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HRVATSKI SABOR
Odbor za europske poslove

Klasa: 022-03/21-03/31 D.E.U. br. 21/001

Urbroj: 6521-31-21-01
Zagreb, 17. ozujka 2021.

ODBOR ZA ZDRAVSTVO 1
SOCIJALNU POLITIKU
Predsjednica Renata Sabljar-Dradevac

PoStovana predsjednice Odbora,

Odbor za europske poslove na temelju ¢lanka 154. stavka 1. Poslovnika Hrvatskoga
sabora prosljeduje Odboru za zdravstvo i socijalnu politiku stajaliste o dokumentu

Europske unije iz Radnog programa za razmatranje stajalista Republike Hrvatske za 2021.
godinu:

StajaliSte Republike Hrvatske o
Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o ozbiljnim prekograniénim
prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU
COM (2020) 727

koje je Koordinacija za unutarnju i vanjsku politiku Vlade Republike Hrvatske usvojila
Zakljuckom: Klasa: 022-03/21-07/40, Urbroj: 50301-21/32-21-2 na sjednici odrZanoj 15.
veljace 2021.

Predmetni Prijedlog uredbe Europska komisija je dostavila Hrvatskom saboru 7. prosinca
2020., te je u tijeku njegovo donosenje u Europskom parlamentu i Vijeéu Europske unije.
Prijedlogu uredbe i Stajali$tu Republike Hrvatske prilazemo i Komunikaciju Komisije
Europskom parlamentu, Vije¢u, Europskom gospodarskom i socijalnom odboru i
Odboru regija - Izgradnja europske zdravstvene unije: ja¢anje otpornosti EU-a na
prekograni¢ne prijetnje zdravlju COM (2020) 724.

U skladu s ¢lankom 154. stavkom 2. Poslovnika Hrvatskoga sabora, molim Vas da Odboru

za europske poslove dostavite misljenje o Stajalitu Republike Hrvatske najkasnije do 16.
travnja 2021. godine.

S posStovanjem,

U prilogu:

StajaliSte Republike Hrvatske o COM (2020) 727
COM (2020) 727 i COM (2020) 724
INFODOK sluzba

Na znanje:



PRIJEDLOG OKVIRNOG STAJALISTA RH

Naziv dokumenta (na hrvatskom i engleskom):

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeéa o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdraviju i
o stavljanju izvan snage Odluke br. 1082/2013/EU

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on serious cross-border
threats to health and repealing Decision no 1082/2013/EU

Brojéana oznaka dokumenta:

12973/20

Nadlezno TDU za izradu prijedloga stajalista (nositelj izrade stajalista) i ustrojstvena
jedinica i sluzbenik/ica:
Nadlezno tijelo drzavne uprave: Ministarstvo zdravstva

Ustrojstvena jedinica: Uprava za primarnu zdravstvenu zaStitu, zdravstveni turizam,
lijekove i medicinske proizvode, javno zdravstvo i javnozdravstvenu zastitu

NadleZna sluzba u MVEP (Sektor za COREPER I):
Sluzba za unutarnje trziste i socijalne politike

NadleZna radna skupina Vijeca EU:
Radna skupina za javno zdravstvo (Working Party on Public Health) i Radna skupina za
lijekove i medicinske proizvode! (Working Party on Pharmaceuticals and Medical Devices)

Osnovne sadrZajne odredbe prijedloga EU:

Revizijom okvira za zdravstvenu sigurnost predlaZze se snazniji i sveobuhvatniji pravni okvir
za pripremu Unije za zdravstvene krize 1 odgovor na njih. Prijedlogom se predvida ¢vrséi
okvir za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize na razini EU-a uklanjanjem nedostataka
koje je pokazala pandemija bolesti COVID-19. Njime ¢e se posebice: utvrditi sveobuhvatan
zakonodavni okvir za upravljanje djelovanjem na razini Unije u podru¢jima pripravnosti,
nadzora, procjene rizika te ranog upozoravanja i odgovora, te poboljsati smjernice Unije za
donoSenje zajednickih mjera na razini EU-a za suoCavanje s budué¢im prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju.

Prijedlog uredbe o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i stavljanju izvan
snage Odluke br. 1082/2013/EU ukljucduje: (i) jaGanje pripravnosti za izvanredne situacije
te jacanje mehanizama nadzora na razini EU; (ii) unaprjedenje sustava izvje$¢ivanja o
relevantnim podacima; (ii1) ja¢anje koordinacije u sluc¢aju novih kriznih situacija na razini
EU, uz mogu¢nost stvaranja zaliha i nabave proizvoda potrebnih za krizne situacije.

