ milijonov ljudi, ki zdaj
zivijo z dolgoro¢nimi posledicami te bolezni.

Ad hoc ukrepi, ki jih je EU sprejela za zmanjSanje Sirjenja COVID-19, so bili ucinkoviti in
odzivni. Vendar Unija v zgodnji fazi pandemije ni bila dovolj pripravljena, da bi zagotovila
ucinkovit razvoj, proizvodnjo, narocanje in distribucijo v krizi pomembnih
zdravstvenih protiukrepov>. Pandemija leta 2020 je pokazala tudi, kako pomembne so
zmogljivosti za pripravljenost in odzivanje na podro¢ju zdravja za druga podrocja, kot so
energetika, promet, industrijska politika in notranji trg, v SirSem smislu. Pandemija je poleg
tega razkrila nezadosten nadzor nad raziskovalnimi dejavnostmi in proizvodnimi
zmogljivostmi ter ranljivosti v zvezi z dobavnimi verigami®. Od takrat so se razmere
spremenile, zlasti z ustanovitvijo Evropskega organa za pripravljenost in odzivanje na izredne
zdravstvene razmere (HERA) leta 2021. Organ HERA kot osrednji steber evropske
zdravstvene unije’ krepi zmogljivosti EU za pripravljenost in odzivanje na podro&ju
zdravstvenih protiukrepov.

Poleg tega je EU od leta 2020 svojo strukturo zdravstvene varnosti izboljSala z
okrepitvijo obstojecih in vzpostavitvijo novih struktur, povecanjem pripravljenosti,
prenovo mehanizmov za odzivanje v izrednih razmerah in dokazovanjem Kkoristi
usklajenih ukrepov na ravni EU. Zascita drzavljanov EU pred ¢ezmejnimi groZnjami za
zdravje bi morala ostati stalna prednostna naloga. EU in njene drZave ¢lanice bi morale imeti
vecje zmogljivosti za zagotavljanje zadostne in pravocasne razpolozljivosti in dobave v krizi
pomembnih zdravstvenih protiukrepov. Te zmogljivosti so potrebne za zasc¢ito drzavljanov
EU pred sedanjimi in nastajajoimi groZznjami za zdravje, ki izhajajo iz patogenov z velikim
pandemic¢nim potencialom, kemicnih, bioloSkih, radioloskih in jedrskih (KBRIJ) groZenj,
povezanih groZenj, kot je antimikrobi¢na odpornost (AMR), ali drugih neznanih groZen;.

Komisija ima dolgoletne izku$nje s sodelovanjem z ustreznimi strokovnimi skupinami,
katerega cilj je zagotoviti pripravljenost na tveganja in ¢ezmejno usklajevanje.
Pridobljene izkuSnje kaZejo, da se vnaprejSnje vlaganje v pripravljenost na izredne
zdravstvene razmere znatno obrestuje. Stroski neukrepanja in nezadostne pripravljenosti so
veliko vi§ji od stroSkov ucinkovitega, sistematicnega in usklajenega vlaganja v pripravljenost

1 Pandemija COVID-19 se v tem poroéilu imenuje ,pandemija“.

2 https://covid19.who.int/

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

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

5 Zdravstveni protiukrepi pomenijo zdravila za uporabo v humani medicini, kot so opredeljena v
Direktivi 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta, medicinske pripomocke in drugo blago ali storitve, ki so
potrebni za pripravljenost in odzivanje na resne ¢ezmejne groznje za zdravje; ¢len 3, toc¢ka 10, uredbe o resnih
¢ezmejnih groznjah za zdravje.

6 Glej dokument COM(2020) 493 final, v katerem je tudi zaradi teh ranljivosti, ki jih je razkrila pandemija COVID-
19, odpornost predlagana za nov strateski kompas za vse politike EU.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union sl
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in nacértovanje®. Strateski in usklajen pristop k pripravljenosti na ravni EU bi moral prispevati
k preprecevanju ali vsaj znatnemu zmanjSanju negativnih u¢inkov zdravstvenih kriz v smislu
cloveskih zivljenj, vplivov na zdravstvene storitve, negativne rasti, brezposelnosti, grozenj za
zanesljivost oskrbe z energijo ali motenj na trgu. PoveCane zmogljivosti za preprecevanje,
odkrivanje in hitro odzivanje na prihodnje izredne zdravstvene razmere bi morale v koncni
fazi omogociti zascito gospodarske in socialne stabilnosti EU in njenih drzav ¢lanic.

Naslednje resne ¢ezmejne groznje za zdravje, kot je COVID-19, lahko v EU pridejo iz tujine.
To pomeni, da se strateski in usklajeni pristop k pripravljenosti ne sme ustaviti na mejah EU
ter da ne sme biti omejen na zdravstveni in medicinski sektor kot tak. Pandemija je pokazala,
da sta bila pripravljenost in nacrtovanje v skoraj vseh regijah in drzavah po svetu nezadostno
financirana in premalo razvita. Zato je kljucno, da se zmogljivosti za pripravljenost izboljsajo
in povecajo na svetovni ravni. V zvezi s tem je treba to sporocilo (v nadaljnjem besedilu:
porocilo o stanju pripravljenosti na podro¢ju zdravja ali porocilo) brati v povezavi z novo
globalno zdravstveno strategijo EU?, ki krepi vodilno vlogo EU in ponovno poudarja njeno
odgovornost za krepitev globalne pripravljenosti na prihodnje izredne zdravstvene razmere.

Opredelitev resne ¢ezmejne groznje za zdravje (predlog uredbe Evropskega parlamenta in Sveta o
resnih ¢ezmejnih groznjah za zdravje in razveljavitvi Sklepa st. 1082/2013/EU):

».Iesna cezmejna groznja za zdravje® pomeni smrtno ali drugace resno nevarnost za zdravje
bioloskega, kemicnega, okoljskega ali neznanega izvora, kakor je doloceno v ¢lenu 2(1), ki
se Siri ali pri kateri obstaja znatno tveganje za Sirjenje prek drzavnih meja drzav ¢lanic in
zaradi katere bi lahko bilo potrebno usklajevanje na ravni Unije, da bi se zagotovila visoka
raven varovanja zdravja ljudi®.

To je prvo poroc¢ilo o stanju pripravljenosti na podro¢ju zdravja. Napovedano je bilo
junija 2021 v sporocilu Komisije z naslovom ,,Prva spoznanja v zvezi s pandemijo COVID-
19°1°, V njem sta izraZena spreminjajoce se okolje tveganj v EU in stanje pripravljenosti na
podrocju zdravja za odzivanje na te groZnje. PoroCilo zajema glavne groZnje za zdravje, s
katerimi se bo EU morda morala spoprijeti v prihodnosti.

Porocilo o stanju pripravljenosti na podro¢ju zdravja bo vsako leto osredotoceno na druge
vidike pripravljenosti. V prvi izdaji je poudarek na zmogljivostih za pripravljenost,
povezanih z zdravstvenimi protiukrepi. V poroc¢ilu je najprej predstavljen pregled
napredka, dosezenega v zadnjih treh letih pri krepitvi pripravljenosti v EU. Nato so opisani
trenutno stanje in ukrepi, nafrtovani za odpravo vrzeli v zvezi z zagotavljanjem zadostne
razpoloZljivosti in dobave zdravstvenih protiukrepov. Porocilo temelji na skupnih prispevkih
organa HERA in razli¢nih sluzb Komisije.

Prihodnje izdaje bodo poleg zdravstvenih protiukrepov osredotocene tudi na druge elemente,
ki so nujni za doseganje zadostne ravni pripravljenosti na podro¢ju zdravja. V njih bodo
predstavljeni tudi kazalniki pripravljenosti, ki bodo temeljili na poro¢anju drzav ¢lanic.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SL
9 Povezava na globalno zdravstveno strategijo, ko bo na voljo.
10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SL
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Obseg prvega porocila o stanju pripravljenosti na podro¢ju zdravja

Zdravstveni protiukrepi so $¢itili in Se vedno §¢itijo evropske drZzavljane in posameznike
po vsem svetu pred resnimi ¢ezmejnimi groZnjami za zdravje. Cepiva proti COVID-19 so
v prvem letu izvajanja programov cepljenja pomagala prepreciti 20 milijonov smrtnih
primerov po vsem svetu in pol milijona smrtnih primerov v Evropi!!. Diagnostika, terapevtiki
in osebna zasCitna oprema so prav tako prispevali k odkrivanju, spremljanju, zdravljenju in
prepreCevanju napredovanja bolezni COVID-19. Razvoj novih zdravstvenih protiukrepov in
enakopraven dostop do njih bosta ucinkovito prispevala k obvladovanju prihodnjih grozenj za
zdravje.

Pandemija je pokazala, da pomanjkljivosti, povezane z dostopom do zdravstvenih
protiukrepov in njihovo razpoloZljivostjo, niso bile izziv le za EU, temvec so se z njimi
spoprijemale skoraj vse drZave po svetu. Neusklajeno ustvarjanje zalog, velika odvisnost
od tretjth drzav, motnje v farmacevtskih dobavnih verigah, neoptimalne proizvodne
zmogljivosti, povezane z motnjami v trgovini, in povecano povprasevanje so ogrozili
pravocasno dobavo zdravstvenih protiukrepov, ki resujejo Zivljenja'?.

Okrepljeno usklajevanje med drzavami ¢lanicami, strukturirano sodelovanje z delezniki
in zanesljive celovite reSitve, ki zagotavljajo razpolozZljivost in dostopnost zdravstvenih
protiukrepov, so kljuéni za krepitev pripravljenosti na groznje za zdravje. Komisija je z
ustanovitvijo organa HERA povezala drZave Clanice, industrijo in vse ustrezne deleznike, da
bi podprla razvoj, proizvodnjo, naro¢anje in distribucijo prelomnih zdravstvenih protiukrepov
in medsektorskih proizvodnih tehnologij. Prav tako krepi sodelovanje z globalnimi partnerji
za okrepitev zmogljivosti za pripravljenost in odzivanje na podro¢ju zdravja v zvezi z
zdravstvenimi protiukrepi na svetovni ravni (glej sliko 1).