! S obzirom na trenutno ograni¢eno funkcioniranje radnih tijela Vije¢a, sukladno pravilniku Glavnog tajnistva
Vijeca i odluci Predsjednistva dogovoreno je da ¢e se za raspravu o predmetnom aktu organizirati neformalne
videokonferencije ¢lanova Radne skupine za lijekove i medicinske proizvode, a kako bi se omogucilo koriStenje
vecéeg broja pristupnih veza.
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Razlozi za donoSenje i pozadina dokumenta:

Postoje¢im mehanizmima u podrucju zdravstvene sigurnosti uspostavljenima Odlukom
1082/2013/EU o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju osigurava se ograni¢eni
pravni okvir za koordinaciju na razini EU-a koji se temelji na sustavu ranog upozoravanja i
odgovora/Early Warning and Response System (EWRS) te na razmjeni informacija i suradnji
u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost/Health Security Committee (HSC).

Pandemija uzrokovana bolesti COVID-19 istaknula je nedostatke u mehanizmima EU-a za
upravljanje zdravstvenim prijetnjama, te je kao odgovor na primije¢ene nedostatke Europska
komisija objavila je 11. studenoga 2020. Komunikaciju ,,Izgradnja Europske zdravstvene
unije: jacanje otpornosti EU-a na prekogranicne prijetnje zdravlju® s ciljem jacanja
zdravstvene sigurnosti u okviru EU-a, te osnazivanja kapaciteta klju¢nih agencija EU u
podru¢ju pripravnosti i odgovora na krizne situacije u podrucju zdravstva, kako bi se
osigurala visoka razina pripravnosti i koordiniranog odgovora na buduée izvanredne
zdravstvene situacije na razini EU-a.

U sklopu Komunikacije objavljena su tri zakonodavna prijedloga:

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijeca o ozbiljnim prekograni¢énim prijetnjama
zdravlju i stavljanju izvan snage Odluke (EU) 1082/2013);

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vijec¢a o jacanju uloge Europske agencije za
lijekove (EMA) u pripravnosti za krize i upravljanje lijekovima i medicinskim
proizvodima

e Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu izmjene Uredbe (EK) 851/2004
o uspostavi Europskog centra za sprjecavanje i kontrolu bolesti (ECDC)

Komunikacija je podijeljena po klju¢nim podru¢jima za koje EK smatra da je potrebno
povecano djelovanje kako bi se osiguralo jaanje pripravnosti i odgovora EU na buduce
krizne situacije: (i) potreba za snaznijim okvirom EU-a za zdravstvenu sigurnost; (ii) prve
lekcije naucene iz pandemije uzrokovane boles¢u COVID-19 i prijedlozi za daljnje aktivnosti;
(iii) jacanje koordiniranog odgovora na razini EU-a; (iv) medicinske protumjere; (V)
planiranje 1 izvje$¢ivanje o pripravnosti 1 odgovoru; (vi) epidemioloski nadzor; (vii)
laboratorijski nalazi, provodenje testiranja 1 prac¢enje kontakata oboljelih; (viii) kapaciteti
ranog upozorenja i procjene rizika; (ix) medunarodna suradnja i koordinacija; (x) tijelo EU-a
nadleZzno za pruzanje odgovora na zdravstvene krize (HERA).

Revizijom pravnog okvira za zdravstvenu sigurnost EK predlaze sveobuhvatniji okvir za
snazniju pripravnost EU-a za zdravstvene krize, te koordinirani odgovor EU-a na izvanredne
situacije.

S obzirom na izvanredne okolnosti i potrebu za brzim djelovanjem u smislu razrade
postojeceg zakonodavstva u predmetnom podrucju, predlaganju izmjena ili dopuna akata nije
prethodila izrada procjene ucinka, koja je uobicajeni dio zakonodavnog postupka.

Detaljno obrazloZenje posebnih odredbi prijedloga

Prijedlogom uredbe predlazu se izmjene u sljede¢im podrucjima:

e kapaciteti za pripravnost: razvoj plana EU-a za pripravnost na zdravstvene Kkrize i
pandemije te zahtjeva za planove na nacionalnoj razini, sa sveobuhvatnim i transparentnim
okvirom za izvjes¢ivanje i reviziju

e pravila o osposobljavanju zdravstvenih djelatnika i djelatnika u podru¢ju javnog zdravstva,

e pravila za ojaCani 1 integrirani sustav epidemioloSkog nadzora na razini EU-a, S
poboljSanim alatima za prikupljanje podataka, umjetnom inteligencijom 1 alatima za
nadzor okoliSa, kako bi se otkrili rani signali mogucih prijetnji

e odredba o uspostavljanju i financiranju referentnih laboratorija EU-a za javno zdravstvo
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e pravila za nadzor novih patogena na temelju zajednickih definicija slu¢ajeva EU-a i za
izvjeS¢ivanje o podacima zdravstvenih sustava te drugim podacima relevantnima za
upravljanje prekograni¢nim prijetnjama

e povecani kapaciteti EU-a i drzava ¢lanica za to¢nu procjenu rizika i odgovarajuci odgovor

e ojacani kapaciteti za procjenu rizika koju provode relevantne agencije i za koordinaciju
procjene rizika kada je rije¢ o vise agencija u kontekstu pristupa koji ukljucuje sve
opasnosti

e pravila o proglasenju izvanrednih stanja i aktivaciji mehanizama Unije za izvanredna
stanja radi upravljanja zdravstvenim krizama (npr. mjere za lijekove i medicinske
proizvode).

Predlozenim izmjenama dopunjuju se postoje¢e odredbe EU-a u podruc¢ju odgovora na krizu:
(i) stratesko stvaranje zaliha u okviru sustava rescEU, u sklopu Mehanizma Unije za civilnu
zaStitu; (i) instrument EU za hitnu potporu; (iii) Farmaceutska strategija za Europu; (iv)
Uredba Europskog parlamenta i Vijeca o uspostavi programa djelovanja Unije u podrucju
zdravlja za razdoblje 2021.-2027. i o stavljanju izvan snage Uredbe /EU) br. 282/2014
(program ,,EU4Health*); (v) druge strukture kojima se podupiru biomedicinska istrazivanja i
razvoj na razini EU-a radi povecanja kapaciteta i spremnosti za odgovor na prekograni¢ne
prijetnje i izvanredna stanja.

U okviru Prijedloga uredbe takoder se predlaze jatanje okvira za pripravnost i odgovor na
prijetnje bioloskog, kemijskog, okoliSnog ili drugog podrijetla, uz primjenu koordiniranog
pristupa ,,Jedno zdravlje, koji podrazumijeva zajedni¢ku multidisciplinarnu suradnju na
lokalnoj, nacionalnoj i globalnoj razini kako bi se postigli najbolji rezultati u ocuvanju
zdravlja ljudi i Zivotinja, te o€uvanju okolisa.

Status dokumenta:

Na neformalnoj videokonferenciji Radne skupine za lijekove i medicinske proizvode odrzanoj
18. studenoga 2020. godine, EK je predstavila krovnu Komunikaciju i pripadajuce
zakonodavne prijedloge.

Na neformalnoj videokonferenciji ministara zdravstva od 2. prosinca 2020. godine_odrzana je
prva politicka rasprava o cjelokupnom paketu Komunikacije ,,Europska zdravstvena unija®,
gdje su ministri izrazili podrSku naporima EK u izgradnji jakog i otpornog sustava EU-a za
upravljanje krizama u zdravstvu, ali 1 potrebu detaljne analize postojeceg sustava i prijedloga
EK u cilju adekvatnog odgovara na buduce zdravstvene krize. Istovremeno, ministri su se
slozili da je potrebno daljnje jacanje ECDC-a i EMA-e.

Prva rasprava na razini Radne skupine Vijeca odrzana je na sastanku 3. velja¢e 2021. godine,
gdje se raspravljalo o ¢l. 8., 8.a i 8.b Prijedloga uredbe o izmjeni Uredbe (EK) 851/2004 o
uspostavi Europskog centra za sprjecavanje i kontrolu bolesti (ECDC), te je zbog
komplementarnosti odrzana rasprava o povezanim ¢lancima u okviru Prijedloga uredbe o
ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama, i to po ¢l. 18., 19., 20., 21. i 26., koji se odnose na
sustav ranog upozoravanja i odgovora (EWRS), obavjes¢ivanje o uzbuni, procjenu rizika za
javno zdravstvo, koordinaciju odgovora unutar Odbora za zdravstvenu sigurnost, te zastitu
osobnih podataka u pogledu selektivne funkcije prijenosa poruka u EWRS-u.

Sukladno trenutno raspolozivim informacijama, PT PRES je najavio raspravu o ovom aktu u
predstoje¢em razdoblju, a u cilju okoncanja pregovora u Vijecu i usvajanja opéeg pristupa
Vije¢a na formalnom sastanku Vijeca EPSCO u lipnju.




StajaliSte RH:

HR pozdravlja paket Komunikacije EK ,Izgradnja Europske zdravstvene unije: jaCanje
otpornosti EU-a na prekogranic¢ne prijetnje zdravlju i pocetak pregovora o zakonodavnim
prijedlozima objavljenim u sklopu paketa Komunikacije, uz napomenu da je potrebno
osigurati dostatan vremenski okvir za tijek pregovora, s obzirom da se radi o osjetljivim
podruc¢jima iz nadleznosti drzava ¢lanica.