Slika 1: Poslanstvo organa HERA, da zagotavlja razpoloZljivost zdravstvenih
protiukrepov in dostop do njih s krepitvijo celotne vrednostne verige

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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NAPREDEK, DOSEZEN V EU GLEDE PRVIH SPOZNANJ V ZVEZI S PANDEMIJO COVID-
19

EU se je v zadnjih dvajsetih letih veCkrat spoprijemala z izrednimi zdravstvenimi
razmerami razli¢nih razseznosti. Zaradi njih so se postopoma okrepile zmogljivosti za
zdravstveno varnost na nacionalni in evropski ravni. Evropski center za preprecevanje in
obvladovanje bolezni (ECDC) je bil ustanovljen po izbruhu SARS leta 2003, mehanizem
skupnega javnega narocanja zdravstvenih protiukrepov pa je bil vzpostavljen po izbruhu gripe
HINI leta 2009. EU je povecala nalozbe v raziskave in inovacije na podro¢ju cepiv in
cepljenja, kar je med drugim prispevalo k razvoju cepiva proti eboli!®>. Drzave ¢&lanice so
pripravile nacrte pandemicne pripravljenosti ter vlagale v raziskave in inovacije na podroc¢ju
pripravljenosti. Vendar je pandemija pokazala, da ti ukrepi, tudi ¢e so zdruzeni, niso dovolj,
med njo pa je bilo tudi poudarjeno, da je treba bistveno izboljSati usklajevanje in razviti
strateski pristop k pandemicni pripravljenosti na ravni EU.

Komisija je v svojem sporo€ilu z naslovom ,,Prva spoznanja v zvezi s pandemijo COVID-
191 opredelila deset spoznanj, na podlagi katerih je treba izredne ukrepe preoblikovati v
strukturne spremembe in razviti dolgorocne reSitve za izboljSanje nase pripravljenosti na
prihodnje izredne zdravstvene razmere (ve¢ podrobnosti je na voljo v Prilogi2). Po
18 mesecih je bil doseZen znaten napredek pri doseganju ciljev, dolo¢enih v sporocilu:

1. HitrejSe odKkrivanje in odzivanje sta odvisna od spremljanja na svetovni ravni ter
bolj primerljivih in popolnih podatkov: portal EpiPulse centra ECDC je izboljsal
nadzor v EU, nepovratna sredstva ECDC pa krepijo zmoZnost drzav ¢lanic, da izvajajo
genomsko sekvenciranje in testiranje. Komisija in ECDC sodelujeta z mednarodnimi
partnerji, zlasti SZO in centri Afrike za obvladovanje in preprecevanje bolezni (Africa
CDC), da bi izboljsala odkrivanje in analizo globalnih grozen;.

2. Jasno in usklajeno znanstveno svetovanje olajSuje odlocitve o politikah in
obvescanje javnosti: EU Se naprej izboljSuje interakcijo med znanostjo, oblikovanjem
politik in razvojem zdravstvenih protiukrepov. ECDC je poleg stalnih hitrih ocen
tveganja vzpostavil evropsko vozlis¢e za scenarije COVID-19, da bi izboljsal kakovost
modeliranja in napovedovanja, ki sta na voljo oblikovalcem politik EU. Evropska
agencija za zdravila (EMA) Se naprej intenzivno sodeluje z razvijalci: do
19. oktobra 2022 je zagotovila podrobna znanstvena mnenja o razvoju 48 potencialnih
cepiv proti COVID-19 in 111 potencialnih terapevtikov proti COVID-19.

3. Za pripravljenost so potrebne stalne nalozbe, nadzor in pregledovanje: Komisija je
zagotovila skoraj 30 milijard EUR za izboljSanje pripravljenosti in odpornosti
zdravstvenih sistemov'>. ECDC je sodeloval z drzavami ¢lanicami pri opredelitvi
specificnih zmogljivosti in zmoZnosti za pripravljenost, ki so bile bistvene pri odzivu na
pandemijo in bi jih bilo zato treba vkljuciti v orodja za ocenjevanje pripravljenosti. Poleg
tega bo vsaka tri leta ocenil izvajanje nacrtov pripravljenosti drzav ¢lanic in v skladu s
tem predstavil priporocila.

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

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

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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Orodja za ukrepanje v izrednih razmerah morajo biti pripravljena, hitreje delujoca
in enostavnej$a za uporabo: uredba o okviru za izredne razmere!'® zdaj EU daje pravni
okvir, ki ga bo lahko ta pri svojem delu uporabljala Ze od prvega dne prihodnjih izrednih
zdravstvenih razmer, kar ji omogoca hitro aktivacijo financiranja, nacrtov za raziskave in
inovacije, obratov v okviru EU FAB in strukture upravljanja za odzivanje na izredne
razmere. Komisija je predlagala prilagoditve financ¢nih pravil EU za krizne razmere, da bi
se omogog¢ila hitrej$a mobilizacija potrebnih sredstev!’.

Usklajeni ukrepi bi morali v Evropi postati samoumevni: okvir EU za zdravstveno
varnost je bil okrepljen z novo uredbo o resnih ¢ezmejnih groznjah za zdravje, ki je bila
sprejeta oktobra 2022. Uredba poziva k oblikovanju nacrta Unije za preprecevanje,
pripravljenost in odzivanje, ki bo dopolnjeval nacrte drzav ¢lanic ter spodbujal u¢inkovit
in usklajen odziv na resne Cezmejne groznje za zdravje. Uredba o okviru za izredne
razmere bo omogocila ustanovitev odbora za zdravstvene krize. Ta odbor bo na ravni EU
hitro usklajeval dobavo v krizi pomembnih zdravstvenih protiukrepov in dostop do njih.
Agenciji EMA bosta z okrepljenimi pooblastili omogocena spremljanje in blazitev
pomanjkanja kriti¢nih zdravil v izrednih razmerah v javnem zdravju. ECDC bo imel na
podlagi razSirjenih pooblastil vecjo vlogo pri podpori drzavam ¢lanicam pri
pripravljenosti, odzivanju, preprecevanju in nadzoru v zvezi z groznjami, povezanimi z
nalezljivimi boleznimi. Pri vseh teh dejavnostih bo zagotovljeno horizontalno
sodelovanje med klju¢nimi delezniki in sektorji.

Potrebna so okrepljena javno-zasebna partnerstva in mocnejSe dobavne verige za
kriti€no opremo in zdravila: Komisija je leta 2021 v strukturiranem dialogu o varnosti
dobavnih verig zdravil zdruzila akterje v vrednostni verigi proizvodnje zdravil, javne
organe, organizacije pacientov in nevladne zdravstvene organizacije ter raziskovalno
skupnost. To delo nadgrajuje, da bi okrepila neprekinjenost in zanesljivost oskrbe v EU,
zlasti za zdravila, ki se Stejejo za najbolj kriticna za zdravstvene sisteme.

Vseevropski pristop je bistven za hitrejSe, SirSe in udinkovitejSe klini¢ne raziskave:
Komisija je Se naprej podpirala vseevropski mrezi za klini¢na preskusanja za nova zdravila in
zdravstvene protiukrepe, in sicer VACCELERATE za cepiva in EU-RESPONSE!® za terapevtike.
Nova uredba o klini¢nem preskusanju'® usklajuje ocenjevanje in nadzor klini¢nih
preskusanj po vsej EU, zlasti z vzpostavitvijo informacijskega sistema za klini¢na
preskusanja (CTIS).

ZmozZnost obvladovanja pandemije je odvisna od stalnih in povecanih nalozb v
zdravstvene sisteme: Komisija podpira drzave ¢lanice pri krepitvi odpornosti njihovih
zdravstvenih sistemov v okviru nacrtov za okrevanje in odpornost, pri ¢emer je v okviru
sedanjih nacrtov za nacionalne zdravstvene sisteme namenjenih ve¢ kot
40 milijard EUR?. V okviru programov, kot je program EU za zdravje, se zagotavlja tudi
posebna podpora za usposabljanje zdravstvenih delavcev in podporo oblikovanju testov
odpornosti, s katerimi drzave ¢lanice redno preverjajo pripravljenost na zdravstvene krize
in odpornost nacionalnih zdravstvenih sistemov.

16 predlog uredbe Sveta o okviru ukrepov za zagotovitev dobave v krizi pomembnih zdravstvenih protiukrepov v
primeru izrednih razmer v javnem zdravju na ravni Unije.
17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/ip 22 3023

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

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

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452
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9. Pripravljenost in odzivanje na pandemije sta tudi v svetovnhem merilu prednostna
naloga za Evropo: do novembra 2022 so EU in njene drzave Clanice v okviru pristopa
Ekipe Evropa?! tretjim drzavam darovale 500 milijonov odmerkov cepiva proti COVID-
19, predvsem prek instrumenta COVAX. EU je zdaj mocno vkljuena v krepitev
globalnih zmogljivosti za pripravljenost prek posebnih pobud za vzpostavitev
zmogljivosti v tretjih drzavah, kot je pobuda EU za zdravstveno varnost, ali prek krovnih
pobud za krepitev globalnega upravljanja zdravstvene varnosti, kot so tekoc¢a pogajanja o
novi konvenciji, sporazumu ali drugem mednarodnem instrumentu SZO o preprecevanju
pandemij ter pripravljenosti in odzivanju nanje (pogodba o obvladovanju pandemij). To
se kaze v novi globalni zdravstveni strategiji EU.

10. Razviti bi bilo treba bolj usklajen in izpopolnjen pristop k boju proti napaénim
informacijam in dezinformacijam: Evropska sluzba za zunanje delovanje (ESZD) in
Komisija sta leta2022 razvili nabor orodij za obravnavo tujega manipuliranja z
informacijami in vmeSavanja. Da bi EU obravnavala napacne informacije in
dezinformacije, tesno sodeluje z drzavami ¢lanicami (prek sistema hitrega obvescanja),
mednarodnimi partnerji (zlasti z mehanizmom G7 za hitro odzivanje in Natom) ter
civilno druzbo in industrijo. Ti ukrepi skupaj prispevajo k izboljSanju komunikacije in
boju proti dezinformacijam, vkljuevanju skupnosti in izmenjavi informacij z drzavami

¢lanicami??.

PRIPRAVUENOST EU NA IZREDNE ZDRAVSTVENE RAZMERE V PRIHODNOSTI —
TRENUTNO STANJE IN NACRTOVANI UKREPI V ZVEZI Z ZDRAVSTVENIMI
PROTIUKREPI

EU vzpostavlja in krepi zmogljivosti za pripravljenost za razvoj, proizvodnjo, naro¢anje in
distribucijo zdravstvenih protiukrepov, ki jih podpirajo okrepljene nadzorne zmogljivosti.
Raven izvajanja teh ukrepov je povzeta v preglednici, priloZeni temu poro€ilu (glej Prilogo 1).