HR posebno pozdravlja unaprjedenje analize epidemioloskih informacija i podataka,
epidemioloskih modela, predvidanja i prognoza, kao i jaCanje razvoja i interoperabilnosti
digitalnih rjesenja za epidemioloski nadzor i pra¢enje. HR pozdravlja jacanje kapaciteta,
uspostavljanje i osiguranje povezivanja mreZe referentnih EU laboratorija za
dijagnosticiranje, otkrivanje, identifikaciju i karakterizaciju uzro¢nika infekcija koji mogu
predstavljati prijetnju javnom zdravstvu.

HR podrzava uspostavljanje mreZe sluzbi drzava ¢lanica za tvari ljudskog podrijetla
(krv, tkiva i stanice) uz koordinaciju i upravljanje mrezom od strane ECDC-a,_s ciljem
izvjes¢ivanja o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju u odnosu na tvari ljudskog
podrijetla.

HR smatra nuznim jasno definiranje podrudja provodenja revizije planiranja
pripravnosti od strane ECDC-a radi utvrdivanja stanja provedbe nacionalnih planova i
njihove uskladenosti s planom Unije, uz definiranje: (i) karaktera (obvezujuéi ili
neobvezujuéi) revizije ECDC-a koji ukljuéuje izradu akcijskih planova od strane DC-a u
odnosu na preporuke iz revizije ECDC-a; (ii) pravnog ucinka izvjeS¢a EK o planiranju
pripravnosti, odnosno o preporukama EK o planiranju pripravnosti i odgovora upuéeno DC-
ima nastavno na izvje$ce o planiranju pripravnosti.

HR podrzava odredbu poStivanja trZiSmog natjecanja i ocCuvanja funkcioniranja
unutarnjeg trziSta u kontekstu provodenja postupaka zajednicke nabave zdravstvenih
protumjera (JPA), ali smatra ograni¢avaju¢im uvodenje zabrane provodenja usporednih
pregovarackih postupaka za nabavu proizvoda koji su predmet nabave u okviru zapocetog
postupka zajednicke nabave.

Za HR je vazno jasno definiranje pravne snage (obvezujuce ili neobvezujuce) misljenja i
smjernica Odbora za zdravstvenu sigurnost (HSC) o posebnim mjerama odgovora za DC
o sprjeCavanju i kontroli ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

HR smatra nuznim ukljuéivanje predstavnika DC-a u djelovanje Savjetodavnog odbora
za izvanredna stanja u podrucju zdravlja, koji je nadlezan za davanje stru¢nog misljenja
vrsti prijetnje u podrucju javnog zdravlja na razini Unije, a koje sluzi kao temelj proglaSenja
izvanrednih stanja od strane EK. Alternativno, HR moZe prihvatiti opciju da DC na
odgovarajuéoj razini daju suglasnost ili sluzbenu potvrdu imenovanja neovisnih ¢lanova
Savjetodavnog odbora koje EK odabire prema podrucjima strucnosti i relevantnim
iskustvima.

S obzirom na izravnu poveznicu izmedu Prijedloga uredbe o prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju s odredbama Prijedloga uredbe o jacanju kapaciteta ECDC-a, a vezano uz
uspostavljanje i aktivaciju potpore za mobilizaciju i rasporedivanje radnih skupina EU-a za
zdravlje (EU Health Task Force), za HR je vaino jasno definiranje planiranog
uspostavljanja baze stru¢njaka u podrudju javnog zdravstva koji se mogu staviti na
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raspolaganje za pomo¢ u odgovorima EU na prijetnje zdravlju. U navedenom kontekstu, HR
smatra da je potrebno bolje pojasniti nacine sprjecavanja dupliciranja aktivnosti i osiguranja
komplementarnog djelovanja s drugim mehanizmima koji omoguéuju financiranje ili
osnivanje slicne baze stru¢njaka, poput Mehanizma Unije za civilnu zastitu.

Sporna/otvorena pitanja za RH: kako se iznosi gore u tekstu

HR smatra potrebnim jasno definirati pravnu snagu (obvezujuce ili neobvezujuce) izvjesca
EK o planiranju pripravnosti i preporukama prema DC, a vezano uz cjelokupni proces revizije
planiranja pripravnosti i odgovora.

Za HR je vazno definirati pravnu snagu (obvezujuée ili neobvezujuc¢e) misljenja i smjernica
0 posebnim mjerama odgovora DC koje donosi HSC.

HR smatra kljuénim uspostaviti jasnu poveznicu izmedu odredbi Prijedloga uredbe o
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju s odredbama Prijedloga uredbe o jacanju kapaciteta
ECDC-a, a vezano uz uspostavljanje i aktivaciju potpore za mobilizaciju i1 rasporedivanje
radnih skupina EU-a za zdravlje (EU Health Task Force).

Stajalista DC, EK i Predsjedni$tva EU:

Konkretna razmisljanja, odnosno stavovi DC u ovom trenutku nisu poznati, a s obzirom da do
ovog trenutka nije odrzana niti jedna rasprava po ovom aktu u okviru radnih tijela Vijeca,
osim iznoSenja inicijalnih komentara na clanke vezano uz Sustav ranog upozoravanja i
odgovora.