1. Ocena ogrozenosti in zbiranje obvescevalnih podatkov
1.1 Prednostno razvri¢anje grozen;j

EU in njene drzave ¢lanice na zacetku pandemije niso imele stalnega in celostnega pristopa k
raziskavam, razvoju, dovoljenjem za promet, proizvodnji in ponudbi zdravstvenih
protiukrepov, ki bi jih bilo treba glede na najnujnejSe groznje za zdravje prednostno
obravnavati.

Da bi Komisija zagotovila dolgorocen in sistemski pristop k pripravljenosti ter osredotocenost
prizadevanj na najpomembnejSe zdravstvene protiukrepe, je predlozila prvi seznam, na
katerem so prednostno obravnavane tri kategorije groZenj*. Na seznamu so bile kot
prednostne navedene groznje za zdravje, ki ogroZajo Zivljenje ali so kako drugace zelo
Skodljive ter ki bi se lahko razsirile po drZzavah ¢lanicah in za katere je potrebno ukrepanje na
ravni Unije v zvezi z zdravstvenimi protiukrepi (Priloga 1, ukrep 1.1).

Te kategorije so bile doloCene v tesnem sodelovanju z drzavami c¢lanicami, svetovnimi
partnerji in drugimi ustreznimi delezniki. V letu 2022 se je Komisija v zvezi s prednostnim

21 Evropska unija, njene driave €lanice in finanéne institucije, zlasti Evropska investicijska banka ter Evropska
banka za obnovo in razvoj, ki skupaj delujejo kot Ekipa Evropa.

227 usposabljanjem novinarjev, preverjevalcev dejstev, kampanjami ter mehanizmi za usklajevanje in
izmenjavo, kot so tisti, na katerih temelji platforma Re-open EU.

23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sl/IP_22 4474
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razvr§¢anjem grozenj posvetovala z drzavami ¢lanicami, agencijami Unije in nacionalnimi
agencijami, glavnimi svetovalci za podrocje zdravja, mednarodnimi akterji in strokovnjaki.
Predhodni rezultati so bili svetovalnemu forumu organa HERA in odboru organa HERA
predstavljeni 8. julija 2022.

NOVOSTI

Komisija je julija 2022 pripravila seznam treh prednostnih groZenj za zdravje. Seznam
vklju€uje patogene z velikim pandemicnim potencialom, ki zajemajo predvsem druZine

respiratornih virusov RNK, kemicne, bioloske, radioloske in jedrske (KBRJ) groZnje, ki
izvirajo iz naklju¢nega ali namernega izpusta, ter antimikrobi¢no odpornost (AMR),
imenovano tudi tiha pandemija.

Prednostno razvrS€ene groznje so bile opredeljene na podlagi pristopa, pri katerem se
upostevajo vse nevarnosti, in ob upostevanju ve€ meril, kot so nacin prenosa, tveganje Sirjenja
v skupnosti in razpolozljivost zdravljenja. Seznam se bo letno posodabljal na podlagi analize
novih razpolozljivih informacij in ob upoStevanju zunanjih dogodkov, ki lahko vplivajo na
prednostno razvrstitev grozen;.

Komisija je na tej podlagi pripravila predhodni seznam zdravstvenih protiukrepov, ki se
nana$ajo na posamezne groznje (Priloga 1, ukrep 1.2). Ta seznam je trenutno v konc¢ni fazi
priprave v sodelovanju z drzavami ¢lanicami. Biti bi moral podlaga in vodilo za ukrepe EU in
drzav Clanic v zvezi s spremljanjem, raziskavami, razvojem, proizvodnjo in naroanjem
zdravstvenih protiukrepov za obravnavanje teh grozen;.

NASLEDNIJI KORAKI

* V zacetku leta 2023 1zvest: prvo letno oceno treh prednostnih kategorij grozenj. 5
to oceno se bo zagotovilo, da bodo groZmje posodobliene, ugotovliene bodo
morebitne wvizeh v razpoloilpvostt m  dostopnostt zadevmh zdravstventh

protinkrepov, poleg tega pa se bo z njo usmenal razvo] novih zdravstventh
protkrepov.

Podpirat1 $tudije, v katerih se ocemjuje premosljivost movih virusov, da b1 se
olajsala nphova opredelitev ter pmlagodili zdravstveni in preventivoi ukrepi. Te
studye bodo tudi podlaga za razvoy zdravstvenh protmkrepowv.

1.2. Odkrivanje grozenj

Na zacetku pandemije EU ni imela primerljivih in popolnih podatkov, ki bi bili podlaga za
odloc¢anje. Pandemija je pokazala, kako koristni so medsebojno povezani in medsektorski
sistemi zbiranja obveScevalnih podatkov ter predvidevanje. Poleg tega EU ni imela
integriranega sistema za odkrivanje drugih prednostnih grozenj, kot so antimikrobi¢na
odpornost ter kemic¢ne, bioloske, radioloske in jedrske groznje, ter ustreznih zdravstvenih
protiukrepov, potrebnih za njihovo obravnavo.

Zato je Komisija zacela razvijati orodje za zbiranje obveSc€evalnih podatkov in oceno
ogroZenosti, in sicer obvesCevalno platformo za zbiranje podatkov o zdravstvenih
protiukrepih (platforma MCMI organa HERA), da bi okrepila povezavo med odkrivanjem
grozenj za zdravje in razpolozljivostjo ustreznih zdravstvenih protiukrepov za obravnavanje
zadevnih groZenj za zdravje.



Cilj platforme MCMI je izkoristiti in dopolniti obstojece obvescevalne vire o epidemijah z
zdruzevanjem obvescevalnih podatkov o groznjah za zdravje in zdravstvenih protiukrepih. Od
proizvajalcev in drzav ¢lanic namerava zbirati informacije o proizvodnji, zalogah v krizi
pomembnih surovin, opremi in infrastrukturi. Platforma MCMI, ki je z vidika kibernetske
varnosti primerna za prihodnost, bi morala biti interoperabilna z obstojecimi platformami za
evidentiranje, ki spremljajo stanje oskrbe z odobrenimi zdravili, kot so povezana orodja
agencije EMA ali orodja, ki se razvijajo, kot je EUDAMED, da se zagotovi dopolnjevanje in
prepreci podvajanje.

NOVOSTI
S platformo MCMI organa HERA bi se:

vzpostavil in redno posodabljal seznam groZenj za zdravje z velikim uéinkom, v zvezi s
katerimi je potrebna pripravljenost na podrocju zdravstvenih protiukrepov,
evidentirali in analizirali obstojeci in razvijajoci se zdravstveni protiukrepi ter

preostale vrzeli,

odkrivale zgodnje groZnje za zdravje, v zvezi s katerimi bi lahko bil potreben odziv z
zdravstvenimi protiukrepi,

hitro ocenile groznje za zdravje, da bi se opredelil ustrezen odziv z zdravstvenimi
protiukrepi,

opredelila in obvladovala tveganja v dobavni verigi za ustrezne zdravstvene
protiukrepe.

Platforma MCMI bo zajemala stroge varnostne zahteve za lazjo izmenjavo informacij z
drugimi varnimi platformami, hkrati pa bo ohranjala celovitost celotne informacijske
arhitekture, vklju¢no z odpornostjo proti kibernetskim groznjam in zascito poslovnih
podatkov. Pomemben vidik v okviru platforme MCMI je varstvo podatkov. V zvezi z
osebnimi podatki, kadar je to ustrezno, na primer za namene tehni¢ne podpore ali dostopa
uporabnikov do platforme, bo njihovo varstvo zagotovljeno v skladu z uredbo o varstvu
posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah
EU*.

Komisija si prek organa HERA prizadeva tudi za vzpostavitev partnerstev z ustreznimi
delezniki, da bi pospeSila izmenjavo podatkov in obvescevalnih podatkov o groznjah v
realnem casu ter skupni nadzor za izboljSanje zmogljivosti za odkrivanje grozenj v zvezi z
zdravstvenimi protiukrepi. Podpira tehnoloski razvoj platforme epidemi¢nih podatkov iz
odprtih virov, ki jo gosti vozlis¢e SZO za pandemicne in epidemicne podatke. Platforma
epidemic¢nih podatkov iz odprtih virov je zasnovana tako, da zdruzuje obstojece pobude,
mreze in sisteme za oblikovanje enotnega pristopa, pri katerem se upostevajo vse nevarnosti,
k zgodnjemu odkrivanju grozenj za javno zdravje, njihovemu preverjanju in ocenjevanju ter
obves¢anju o njih.

NASLEDNJI KORAKI
 V letu2023 vzpostaviti obveifevalno platformo za zbiranje podatkov o
zdravstvenih protinkrepih (platforma MCMI organa HERA) {Pnloga 1, ukrep 1.3).

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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1.3. Podporne zmogljivosti za epidemiolosko spremljanje

Pomanjkanje hitro dostopnih, primerljivih in popolnih podatkov o spremljanju je na zacetku
pandemije oteZilo spremljanje razvoja virusa skozi ¢as in med drzavami ¢lanicami.

Na podlagi pobud, ki so bile uvedene kot odziv na pandemijo, so bili sprejeti dodatni ukrepi
za okrepitev zmogljivosti za spremljanje in posodobitev sistemov spremljanja v EU, da bi
bolje ocenili in predvideli potrebo po zdravstvenih protiukrepih. Prvi¢, Komisija v
sodelovanju z ECDC podpira drzave Clanice pri krepitvi njihovih zmogljivosti za testiranje
in genomsko sekvenciranje, in sicer z nepovratnimi sredstvi v viSini 39 milijonov EUR v
okviru programa EU za zdravje za leto 2022, ki se bo izvajal v letih 2023 in 2024. To naj bi
pripomoglo k izbolj$anju nacionalnih sistemov spremljanja in zmogljivosti za spremljanje, da
bi se zagotovile podrobnejSe informacije o patogenih, ki kroZzijo, in izboljsali podatki o
spremljanju, pridobljeni na ravni EU, za pripravo ukrepov v zvezi z zdravstvenimi
protiukrepi. Poleg tega bi to moralo omogociti boljSe posredovanje podatkov v sisteme za
zbiranje obvescevalnih podatkov in podporo odlo¢anju v zvezi s prednostnimi groznjami za
zdravje, vklju¢no z antimikrobi¢no odpornostjo.