Sporna/otvorena pitanja za DC, EK i Predsjedniitvo EU:

DC opéenito smatraju nuznim provesti detaljnu i temeljitu raspravu o Prijedlogu uredbe, kao i
preostalim zakonodavnim prijedlozima u sklopu paketa ,,Europska zdravstvena unija®.

Stav RH o spornim/otvorenim pitanjima DC, EK i Predsjedni$tva EU:
HR podrzava potrebu provedbu detaljne i temeljite rasprave o Prijedlogu uredbe.

Postojec¢e zakonodavstvo RH i potreba njegove izmjene slijedom usvajanja dokumenta:
Zakon o zaStiti pucanstva od zaraznih bolesti (NN 97/07, 113/08, 43/09, 130/17, 114/18,
47120, 134/20)

Utjecaj provedbe dokumenta na prora¢un RH:
U ovom trenutku nije moguce procijeniti eventualni utjecaj provedbe dokumenta na proracun
RH.
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OBRAZLOZENJE

KONTEKST PRIJEDLOGA
Razlozi i ciljevi prijedloga

Ovim se prijedlogom, kao sastavnim dijelom europske zdravstvene unije, predvida
snazniji i sveobuhvatniji pravni okvir u obliku uredbe unutar kojeg Unija moZe brzo
reagirati 1 pokrenuti provedbu mjera pripravnosti i odgovora na prekogranicne
prijetnje zdravlju u cijelom EU-u. Pandemija bolesti COVID-19 pokazala je da su
mehanizmi EU-a za upravljanje prijetnjama zdravlju obiljezeni opéim nedostacima
koji zahtijevaju strukturiraniji pristup na razini Unije kako bismo se bolje nosili s
buduc¢im zdravstvenim krizama. Od pocetka pandemije odrzano je viSe rasprava s
drzavama ¢lanicama, medu ostalim na razini ministara zdravstva, u kojima se poziva
na dosljedniji i koordiniraniji pristup pripremi za zdravstvene krize u EU-u i
upravljanju njima.

Postoje¢im aranzmanima u podru¢ju zdravstvene sigurnosti, uspostavljenima
Odlukom br. 1082/2013/EU 0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju’,
osigurava se ograni¢eni pravni okvir za koordinaciju na razini EU-a koji se
uglavnom temelji na sustavu ranog upozoravanja i odgovora (EWRS) te na razmjeni
informacija i suradnji u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost. Rana iskustva
steCena tijekom krize uzrokovane boles¢u COVID-19 pokazala su da trenutacni
sustav nije osigurao optimalan odgovor na pandemiju te bolesti na razini EU-a.

Iako su strukture i mehanizmi uspostavljeni na temelju Odluke klju¢ni za olakSavanje
razmjene informacija o razvoju pandemije i za potporu donosenju nacionalnih mjera,
nisu dovoljni za pokretanje pravodobnoga zajednickog odgovora na razini EU-a,
koordinaciju kljuénih aspekata obavjes¢ivanja o rizicima ili osiguravanje solidarnosti
medu drZzavama ¢lanicama.

Revizijom okvira za zdravstvenu sigurnost predlaze se snazniji i sveobuhvatniji
pravni okvir za pripremu Unije za zdravstvene krize i odgovor na njih.

Prijedlogom se predvida ¢vrs¢i okvir za pripravnost i odgovor na zdravstvene krize
na razini EU-a uklanjanjem nedostataka koje je pokazala pandemija bolesti COVID-
19. Njime ¢e se posebice:

— utvrditi sveobuhvatan zakonodavni okvir za upravljanje djelovanjem na razini
Unije u podru¢jima pripravnosti, nadzora, procjene rizika te ranog
upozoravanja i odgovora, te

— poboljsati smjernice Unije za donoSenje zajednickih mjera na razini EU-a za
suocavanje s buduc¢im prekograni¢nim prijetnjama zdravlju.

Dosljednost s postoje¢im odredbama politike u tom podrudju

Kao dio paketa usko povezanih mjera, ovaj je prijedlog okosnica opéeg zdravstvenog
odgovora Unije na pandemiju bolesti COVID-19 i njime se propisuje poboljsani
okvir za upravljanje krizama. Mjere predstavljene u ovom prijedlogu idu pod ruku s
onima iz drugih dijelova paketa kako bi se revidirale ovlasti Europske agencije za
lijekove (EMA) 1 Europskog centra za sprecavanje 1 kontrolu bolesti (ECDC).