Drugi¢, Komisija podpira zbiranje obveséevalnih podatkov iz bliZnjega okolja. Med
pandemijo je podprla krepitev zmogljivosti za nadzor odpadnih voda z 20 milijoni EUR
nepovratnih sredstev, ki so bila decembra 2021 dodeljena iz instrumenta za nujno pomo¢ v
Uniji. Marca 2022 je bilo v EU pod rednim nadzorom 1 370 ¢istilnih naprav za odpadne
vode®. To je omogocilo okrepitev zmogljivosti drzav ¢lanic za sledenje prisotnosti virusov v
vzorcih odpadne vode. Komisija si zdaj prizadeva za institucionalizacijo nadzora odpadnih
voda po vsej EU. Komisija bo podprla tudi razvoj kontrolnega sistema za odpadne vode na
ravni EU, ki bo omogocal testiranje vzorcev prek centraliziranih partnerskih laboratorijev za
Stevilne resne ¢ezmejne groznje za zdravje. Prvi pilotno testiranje sistema naj bi se zacelo v
zacetku leta 2023.

Tretji¢, Komisija bo kmalu vzpostavila mreZo laboratorijev in raziskovalnih inStitutov z
globalnim dosegom, da bi prispevala k zgodnjemu odkrivanju nastajajoc¢ih groZenj za
zdravje, dosegla boljSo raven pripravljenosti in usklajevala dejavnosti odzivanja. Mreza bo
izboljSala epidemioloske analize z zagotavljanjem dostopa do Sirokega spektra bioloSkih
vzorcev in s pomocjo pri opredelitvi novih patogenov. Te podatke bo posredovala sistemom
za zbiranje obvescevalnih podatkov. MreZa bo zagotavljala pravocasne, ciljno usmerjene in
prilagojene vhodne podatke o ugotovljenih groznjah za zdravje, ki bodo podlaga za odlo¢anje
Komisije v zvezi z zdravstvenimi protiukrepi, pa tudi podatke o hitrem prepoznavanju in
oceni ustreznih diagnosti€nih, preventivnih, zas¢itnih in terapevtskih zdravstvenih
protiukrepov, in sicer obstojecih in tistih, ki se razvijajo.

Komisija poleg ukrepov na ravni EU prispeva k svetovnim pobudam za izboljSanje
spremljanja na svetovni ravni. Natanc¢neje, Komisija v sodelovanju z AfriSkim centrom za
obvladovanje in preprecevanje bolezni (ACDC) in pobudo za genomiko patogenov podpira
razvoj zmogljivosti sekvenciranja v Afriki ter zbiranje podatkov o novih patogenih v Afriki v
sodelovanju s SZO AFRO.

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

9


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

NASLEDNIJI KORAKI

* Zagotoviti zafetek delovamja mreze laboratorijev in raziskovalnih institutov s
pilotnimi projekti v leta 2023 (Paloga 1, ukrep 1.4).
Okrepit1 podporo drZzavam ¢lamicam pn zdroZevanjun in posodabljanju njihovih

zmogljivosti za mnadzor odpadnih voda z novirm 17 miljom EUR nepovratnih
sredstev 1z programa EU za zdravie (Pnloga 1, ukrep 1.5).

2. Napredne raziskave in razvoj zdravstvenih protiukrepov

Razvoj zivljenjsko pomembnih zdravstvenih protiukrepov med pandemijo, kakrSnega Se ni
bilo, je temeljil na dolgoletnih predhodnih raziskavah na podrocju tehnologije cepiv in
zdravstvenih protiukrepov za koronaviruse. Koristila mu je tudi hitra in mnoZi¢na
mobilizacija sredstev, ki je omogocila hiter razvoj cepiv, terapevtikov in diagnostike.

Od takrat so se raziskave in razvoj ucinkovitejSega odkrivanja in preprecevanja nalezljivih
bolezni in COVID-19 ter spoprijemanja z njimi povecale na nacionalni ravni, ravni EU in
svetovni ravni. Vendar je pandemija pokazala, da je treba vzpostaviti strateske in konsolidirane
nacrte za raziskave in inovacije za boljSe usklajevanje financiranja raziskav in inovacij na
ravni EU ter nacionalni (in regionalni) ravni, da bi se razvili u¢inkoviti, varni in cenovno
dostopni zdravstveni protiukrepi zoper patogene z velikim pandemi¢nim potencialom, pa
tudi zoper kemicne, bioloske, radioloske in jedrske groznje ter antimikrobi¢no odpornost.
V zvezi s patogeni z velikim pandemi¢nim potencialom Komisija skupaj z vsemi
ustreznimi delezniki pripravlja strateSki program za raziskave in inovacije za
pandemicno pripravljenost na ravni EU.

NOVOSTI

Komisija Siri nalozbe v razvoj inovativnih zdravstvenih protiukrepov v okviru mehanizma
HERA INVEST. S podporo EIB in prek mehanizmov InvestEU bo od leta 2023 vlagala v

inovativne in strateske projekte za razvoj in po potrebi pripravo zdravstvenih
protiukrepov (npr. diagnostike, terapevtikov, preventive) proti prednostnim ¢ezmejnim
groznjam za zdravje (npr. patogenom z velikim pandemic¢nim potencialom,
antimikrobicni odpornosti ter kemiénim, bioloskim, radioloskim in jedrskim groznjam).

Pandemija je tudi jasno pokazala, da je bilo premalo nalozb v zdravstvene protiukrepe, ki za
vlagatelje pomenijo veliko tveganje glede trZznega uvajanja. Komisija trenutno nima
samostojnega instrumenta financiranja za podporo celovitemu razvoju in po potrebi pripravi
inovativnih zdravstvenih protiukrepov. Zato bo v letu 2023 zagotovila 100 milijonov EUR za
dopolnitev prizadevanj v okviru programa InvestEU za zmanjSevanje tveganj zasebnih nalozb
(HERA INVEST), kar naj bi spodbudilo inovacije za zdravstvene protiukrepe, za katere
trenutno ni dovolj trznih spodbud. Pri tem instrumentu financiranja so upostevane izkuSnje,
pridobljene v prejSnjih in obstojecih programih, kot so pobuda za inovativna zdravila (IMI1
in IMI2), Evropski svet za inovacije (EIC) ter Evropski inStitut za inovacije in tehnologijo
(EIT).

Prednostna naloga Komisije in drzav €lanic je, da Se naprej usklajujejo in podpirajo hitro
odobritev klini¢énih preskuSanj za pridobivanje visokokakovostnih klini¢nih podatkov.
Komisija bo $e naprej razvijala in financirala obsezna multicentri¢na klini¢na preskuSanja, kot
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so evropske platforme za klini¢no preskusanje v zvezi s pandemijami (npr. EU-RESPONSE
in VACCELERATE), z uveljavljeno infrastrukturo za preskuSanje in usklajevalnim
mehanizmom za pripravljenost na podro¢ju raziskav. Poleg tega bo evropsko regulativno
okolje za klini¢na preskusanja v prihodnjih letih olaj$alo, racionaliziralo, pospeSilo in
povecalo preglednost za vecnacionalna klinicna preskuSanja, tudi za morebitne nove
terapevtike in cepiva proti COVID-19. Zagotovilo bo tudi, da bo EU privla¢no in ugodno
okolje za izvajanje obseznih klini¢nih raziskav ob visokih standardih javne preglednosti in
varnosti za udelezence klini¢nih preskusan;.

Poleg tega bo Komisija Se naprej sodelovala pri globalnem usklajevanju na podro¢ju raziskav
in razvoja inovativnih zdravstvenih protiukrepov, da bi uskladila ukrepe na svetovni ravni in
povecala u¢inkovitost nalozb za njihovo dajanje na trg.

NASLEDNIJI KORAKI

* Razviti in izvajati stratefki program za raziskave in imovacije, v katerem so
opredeljene glavne rmaziskovalne wvrzeh ter kljuéne nastajajofe zdravstvene
tehnologye i  biotehnologye, potrebne za resitve glede pnpravljenostt n
odzivanja na pandemnye, na podlagn pnpravljalnega dela za vezpostavitev
evropskega partnerstva za pnpravljenost na pandemije (Pnloga 1, ukrep 2.2).
Povetati zmogljivosti za obzorno preiskovanje nastajajofith movacy
tehnology za cepiva, terapevtike m dmge zdravstvene protmkrepe (Pnloga 1,
ukrep 2.1).
Konsolidirati mreze EU za kliniéna preskusanja na podlagi nasvetov projektne
skupine agencye EMA za i1zredne razmere, da se omogofita nafrtovanje m
izvajanje vedjh, vefnacionalnih in stalnith preskusany, da b se lahko v pnmem

epidemne razéinla na nastajajoce bolezm (Pnloga 1, ukrep 2.3).
Vzpostavit1 mehamzem HERA INVEST za povecamje financiranja v podporo

@zvoju i po potrebr prowzvodnji movativnih in  stratetkih zdravstvenih
protmkrepov, pn &emer je cij zdm#t javne m zasebne naloZbe (Pnloga l,
ukrep 2 4).

2.1.Cepiva

Cepiva so klju¢na orodja za omejevanje posledic epidemij in pandemij. Hiter razvoj cepiv
proti COVID-19 skupaj s pospesenimi postopki za izdajo dovoljenj za promet je bil mogo¢
zaradi dolgoletnih stalnih naloZb in raziskav na podroc¢ju tehnologij cepiv in koronavirusov,
podprtih z okvirnimi raziskovalnimi programi EU. EU je v okviru svoje strategije za cepiva
zagotovila najvecji nabor cepiv na svetu, kar je bilo klju¢no za obvladovanje pandemije ter
zasCito drzavljanov v EU in zunaj nje pred najhujSimi zdravstvenimi posledicami virusa
COVID-19.

Drzave clanice imajo na podlagi pogodb, ki jih je sklenila EU, Se naprej dostop do varnih in
ucinkovitih cepiv, vkljuno s prilagojenimi cepivi. Ta bodo kratkoro¢no Se naprej
zadovoljevala potrebe EU glede cepljenja proti COVID-19. Vendar bi morali Se naprej iskati
nova cepiva, ki bi lahko ponudila dodatne prednosti v primerjavi s cepivi, ki so trenutno na
voljo. Take prednosti bi lahko vkljucevale daljSe trajanje zascite (s Cimer bi se podaljsal Cas,
ki je potreben med posameznimi poZivitvenimi cepljenji), SirSi spekter zascite proti razli¢icam
(kar bi zmanjsalo potrebo po stalnem spreminjanju in prilagajanju cepiv), vecjo zascito pred
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prenosom (kar bi zmanjSalo Sirjenje virusa in njegov vpliv na posameznike) ter boljSe pogoje
za shranjevanje in ravnanje (kar bi znatno olajs$alo ustvarjanje zalog in globalno distribucijo).

EU zato v okviru programa Obzorje Evropa in programa EU za zdravje spodbuja razvoj
cepiv nove generacije z alternativnimi tehnikami uporabe (npr. intranazalno, intradermalno),
in sicer z uporabo novih platform in kombiniranih cepiv, ki povzro€ijo SirSi, mocnejsi in
dolgotrajnejsi imunski odziv, ter novih cepiv, usmerjenih proti drugim nalezljivim
boleznim z epidemi¢nim ali pandemi¢nim potencialom.

Komisija bo decembra 2022 povezala drzave clanice, znanstvenike in deleznike, da bi
razpravljali o novi generaciji cepiv, tudi proti COVID-19. To bo pripomoglo k opredelitvi
prednostnih nalog za podporo ter pospeSitvi raziskav in razvoja obetavnih kandidatov.
Komisija namerava z vsemi razpolozljivimi sredstvi mobilizirati do 80 milijonov EUR v
podporo posebej obetavnim projektom v okviru pobude ,,Cepiva proti COVID-19 2.0 v
letu 2023.

Komisija bo poleg tega podprla tudi projekte, namenjene povecanju znanja o imunosti, ki jo
omogocajo cepiva proti virusom z velikim pandemi¢nim potencialom, in projekte, namenjene
opredelitvi optimalne zasnove cepiva za dolocene patogene.

V podporo temu strateSkemu pristopu k razvoju cepiv se bo Komisija osredotocila na krepitev
preskusanja cepiv za stalno ocenjevanje ucinkovitosti cepiv proti novim razli¢icam COVID-
19 in omogocanje hitrega razvoja cepiv, usmerjenih tudi proti drugim nalezljivim boleznim,
ne le proti COVID-19.

Komisija si prizadeva tudi za ta strateski in usklajen pristop k podpiranju raziskav in razvoja
cepiv na svetovni ravni. V okviru programa Obzorje 2020 je koaliciji za inovacije na podrocju
pripravljenosti na epidemije (CEPI) dodelila 100 milijonov EUR za podporo razvoju cepiv
proti COVID-19, vkljuéno s cepivi, odpornimi na razli¢ice. V okviru programov
Obzorje 2020 in Obzorje Evropa so bila dodeljena dodatna sredstva, da se omogoci hiter
napredek kandidatov za cepivo proti ¢ikungunji, ki so prestala napredna klini¢na preskusanja,
prek klini¢nega razvoja v pozni fazi, pa tudi kandidatov za cepivo proti mrzlici doline Rift, ki
prehajajo iz predklini¢ne v klini¢no fazo I/I1.

NASLEDNJI KORAKI

¢ Vieoziti do 80 milijonov EUR v drugo generacijo cepiv proti COVID-19, da bn
pndobili pankoronavimusna cepiva ter cepiva prott COVID-19 in gnp1, ka 1izzovejo
Sirse, mocnejie in dolgotrajnejse imunske odzive (Prloga 1, ukrep 2.5).
Podpirati raziskave i razvo) novih cepiv za nalezljive bolezm s pandeménim ah

epidemié¢mm potencialom, ki miso COVID-19.

Financirat: projekte za razvo) alternativnih modelov testiramja kandidatov za cepivo
in anahze interakcy med gostitelem in patogenom, da se omogofl usmenen razvoj
cepiv.

Podpirati razskovalne projekte, katenh cilj je 1zboljati naSe razumevanje imunosti,
prndoblijene s ceplienjem, da b1 razvih cepiva s SirSim m dolgotrajnejim mmunskim
odzivom.
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2.2.Terapevtiki

Terapevtiki so imeli klju¢no vlogo pri odzivanju na nedavne izredne zdravstvene razmere ter
bodo enako pomembni tudi v prihodnjih krizah in pandemijah. EU napreduje pri razvoju
terapevtikov, kot so protivirusna zdravila in monoklonska protitelesa, in njihovi uporabi
za druge namene, ne le v zvezi s COVID-19. Komisija usklajuje raziskave, da bi ¢im bolj
izkoristila vire na ravni EU, organ HERA pa je zacel izvajati pobude za vzpostavitev
razvojnih projektov za pospesen dostop do izbranih novih kriznih zdravil ali kriznih zdravil z
novim namenom za pandemic¢no pripravljenost in boj proti antimikrobi¢ni odpornosti.

Komisija v zvezi s protivirusnimi zdravili Sirokega spektra za pandemicno pripravljenost
sodeluje z evropskimi in svetovnimi raziskovalnimi in regulativnimi organizacijami ter
organizacijami za financiranje, da bi opredelila okolje za raziskave, razvoj in proizvodnjo.

Komisija je za dosego teh ciljev Ze objavila porocilo o pospesevalniku inovacij na podrocju
terapevtikov proti COVID-19%, trenutno pa pripravlja ¢asovni naért na ravni EU za
podporo predkliniénim in klinicnim raziskavam za boljSe vkljucevanje novih
protivirusnih zdravil Sirokega spektra in protivirusnih zdravil Sirokega spektra z novim
namenom. V okviru programa Obzorje Evropa bo podpirala projekte za pospeSitev razvoja
novih nacinov zdravljenja in opredelitev molekul, ki bi delovale proti kroze¢im in
prihodnjim virusom, da bi se borili proti nalezljivim boleznim, ki bi lahko prerasle v
epidemijo.

Komisija $iri tudi evropsko platformo za preskuSanje terapevtikov, ki se uporabljajo v
pandemijah, imenovano EU-RESPONSE. Gre za modularno mrezo za klini¢na preskusanja,
sestavljeno iz bolni$nic, ki izvajajo klini¢na preskusanja na pacientih s COVID-19 in drugimi
novimi nalezljivimi boleznimi. Avgusta je bilo iz programov Obzorje 2020 in Obzorje Evropa
mobiliziranih do 17 milijonov EUR za podporo platformi EU-RESPONSE za klini¢na
preskuSanja in kohortne Studije o terapevtikih proti opi¢jim kozam. Komisija je sodelovala z
vsemi deleZniki, da bi podprla usklajeno evropsko raziskovalno strategijo za terapevtike proti
opi¢jim kozam, zbrala dodatne podatke o varnosti in ucinkovitosti ter preprecila
razdrobljenost preskusan;.

Komisija namerava svoja prizadevanja vsekakor osredotoc€iti na antimikrobi¢no odpornost.
Trenutno ocenjuje nove gospodarske modele in druge moznosti za spodbujanje odkrivanja
in razvoja antimikrobikov ter dostopa do njih, da bi se borila proti antimikrobi¢ni odpornosti v
EU in po svetu, hkrati pa te spodbude usklajuje z odgovorno uporabo. Zlasti proucuje predlog,
oblikovan v okviru skupnega ukrepa EU na podrocju antimikrobi¢ne odpornosti in okuzb,
povezanih z zdravstveno oskrbo (EU-JAMRAI), ki ga sofinancira EU, in sicer v svoji
strategiji z dne 31. marca 2021 za izvajanje veCdrzavnih spodbud v Evropi za spodbujanje
inovacij na podro¢ju antimikrobikov in dostopa do njih.

Na svetovni ravni Komisija sodeluje z mednarodnimi delezniki in partnerji pri usklajevanju
raziskovalnih programov in oblikovanju skupnih smernic za klini¢na preskusSanja. V ta namen
podpira razvoj mednarodnih smernic za pomo¢ pri vzpostavljanju in izvajanju obseZnih,
ve€regionalnih klini¢nih preskuSanj v Casu krize, ki jih je razvila Mednarodna koalicija
regulativnih organov za zdravila. Komisija sodeluje tudi s SZO in Svetovnim partnerstvom na
podrocju antibiotikov za raziskave in razvoj (GARDP), da bi pospeSila razvoj novih
antimikrobikov in njihov dostop do trga.

26 Komisija je predstavila pospesevalnik inovacij na podroédju terapevtikov za opredelitev novih nadinov
zdravljenja COVID-19 in podporo tem nadinom (europa.eu).
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NASLEDNIJI KORAKI
Razviti naért za podporo predklimiénim in khménim raziskavam novih protivirusnih
zdravil i protivimsnih zdravil z novim namenom (Pnloga 1, ukrep 2.6).
Podpreti razvo) protivirusnth zdravil Swokega spektra, usmerjenth v viruse z velikam
eprdemiénim ah pandemiénim potencialom, i dostop do njth na podlag povratnih
mformacy s cijno usmenene delavmice z ved delezniki (november 2022) s
predstavnilan svetovnih in evropskih akademskih, industnyskih, regulativnih n
finan¢mih organov.
Vzpostaviti pntegmtvene spodbude in ocenit 1zvedljivost vzpostavitve veédrzavmh
prtegnitvenih spodbud EU za antimikrobike, da b se podprl razvo) prednostmih,
visokokakovostnth in  vamnth zdrawvil za prepreCevanje infali obravnavanje
ugotovljemh groZen) za javno zdmavie.

Evidentirati obstojefe zdravstvene protwkrepe za boj proti  antimkrobiém
odpomostiin protwkrepe, ki se Se razviajo.

Okrepit1  usklajevanje poprav na podrofju zdravstvemth protkrepov zoper
antimikrobi¢no odpomost, vkljuéno z osnovnimm raziskavam ter predkhniénim in
kliniénim razvojem.

2.3.Diagnostika, medicinski pripomocki in druge inovativne tehnologije

Diagnostika je bistven zdravstveni protiukrep tako za pandemic¢no pripravljenost
(npr. epidemioloSko spremljanje) kot za ustrezen odziv (npr. diagnostika, ki omogoca
doloCitev najprimernejSega zdravljenja z identifikacijo patogena ali testiranjem
antimikrobicne dovzetnosti). Komisija je med pandemijo v okviru programa Obzorje 2020
financirala projekte za razvoj ucinkovite in hitre diagnostike ob pacientu. Tudi drugi
medicinski pripomocki in osebna zas¢itna oprema so bistveni za zagotavljanje ustrezne
pandemicne pripravljenosti, kar se je jasno pokazalo med pandemijo, ko klju¢ni medicinski
pripomocki niso bili na voljo, ko so bili najbolj potrebni.