SL L 293, 5.11.2013., str. 1.
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Predlozenim mjerama dopunile bi se sljede¢e postojece odredbe Unije u podrucju
odgovora na krizu i zdravlja:

— strateSko stvaranje zaliha u okviru sustava rescEU (¢lanak 12. Odluke
br. 1313/2013/EU o Mehanizmu Unije za civilnu zastitu?),

— instrument EU-a za hitnu potporu (Uredba Vije¢a (EU) 2016/369 o pruzanju
hitne potpore unutar Unije®),

—  predstojeca farmaceutska strategija,

- Komisijin Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o uspostavi
programa djelovanja Unije u podrucju zdravlja za razdoblje 2021.-2027. i 0
stavljanju izvan snage Uredbe (EU) br. 282/2014 (program ,,EU za zdravlje”)* i

—  druge strukture kojima se podupiru biomedicinska istrazivanja i razvoj na
razini EU-a radi povecanja kapaciteta i spremnosti za odgovor na
prekograni¢ne prijetnje i izvanredna stanja.

Predlozenim mjerama dopunjuju se i druge politike i djelovanja u okviru europskog
zelenog plana u podrucju klime i okoliSa kojima ¢e se pridonijeti poboljSanju
zdravlja okoliSa, sprecavanju bolesti i povecanju otpornosti.

Iako nisu sredisnji dio tog revidiranog pravnog okvira, prioriteti medunarodne
suradnje EU-a vazni su jer EU nece podupirati samo drzave ¢lanice, ve¢ i zemlje
EGP-a, zemlje kandidatkinje i potencijalne kandidatkinje, kao i zemlje u okviru
europske politike susjedstva te partnerske zemlje EU-a, ne samo radi ranog
pristupanja cjepivima nego i radi njihova ucinkovitoga odobravanja i primjene kako
bi se pridonijelo jacanju zdravstvenih sustava, ukljucujuéi globalnu zdravstvenu
sigurnost, te omogucilo odgovaranje na medunarodna 1 terenska izvanredna stanja.
Komisija, Europski parlament i Vije¢e nedavno su odlu¢no potvrdili predanost EU-a
poboljSanju pripravnosti za globalna izvanredna stanja u podru¢ju zdravlja. U
listopadu se Europsko vije¢e obvezalo povecati potporu EU-a zdravstvenim
sustavima 1 jacati kapacitet partnera za pripravnost 1 odgovor u Africi.

Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

Ovaj je prijedlog u skladu s op¢im ciljevima EU-a, ukljucujuéi snazniju zdravstvenu
uniju, neometano funkcioniranje unutarnjeg trZiSta, odrzive zdravstvene sustave,
medu ostalim kohezijsku politiku kojom se podupiru regionalna tijela pri ulaganju u
javno zdravstvo, kao i prekograni¢nu suradnju, posebno u susjednim regijama i u
podrucju pripravnosti globalnog sustava zdravstvene sigurnosti, te ambiciozan
program istrazivanja i inovacija. Osim toga, pridonijet ¢e programu EU-a za
jedinstveno digitalno trziSte 1 budu¢em europskom prostoru za zdravstvene podatke
te osigurati njihovu sinergiju poticanjem inovacija i istraZivanja, olakSavanjem
razmjene informacija (ukljucuju¢i stvarne dokaze) 1 podupiranjem razvoja
informaticke infrastrukture za epidemioloski nadzor na razini Unije.

Prijedlogom se jaca i okvir za pripravnost i odgovor na prijetnje bioloSkog,

kemijskog, okoliSnog (medu ostalim, zbog klimatskih promjena) ili nepoznatog
podrijetla na razini Unije primjenom koordiniranog pristupa ,,Jedno zdravlje”.

SL L 347, 20.12.2013,, str. 924.
SL L 70, 16.3.2016., str. 1.
COM (2020) 405 od 28.5.2020.
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PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST | PROPORCIONALNOST
Pravna osnova

S obzirom na to da je cilj prijedloga ukloniti ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju 1 njihove posljedice te tako zastititi zdravlje ljudi, temelji se na ¢lanku 168.
stavku 5. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU).

Supsidijarnost (za neisklju¢ivu nadleznost)

Izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja razmjera pandemije bolesti COVID-19
utjeCu na sve drzave Clanice, koje na njih ne mogu samostalno odgovoriti na
odgovarajuci nacin.

Iako su drzave Clanice odgovorne za upravljanje krizama u podrucju javnog zdravlja
na nacionalnoj razini, nijedna zemlja ne moze sama rijesiti takvu prekograni¢nu
krizu.

U skladu s ¢lankom 2. stavkom 5. UFEU-a, Unija provodi djelovanja ¢iji je cilj
podupiranje, uskladivanje ili dopunjavanje djelovanja drzava ¢lanica a da pritom ne
zamjenjuje njihovu nadleznost u tim podrucjima.

Ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju po svojoj prirodi imaju transnacionalni
utjecaj. U globaliziranom drustvu ljudi i roba putuju preko granica, a bolesti i
kontaminirani proizvodi mogu se proSiriti svijetom velikom brzinom. Stoga je
potrebno medusobno uskladiti i koordinirati javnozdravstvene mjere na nacionalnoj
razini kako bi se ograniéilo daljnje Sirenje i smanjile posljedice takvih prijetnji.

Prijedlog se temelji na iskustvima steCenima tijekom krize uzrokovane boles¢u
COVID-19 te se njime predlaZe jacanje postojecih struktura i mehanizama radi bolje
zaStite, spre¢avanja, pripravnosti i odgovora na sve opasnosti za zdravlje.

Konkretno, cilj mu je osigurati dodanu vrijednost EU-a izradom plana EU-a za
pripravnost za zdravstvene krize i pandemije, koji se dopunjuje:

— nacionalnim planovima i transparentnim izvjes¢ivanjem o kapacitetima,
—  ojaCanim i integriranim sustavima nadzora,
—  poboljSanom procjenom rizika od prijetnji zdravlju,

— povecanim ovlastima za provedbu koordiniranog odgovora na razini EU-a
putem Odbora za zdravstvenu sigurnost i

— poboljSanim mehanizmom za proglasavanje izvanrednih stanja u podrucju
javnog zdravlja i odgovaranje na njih.

Posebnu pozornost trebalo bi posvetiti odrzavanju slobodnog kretanja ljudi 1 robe
kako bi se osiguralo neometano funkcioniranje unutarnjeg trziSta istodobno Stiteci
zdravlje gradana. To se posebno odnosi na koordinirani pristup donoSenju mjera za
izbjegavanje ili ograniCavanje prekida u kretanju zdravstvenog osoblja, kao i
zdravstvenih protumjera te mjera koje ukljuCuju pregled, karantenu i pracenje
kontakata.

Proporcionalnost

Prijedlog je razmjeran odgovor na probleme opisane u tocki 1., posebno zato $to se
njime zahtijeva strukturiraniji i ¢vr$¢i okvir za zdravstvenu sigurnost na razini EU-a i
jacanje klju¢nih agencija EU-a za javno zdravlje (Europskog centra za sprecavanje i
kontrolu bolesti (,,ECDC”) 1 Europske agencije za lijekove (,,EMA”)).
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S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti same drzave
¢lanice, nego se zbog prekograni¢ne dimenzije prijetnji zdravlju oni na bolji nacin
mogu ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom
supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti isto tako utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je
potrebno za ostvarivanje tih ciljeva.

Odabir instrumenta

Prijedlog ima oblik nove uredbe. Smatra se da je to najprikladniji instrument jer je
kljuéni element prijedloga uspostava postupaka i struktura za suradnju u
zajedni¢kom radu na razini EU-a usmjerenom na pripravnost i odgovor na ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju. Mjere ne zahtijevaju provedbu nacionalnih mjera i
mogu se izravno primjenjivati.

REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA |
PROCJENA UCINKA

Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojeceg zakonodavstva

Kao dio paketa hitnih mjera koje se temelje na dosadasnjim saznanjima o pandemiji
bolesti COVID-19, inicijativa ¢e se temeljiti na procjeni prikupljenih podataka i
rasprava odrZanih s javnim 1 privatnim dionicima tijekom pandemije bolesti COVID-
19 o problemima na koje se naiSlo i moguéim nacinima njihova rjeSavanja.
Inicijativom ¢e se prosiriti podrucje primjene postojeéeg zakonodavstva te se nece
temeljiti na ex post evaluaciji jer utvrdene potrebe nisu uzete u obzir u postoje¢em
okviru. Medutim, ¢lanak 29. prijedloga sadrzava odredbe o buduc¢im evaluacijama za
ocjenu uspjesnosti ove Uredbe. Glavni zakljucci evaluacije bit ¢e predstavljeni u
izvjeS¢u Europskom parlamentu i Vijecu.

Savjetovanja s dionicima

Potrebu za ja¢anjem odgovora EU-a u podrucju zdravstvene sigurnosti istaknuli su
razligiti dionici, primjerice Vije¢e®, drzave &lanice, nevladine organizacije i gradani
EU-a°. Rije¢ je uglavnom bila o odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19, koja je
pokazala ograni¢enja postojeceg okvira za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju
da ponudi pravi odgovor na tu bolest te potrebu za ja¢anjem agencija EU-a (ECDC i
EMA).