Komisija trenutno opredeljuje obstojeCo diagnostiko, medicinske pripomocke in osebno
zaS¢itno opremo ter tiste, ki so v pripravi in ki bi lahko bili potrebni za odzivanje na
prednostne groznje za zdravje, vklju¢no z antimikrobi¢no odpornostjo. Kot dopolnitev tega
pregleda bo s Studijo v letu 2023 zagotovljen vpogled v dostopnost in razpoloZzljivost teh
diagnosti¢nih resitev.

Na podlagi teh informacij bo Komisija prek programa EU za zdravje podprla dostop do
medicinskih pripomockov in diagnostike za resne C¢ezmejne groznje za zdravije s
financiranjem organizacij, ki lahko olajSajo razvoj, proizvodnjo in distribucijo teh
pripomockov ter pospesijo razvoj inovativnih tehnologij, dostop do njih in njihovo uporabo.

Komisija podpira tudi hiter razvej in distribucijo testov na ve¢ patogenov, ki so enostavni
za uporabo in poceni, z uporabo novih metod testiranja, ki so manj invazivne. To je
klju€no za izboljSanje nase pripravljenosti na prihodnje izredne zdravstvene razmere.

Komisija namerava poleg tega v okviru skupnega nacrta izvajanja in pripravljenosti za
Uredbo (EU)2017/746 o in vitro diagnosticnih medicinskih pripomockih opredeliti in
prouditi regulativne poti za diagnostiko, da bi zagotovila ustrezno raven nadzora in hiter
dostop do trga v primeru izrednih razmer.
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Drugi ukrepi poleg teh dejavnosti vkljuujejo raziskave za preprecevanje kemicnih,
bioloskih, radioloskih in jedrskih (KBRJ) nesre¢ in izboljSanje evropskega Kkriznega
upravljanja. Komisija bo v ta namen podpirala Siritev mednarodnih mrez centrov
usposabljanja za potrjevanje in testiranje orodij in tehnologij KBRJ ter razvoj orodij in
postopkov za obvladovanje in zmanjSevanje u¢inkov napada z bioloSkimi toksini.

NASLEDNJI KORAKI

* Podpirati razvo) pametne in vitre diagnostike za odknvanje i opredehtev patogenov
5 pand emi¢nim potencialom (Pnloga 1, ukrep 2.7).
Prouéiti 1 razviti regulativne poti za diagnostiko, da se zagotovita ustrezna raven

nadzora in hiter dostop do trga v pnmem 1zrednth razmer.

Podpirat: razvo) hitre diagnostike ob pacientu za antimkrobitne odpomost, vkljuéno
z diagnostiko, ki omogofa diferencialno diagnozo, identifikacyo vist i testiwanje
antimikrobine dovzetnosti.

3. Dostop do zdravstvenih protiukrepov — odporne dobavne verige in proizvodne zmogljivosti

Pandemija, ruska vojna agresija proti Ukrajini in sedanja energetska kriza so dodatno osvetlile
vprasanja, povezana z odvisnostjo EU od tretjih drzav glede zdravil, surovin, materialov in
sestavin, ki se uporabljajo za proizvodnjo zdravstvenih protiukrepov. Te odvisnosti so
vplivale na proizvodne zmogljivosti EU. Poleg tega je poveCanje povpraSevanja po
zivljenjsko pomembnih medicinskih izdelkih, kot so zdravila, ventilatorji in maske, postalo
glavna ovira za u¢inkovit odziv na razvijajo¢o se krizo?’.

Komisija je sprejela ukrepe za izboljSanje industrijske odpornosti EU in povecanje njene
zmogljivosti za proizvodnjo kljuénih zalog zdravstvenih protiukrepov za zajezitev naslednje
pandemije in boljSe odzivanje nanjo. Poleg tega je zdruzila moci z mednarodnimi partnerji, da
bi povecala proizvodne zmogljivosti na svetovni ravni in s tem zagotovila pravi¢nejsi dostop
do zdravstvenih protiukrepov. Na navedenih podro¢jih si bo Se naprej prizadevala za
izboljSanje razmer.

3.1.Vzpostavitev odpornih dobavnih verig

Pandemija je razkrila odvisnost EU od zunanje dobave klju¢nih zdravstvenih protiukrepov,
vklju¢no z vialami, brizgami, osebno zas¢itno opremo in drugimi izdelki, ki so bistveni za
proizvodnjo terapevtikov, cepiv in diagnostike. Komisija je v svoji evropski strategiji za
zdravila?®, objavljeni novembra 2020, jasno poudarila, da je treba okrepiti zanesljivost oskrbe
z zdravili v EU in prepreciti pomanjkanje. V okviru teh prizadevanj je oktobra 2022 objavila
delovni dokument sluzb Komisije?’, v katerem je pojasnila sedanje in nove ukrepe za
opredelitev kriticnih zdravil in strateSkih odvisnosti, optimizacijo regulativnih poti,
spodbujanje proizvodnje ter izboljSanje javnega naroCanja, obveSCevalnih podatkov in
globalnega sodelovanja za okrepitev dobavnih verig za zdravstvene protiukrepe.

27 communication150621.pdf (europa.eu).

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

2 Delovni dokument sluzb Komisije o ranljivostih svetovnih dobavnih verig zdravil — strukturiran dialog o
zanesljivosti oskrbe z zdravili (europa.eu).
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Z nedavno sprejeto zakonodajo o zdravstveni uniji so bila EU zagotovljena tudi trdna orodja
za opredelitev tezav v dobavnih verigah med krizo. EMA bo na podlagi razsirjenih pooblastil
zbirala informacije o obratih, v katerih se proizvajajo aktivne farmacevtske sestavine, v krizi
pomembna zdravila in ustrezni medicinski pripomocki, da bi opredelila tveganja pomanjkanja
in ozkih grl v dobavni verigi. Glede na ukrepe v izrednih razmerah, ki se aktivirajo v skladu z
uredbo o okviru za izredne razmere, lahko Komisija spremlja tezave vi§je v dobavnih verigah
surovin in drugih sestavin, potrebnih za proizvodnjo v krizi pomembnih zdravstvenih
protiukrepov. Poleg tega je cilj predloga Komisije za instrument za izredne razmere na
enotnem trgu*® tudi ohranjanje prostega pretoka blaga, storitev in oseb ter razpoloZljivosti
osnovnega blaga in storitev v primeru prihodnjih izrednih razmer. Da bi zadovoljili hitro
naras¢ajoCe povpraSevanje po nekaterih surovinah, je bila za prvo Ccetrtletje leta 2023
napovedana zakonodajna pobuda o kriti¢nih surovinah.

Da bi Komisija opredelila strateske odvisnosti glede v krizi pomembnih zdravil, je poleg tega
v sodelovanju z industrijo in drzavami ¢lanicami pripravila vprasalnik za opredelitev
ranljivosti in strateSkih odvisnosti v proizvodnji ter pripravo napovedi povpraSevanja.
Vprasalnik naj bi podpiral spremljanje razpolozljivosti kriti¢nih zdravstvenih protiukrepov v
obdobjih pripravljenosti in krize.

Komisija je opravila posebno delo za odpravo pomanjkanja antimikrobikov in drugih
zdravstvenih protiukrepov, potrebnih za izboljSanje nasega odziva na antimikrobicno
odpornost. Organ HERA razvija metodologijo za redno ocenjevanje ranljivosti dobavne
verige antimikrobikov in moZnosti za ustvarjanje zalog za odpravo ugotovljenih ranljivosti.

Komisija poleg tega prek posebnih forumov usklajuje nadzor dobavne verige. Leta 2021 je
ustanovila projektno skupino za povecanje industrijske proizvodnje cepiv proti COVID-
19 (TFIS), da bi pripomogla k povecanju proizvodnje cepiv proti COVID-19. V tesnem
sodelovanju z industrijo je pomagala odpraviti Stevilna ozka grla v dobavni verigi. Na
svetovni ravni je skupna projektna skupina EU in ZDA za proizvodnjo in dobavno verigo v
zvezi s COVID-19 usklajevala ukrepe EU in ZDA za prepreCevanje in blazitev motenj v
proizvodnih procesih ter pomanjkanja v dobavni verigi.

Leta 2022 je bil kot podskupina svetovalnega foruma organa HERA ustanovljen skupni
forum za industrijsko sodelovanje (JICF). Ta forum, ki zdruZzuje Komisijo, drzave ¢lanice
in industrijo, si prizadeva za opredelitev, predvidevanje in svetovanje drZzavam ¢lanicam in
Komisiji v zvezi s tem, kako odpraviti prihodnja ozka grla v dobavnih verigah zdravstvenih
protiukrepov. Nadaljnje razprave v okviru skupnega foruma za industrijsko sodelovanje bodo
vkljucevale proucitev moZnosti za povecanje odprte strateSke avtonomije EU pri dobavi
surovin, pomembnih za zdravstvene protiukrepe, ter opredelitev in odpravo ranljivosti
dobavnih verig pri proizvodnji kriti€nih zdravstvenih protiukrepov.

Komisija bo na podlagi prispevka teh forumov sprejela nadaljnje ukrepe za opredelitev
tveganj in kriticnih vidikov dobavnih verig, razvoj okvira za obvladovanje tveganj v
dobavnih verigah in povecanje odpornosti dobavnih verig, ne le za kriticne zdravstvene
protiukrepe, temvec tudi za klju¢ne surovine in sestavine.

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

* BRewidirati zakonodajo o zdravilih, da se povefa vamost dobave in obravnava

pomanjkanje z ukrepi, kot so stroZje obveznosti za dobavo m preglednost,
zoodnejie obvesfamje o pomamkanu, vefja preglednost nad zalogarm mn bolise
usklajevanje na ravm EU, ter mechamiznmm za spremljanje, upravljanje mn
preprecevanje pomanjkanja.

Razviti1 okvir za upravljanje tveganj v dobavni verigi zdravstvenih protmkrepov
prek platforme MCMI za izboljSanje preglednosti, proZnosti m odpornosti mrez
celotnih dobavnth veng za zdravstvene protinkrepe (Pnloga 1, ukrep 3.1).

Povecat1 odpomost dobavnih veng v knzi pomembnih zdmavstvemh protkrepov,
surovin, vmesnih sestavin i aktrvnith farmacevtskih sestavin.

Naértovati i ocenjevati knti‘nost dobavnih veng s ciljnega seznama v knz
pomembnih zdravstvemh protwkrepov na podlagi kakovostmh in kohémskih
izmenjav 5 proizvajalcs mm dobavitelp, tudi v okvin skupnega foruma za
industnjsko sodelovanje, ter na podlagi sistema spremljanja trgovinskih tokov

kntinih sestavin za cepiva in terapevtike.

3.2.Zagotavljanje proizvodnih zmogljivosti za zdravstvene protiukrepe v krizi

EU je imela med pandemijo klju¢no vlogo pri Sirjenju proizvodnih zmogljivosti za
zdravstvene protiukrepe. Ceprav je EU in njenim drzavam ¢lanicam uspelo, da so hitro
povecale proizvodne zmogljivosti ter dosegle proizvodno zmogljivost priblizno 300 milijonov
odmerkov cepiva na mesec®!, se je v krizi tudi pokazalo, da proizvodne zmogljivosti ne
zadostujejo za hitro zadovoljitev povprasevanja na ravni EU in svetovni ravni. Te razmere so
poudarile potrebo po razSiritvi in ohranitvi trajnostnih proizvodnih zmogljivosti za
zdravstvene protiukrepe v ¢asu pripravljenosti.

Komisija zato obnavlja in Siri proizvodne zmogljivosti za zdravstvene protiukrepe v EU.
Aprila 2022 je napovedala oblikovanje instrumenta EU FAB, mreZe proizvodnih obratov, ki
imajo vedno pripravljene zmogljivosti za proizvodnjo cepiv. V okviru EU FAB naj bi v EU
letno izvedli nalozbe v viSini 160 milijonov EUR, da bi zagotovili zadostne in prozne
proizvodne zmogljivosti za razli¢ne vrste cepiv, ki jih je mogoce hitro aktivirati v primeru
izrednih razmer v javnem zdravju.

NOVOSTI

EU FAB je mreza proizvodnih obratov za cepiva z vedno pripravljenimi zmogljivostmi za

proizvodnjo 500—700 milijonov odmerkov cepiv na leto, da se zagotovi hitra
razpoloZljivost cepiv v krizi. Pogodbe z dobavitelji bodo podpisane v letu 2023.

EU je hkrati narocila Studijo, s katero bi zagotovila moznosti politike za prihodnje ukrepe v
zvezi s prozno proizvodnjo cepiv in terapevtikov, zlasti za olajSanje zmogljivosti za
povecano proizvodnjo, da bi izboljsala pripravljenost na prihodnje izredne zdravstvene
razmere. V $tudiji bodo predstavljeni Stevilni mozni pristopi, s katerimi si lahko EU zagotovi

31 Del sredstev v vi$ini 2,7 milijarde EUR iz instrumenta za nujno pomo¢ v Uniji se je porabil za vnaprejnja
placila na podlagi sporazumov o vnaprejSnjem nakupu cepiv proti COVID-19. Ta vnaprej$nja placila so
prispevala k pospesitvi in povecanju obsega proizvodnje uspesnih cepiv.
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prozno proizvodno zmogljivost, in analiza vpraSanj, ki jih je treba resiti, da se zagotovi
uspesnost danega pristopa. Studija naj bi bila dokon¢ana v za¢etku leta 2023, njeni izsledki pa
se bodo upostevali v delu o prihodnjih nalozbenih strategijah.

EU krepi tudi prizadevanja za poveanje proizvodnje zdravstvenih protiukrepov po vsem
svetu, da bi okrepila globalno pripravljenost. Na vrhu EU-AfriSka unija februarja 2022 je
potrdila svojo podporo afriskim prizadevanjem za vecjo avtonomijo pri proizvodnji zdravil,
diagnostike ter terapevtikov in zdravstvenih izdelkov. Pri tem ima pomembno vlogo pobuda
Ekipe Evropa za proizvodnjo cepiv, zdravil in zdravstvenih tehnologij ter dostop do njih v
Afriki. EU v sodelovanju z afriSkimi in mednarodnimi partnerji podpira gradnjo ali
nadgradnjo proizvodnih obratov v Ruandi, Senegalu, Juzni Afriki in Gani. Na tem podrocju je
vzpostavila partnerstvo s SZO ter sodeluje z AfriSko unijo in njenimi organi. Komisija in
drzave Clanice v okviru pristopa Ekipe Evropa najvec¢ prispevajo k vozlis¢u SZO za prenos
tehnologije mRNA. EU na tem podro¢ju vzpostavlja tudi novo partnerstvo z Latinsko
Ameriko in Karibi.

NASLEDNJI KORAKI

s Prouéiti odlofitev o nalozbah za poveCanje proZne proizvodne zmogljivosti EU na
podlag rezultatov Studye, ka naj b1 hila konéana v zacetku leta 2023 (Pnloga 1,
ukrep 3.2).
Podpirati ukrepe za spodbujanje nalozb v najsodobnejie proizvodne zmogljivost: v
EU, med drmugim prek pomembnega projekta skupnega evropskega interesa na
podrodju zdavia, ki ga razvyajo drzave clamice m industma.

Podpirati ukrepe za vedjo ozave$fenost m usposabljanje o praksah na podrodju
javnih narodil

Se napre] podpirati razvo) in zagon proizvodnih obratov v EU ter prek dogodkov za
navezovanje stikov spodbujats industnjska partnerstva.

3.3.Zagotavljanje dostopa do zdravstvenih protiukrepov in njihove pravi¢ne distribucije

Komisija je v zadnjih treh letih uporabljala sporazume o skupnem javnem narocanju,
neposredna javna narocila in sporazume o vnaprejSnjem nakupu, da bi vsem drzavljanom EU
zagotovila hiter in pravi¢en dostop do zdravstvenih protiukrepov v odziv na sedanje izredne
zdravstvene razmere. Skupni postopek javnega narocCanja je bil odprt tudi za drzave
Evropskega zdruzenja za prosto trgovino ter drzave kandidatke in potencialne kandidatke za
clanstvo v EU. Nedavno je bil dostop razsirjen na dodatne drzave, kar dokazuje, da si EU
nenehno prizadeva za okrepitev pravicnega dostopa do zdravstvenih protiukrepov v EU in
drugod po Evropi.

To se je izkazalo za velik uspeh, saj so bila protivirusna zdravila, diagnostika in cepiva na
voljo Ze v zgodnji fazi. Komisija je med pandemijo COVID-19 upravljala osrednji sistem
javnega narocanja, da bi vsem drzavam c¢lanicam ¢im prej in v potrebnem obsegu zagotovila
pravi¢en dostop do cepiv, ki reSujejo zivljenja. Spremembe pogodb EU o cepivih proti
COVID-19, o katerih so na zahtevo drzav ¢lanic potekala pogajanja s proizvajalci cepiv, so
pripomogle k hitremu odzivu na pojav nove razli¢ice omikron z moznostjo hitrejSega
narocanja cepiv za zadovoljitev nujnega povpraSevanja in k temu, da so drzave cClanice
prilagojena cepiva prejele takoj, ko so bila odobrena.
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EU namerava zagotoviti, da bo imela sklenjene pogodbe o rezervaciji ali pogodbe o nabavi
kriticnih zdravstvenih protiukrepov, Se preden pride do novega izbruha, da bi omogocila hitro
razpoloZljivost Zivljenjsko pomembnih orodij v EU. Komisija je julija 2022 sklenila skupno
pogodbo o rezervaciji 85 milijonov odmerkov cepiv proti pandemiéni gripi*2. Da bi podprla
svoja prizadevanja za zagotovitev dostopa do bistvenih zdravstvenih protiukrepov, trenutno
ocenjuje svoj postopek skupnega narocanja, da bi bolje ustrezal potrebam drzav clanic na
podro¢ju javnega naroCanja. Pogodbe o rezervaciji namerava uporabiti tudi za podporo
inovacijam in dostopu do protiukrepov proti antimikrobi¢ni odpornosti.

NASLEDNIJI KORAKI
Revidirat: sedanj postopek skupnega javnega narofanja, da bo bolje ustrezal
potrebam drzav ¢lamic na podrodju javnega narocamja (Pnloga 1, ukrep 3.5).

Razviti dmamiéne nabavne sisteme za lazn dostop do glavmh zdmavstvenh
protiukrepov, kot so osebna zaifitna oprema (pilotmi projelkt v telu), medicinski
propomocki in laboratonjska oprema.

3.4.Zaloge

Pandemija je izpostavila pomanjkanje rezervnih zalog osnovnih zdravstvenih protiukrepov,
kot je osebna zascitna oprema. Ruska vojna agresija proti Ukrajini je $e dodatno poudarila
potrebo po strateskih zalogah, da bi se zagotovila razpoloZljivost in pravicen dostop do
kljuénih zdravstvenih protiukrepov za zasCito drzavljanov EU, zlasti v primeru kemicnih,
bioloskih, radioloskih in jedrskih napadov ali nesrec.

Komisija pripravlja strateski pristop k ustvarjanju zalog zdravstvenih protiukrepov na ravni
EU za uporabo v izrednih zdravstvenih razmerah, v katerem bo zajela razmerje med
nacionalnimi zalogami in zalogami na ravni EU ter teme, kot je trajnostnost zalog na ravni
EU. Cilj strategije ustvarjanja zalog je usklajevanje in odpravljanje vrzeli v zvezi z zalogami
zdravstvenih protiukrepov v EU, pri ¢emer se obravnavajo doloCanje geografske lokacije
zalog, njihova distribucija v Evropi, njihova trajnostnost in rok uporabe ter njihov vpliv na
trg. Na mednarodni ravni Komisija tesno sodeluje v razpravah s partnerji, kot sta ZDA in
SZO, da bi opredelila primere dobre prakse v zvezi z ustvarjanjem zalog zdravstvenih
protiukrepov.

Kot prvi korak je Komisija leta 2022 dodelila 580 milijonov EUR za podporo drzavam
Clanicam pri vzpostavitvi zalog zdravstvenih protiukrepov v okviru rescEU, pomembnih za
KBRYJ, kot so antidoti proti Zivénim strupom, cepiva in terapevtiki proti posebnim bioloskim
groznjam ter razli¢ni protiukrepi za radioloske in jedrske dogodke. Izbrane drzave ¢lanice naj
bi predlagane zaloge zacele oblikovati do zacetka leta 2023.

Poleg tega Komisija trenutno krepi zmogljivosti za ustvarjanje zalog z oblikovanjem zalog
zdravstvenih protiukrepov na ravni EU, ki bodo delovale kot varnostna mreza in
zagotavljale zadostne zaloge v primeru poveCanega povprasevanja ali motenj v dobavnih
verigah. S tem dopolnjuje zaloge, ki jih ustvarjajo drzave Clanice, da bi zmanjSala morebitne
vrzeli in zagotovila visjo raven pripravljenosti po vsej EU.

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

Komisija je med izbruhom opicjih koz neposredno narocala zdravstvene protiukrepe, ki
so bili darovani ali na voljo vsem drzavam ¢lanicam. V okviru programa EU za zdravje je
kupila in drzavam clanicam dala na voljo 334 540 odmerkov cepiva in 10 008 ciklov
zdravljenja z zdravilom TPOXX. Pripravlja srednje- in dolgoro¢ne pogodbe v okviru
skupnega javnega narocanja.

NASLEDNJI KORAKI

V prv polovic leta 2023 objaviti drugi razpis za mabavo in ustvarjanje zalog
zdravstvenih protinkrepov in drugih medicmskih 1zdelkov, pomembnih za KBRJ
varnost, z namenom 1zplacila ve¢ kot 1.2 milyarde EUR. za vzpostavitev nadalinjih
zalog med letoma 2022 in 2026 (Pnloga 1, ukrep 3.3).

Oblikovat: strateiki pristop EU k ustvarjanju zalog zdravstvenih protmkrepov
(Pologa 1, ukrep 3.4).

4. Mednarodno usklajevanje in globalne dejavnosti

COVID-19 je razkril strukturne pomanjkljivosti ne le v strukturi zdravstvene varnosti EU,
temveC tudi v globalni strukturi zdravstvene varnosti. Kot je pokazal razvoj pandemije, je
mogoce dolgorocen odziv na virus zagotoviti le z enotnim odzivom na svetovni ravni.

EU in njene drZave ¢lanice so imele doslej s pristopom Ekipe Evropa odlo¢ilno vlogo pri
globalnem odzivu na pandemijo. Med letoma 2021 in 2022 je bilo prejetih 127 aktivacij
mehanizma Unije na podrocju civilne zas¢ite za zdravstveno pomo¢ in pomo¢ v naravi,
vklju¢no s proSnjami za napotitev evropskih ekip za nujno medicinsko pomo¢. Komisija
trenutno sestavlja dodatne ekipe za nujno medicinsko pomo¢. Pristop Ekipe Evropa je bil
bistvenega pomena tudi pri donacijah cepiv. EU in njene drzave ¢lanice so od novembra 2022
na podlagi navedenega pristopa s partnerskimi drZzavami prek instrumenta COVAX in
dvostransko, med drugim prek mehanizma Unije na podrocju civilne zascite, razdelile skoraj
500 milijonov odmerkov cepiv proti COVID-19. Zaradi teh prizadevanj so se izzivi pravi¢ne
distribucije cepiv preusmerili k izzivom spodbujanja odporne razpoloZljivosti in dostopa do
zdravstvenih protiukrepov na svetovni ravni.

EU in njene drzave clanice na podlagi pristopa Ekipe Evropa podpirajo Krepitev
regionalnih proizvodnih zmogljivosti za cepiva in druge zdravstvene protiukrepe ter
izboljSujejo pravicen dostop, zlasti v drzavah z nizkimi in srednjimi dohodki. Ti ukrepi se
bodo izvajali v sinergiji s pobudo Ekipe Evropa z Afriko o vzdrzni zdravstveni varnosti z
uporabo pristopa ,,eno zdravje*.

Komisija poleg tega vzpostavlja partnerstva za izboljSanje usklajevanja in sodelovanja,
da bi zagotovila razpoloZljivost zdravstvenih protiukrepov in dostop do njih na svetovni
ravni. Komisija si prizadeva okrepiti sodelovanje z drzavami in mednarodnimi
organizacijami, ki so pokazale ocitno prednost v smislu pripravljenosti in zmogljivosti za
odzivanje, pri ¢emer je osredotoCena na zbiranje obvescevalnih podatkov in oceno grozenj,
inovacije in proizvodnjo ter ustvarjanje zalog in odzivanje na izredne razmere. V okviru teh
prizadevanj so Komisija in pristojni organi ZdruZenih drzav Amerike 9. junija 2022 podpisali
upravni dogovor o pripravljenosti in odzivanju na groznje za javno zdravje. Ta dogovor bo
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okrepil izmenjavo informacij in znanja ter tehni¢no sodelovanje na podro¢ju informacij o
epidemijah in dobavnih verigah. Prispeval bo k opredelitvi obetavnih reSitev za raziskovalne
inovacije in proizvodnjo zdravstvenih protiukrepov ter usklajeval podporo tretjim drzavam.
Poleg tega bodo Komisija in ustrezni organi ZDA Se naprej tesno sodelovali pri razvoju cepiv
naslednje generacije. O podobnih partnerstvih potekajo pogajanja z Juzno Korejo, Japonsko in
SZO.

Te ukrepe bi bilo treba obravnavati v povezavi z novo globalno zdravstveno strategijo EU,
ki temelji na celostnem pristopu h globalnemu zdravju. Zajema razli¢ne vidike dela pri
krepitvi zdravstvenih sistemov, od vodenja in upravljanja do zagotavljanja storitev,
financiranja, zdravstvenih delavcev, medicinskih izdelkov, cepiv, tehnologij in digitalnih
zdravstvenih informacijskih sistemov. V tem okviru je Komisija mo¢no vkljucena v tekoca
pogajanja za vzpostavitev konvencije, sporazuma ali drugega mednarodnega instrumenta SZO
o preprecevanju pandemij ter pripravljenosti in odzivanju nanje (pogodba o obvladovanju
pandemij) ter revizijo Mednarodnega zdravstvenega pravilnika. Komisija prispeva tudi k
prizadevanjem za povecanje sredstev za pandemi¢no pripravljenost in odzivanje na pandemije
na svetovni ravni. Doslej je v okviru pristopa Ekipe Evropa obljubila 427 milijonov EUR za
novi finan¢ni posredniski sklad za prepreCevanje pandemij ter pripravljenost in odzivanje
nanje.

NASLEDNJI KORAKI
Razsint: stratefka partnerstva na podrofju zdravia in popravljenosti na regionalm
ravnl, vkljutno z orgami Afnske unye, Latinske Amenke n Kanbov ter azysko-
pactfifke regye (Pnloga 1, ukrep 4.1).

Se naprej] podpirat: drZave z mizkim mn srednjpimm dohodki pn krepitvi zmogljivost
in strokovnega znanmja na podrodju pnpravljenosti, odzivanja mn lokalne proizvodnje
(Pologa 1, ukrep 4.2).

Zagotovit: trajnostnost svetovnth vrednostnih veng i odpraviti ovire za dostop v
partnerskih drzavah.

ZAKUUCEK

Porocilo se je zacelo z navedbo, da nobena drZava ni bila v celoti pripravljena na COVID-19.
Na sreco so bila med pandemijo COVID-19 v EU in tudi drugod pridobljena spoznanja, kako
bi bilo mogoce izboljSati pripravljenost in naso sposobnost ucinkovitega odzivanja na
prihodnje izredne zdravstvene razmere.

V EU so bili ze sprejeti Stevilni pomembni ukrepi, vkljuéno z zakonodajnimi, poleg tega pa so
se zacele 1zvajati ali pripravljati Stevilne pobude. Izvedene so bile pomembne nalozbe ali pa
se nacrtujejo. Razvijajo se novi nacini dela in institucionalne zmogljivosti, vkljucno z
vkljuCevanjem strateskega predvidevanja v oblikovanje politik EU, poleg tega pa se
pregledujejo in sprejemajo ali pa so bili ze pregledani in sprejeti pravni okviri. Iz porocila je
razvidno, da potekajo celoviti procesi za okrepitev skupnih zmogljivosti za pripravljenost EU
na podrocjih odkrivanja groZenj ter raziskav, razvoja, proizvodnje, naro¢anja in distribucije
zdravstvenih protiukrepov. Komisija zlasti z razvojem orodja za zbiranje obveSCevalnih
podatkov in oceno ogroZenosti (platforma MCMI organa HERA) odpravlja vrzel med
odkrivanjem grozenj in njihovim nadzorom ter zdravstvenimi protiukrepi, ki so potrebni za
njihovo obravnavo. S prispevanjem k razvoju strateSkih zdravstvenih protiukrepov, ki bi
lahko uc¢inkovito obravnavali prednostne groznje za zdravje (HERA INVEST), ter strateSkim
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in usklajenim pristopom k raziskavam in razvoju cepiv (,,Cepiva proti COVID-19 2.0%) naj bi
se znatno izboljSala pripravljenost EU na izredne zdravstvene razmere. Instrument EU FAB
naj bi prispeval k razvoju zanesljivih proizvodnih zmogljivosti v EU.

V tem porocilu o stanju pripravljenosti na podro¢ju zdravja je povzeto, kaj je bilo ze
dosezeno, navedeni pa so tudi nacrtovani naslednji koraki, potrebni za zagotavljanje
usklajenega pristopa na podrocju zdravstvenih protiukrepov. Vendar sta razpolozljivost in
dostopnost zdravstvenih protiukrepov le del vsega dela na podroCju pripravljenosti, ki je
potrebno za izboljSanje zdravstvene varnosti v EU. Zato bodo prihodnja porocila SirSa, pri
¢emer bo v njih obravnavana vzpostavitev strateSkega sistema za pripravljenost in odzivanje
na podrocju zdravja, ki bo presegal zdravstvene protiukrepe. Da bi Komisija vzpostavila tak
sistem, bo $e naprej intenzivno sodelovala z vsemi zadevnimi delezniki, vklju¢no z drzavami
¢lanicami, Evropskim parlamentom in mednarodnimi partnerji.

Najvedji izziv je zagotoviti, da bodo vsa ta prizadevanja dolgoro¢no usklajena, financirana in
trajna. Pripravljenost je maraton, ne tek na kratke proge. Ne gre za individualen podvig,
temveC za skupna prizadevanja. Vsi zadevni akterji na ravni EU morajo prispevati k temu
cilju, da bo kon¢ni rezultat znatno povecal zmogljivost EU za kolektivnho odzivanje na
prihodnje izredne zdravstvene razmere. Pripravljenost je sicer res draga, vendar bo vsak evro,
porabljen v ta namen, na koncu zagotovil najboljSo zavarovalno polico za prihodnost
drzavljanov EU.
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