Procjena u¢inka

S obzirom na hitnost situacije, ovaj prijedlog nije popracen sluzbenom procjenom
ucinka. Inicijativom ¢e se prosiriti podru¢je primjene postojeceg zakonodavstva,
ponajprije na temelju procjene podataka prikupljenih tijekom prvih mjeseci
pandemije bolesti COVID-19 i rasprava odrzanih s javnim i privatnim dionicima u
kontekstu pandemije te bolesti o problemima na koje se naiSlo i mogué¢im nacinima
njihova rjeSavanja. Zakljuéci su sazeti u komunikaciji Komisije prilozenoj
cjelokupnom paketu kako bi se pruzili svi dostupni popratni dokazi jer se javno
savjetovanje 1 procjena ucinka nisu mogli dostaviti u raspolozivom vremenskom
roku do donoSenja ovog prijedloga. Medutim, kad je rije¢ o medicinskim

[=2]

https://www.consilium.europa.eu/hr/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/hr/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2
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proizvodima, u prijedlogu se uzima u obzir procjena ucinka provedena u okviru
pripreme za donoSenje uredbi (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima7 i
2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima®.

Prijedlog se temelji 1 na preporukama iz predstojeceg zajednickog misljenja
,PoboljSanje pripravnosti na pandemije i upravljanja njima” Skupine glavnih
znanstvenih savjetnika, Europske skupine za etiku u znanosti i novim tehnologijama
I posebnog savjetnika predsjednice Europske komisije za odgovor na bolest COVID-
19.

Temeljna prava

Prijedlog pridonosi postizanju visoke razine zastite zdravlja ljudi uzimajuci pritom u
obzir rodnu perspektivu te postovanju najvisih standarda zastite ljudskih prava i
gradanskih sloboda sadrzanih u Povelji Europske unije o temeljnim pravima i
europskom stupu socijalnih prava tijekom zdravstvene krize. Eventualna obrada
osobnih podataka na temelju predlozene Uredbe provodit ¢e se u skladu s
relevantnim zakonodavstvom Unije o zastiti osobnih podataka, posebno Uredbom
(EV) 2018/1725° i Uredbom (EU) 2016/679.

UTJECAJ NAPRORACUN

Provedba ovog prijedloga ne utjeCe na trenutac¢ni viSegodiS$nji financijski okvir
(2014.-2020.).

Financijski ucinak na prorac¢un EU-a nakon 2020. bit ¢e uklju¢en u sljedeci

viSegodisnji financijski okvir.

Utjecaj na proracun uglavnom se odnosi na sljedece ciljeve:

e  planove pripravnosti uspostavljene na razini EU-a i nacionalnoj razini uz
izvjeséivanje i reviziju,

) programe osposobljavanja stru¢njaka,

e  digitalizirani, integrirani sustav nadzora na razini EU-a, bolje otkrivanje ranih
signala za to¢nu procjenu rizika i odgovarajuc¢i odgovor,

° uspostavu novih mreza laboratorija EU-a,
e  jaCanje procjena rizika od kemijskih, okoliSnih 1 klimatskih prijetnji 1

e  uspostavljenu strukturu i postupke za proglasenje izvanrednog stanja na razini
EU-a.

DRUGI ELEMENTI
Detaljno obrazlozenje posebnih odredaba prijedloga

Prijedlogom se predlazu sljedece kljucne izmjene:

10

SL L 117,5.5.2017., str. 1.
SL L 117,5.5.2017., str. 176.
SL L 295, 21.11.2018, str. 39.
SL L 119, 4.5.2016., str. 1.
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kapaciteti za pripravnost: razvoj plana EU-a za pripravnost na zdravstvene
krize i pandemije te zahtjeva za planove na nacionalnoj razini, sa
sveobuhvatnim i transparentnim okvirom za izvjes¢ivanje i reviziju,

pravila o osposobljavanju zdravstvenih djelatnika i djelatnika u podruéju
javnog zdravlja,

pravila za ojacani 1 integrirani sustav epidemioloskog nadzora na razini EU-a,
poduprt poboljSanim alatima za prikupljanje podataka, umjetnom
inteligencijom i alatima za nadzor okoliSa, kako bi se otkrili rani signali
moguce prijetnje,

odredba o imenovanju i financiranju referentnih laboratorija EU-a za javno
zdravlje,

pravila za nadzor novih patogena na temelju zajednickih definicija slucajeva
EU-a i za izvjeS¢ivanje o podacima zdravstvenih sustava te drugim podacima
relevantnima za upravljanje prekograni¢nim prijetnjama,

povecani kapaciteti EU-a i drzava clanica za toénu procjenu rizika i
odgovaraju¢i odgovor,

ojaCani kapaciteti za procjenu rizika koju provode relevantne agencije i za
koordinaciju procjene rizika kada je rije¢ o viSe agencija u kontekstu pristupa
koji ukljucuje sve opasnosti i

pravila o proglasenju izvanrednih stanja i aktivaciji mehanizama Unije za
izvanredna stanja radi upravljanja zdravstvenim krizama (npr. mjere za
lijekove i medicinske proizvode).
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2020/0322 (COD)
Prijedlog

UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke

br. 1082/2013/EU

EUROPSKI PARLAMENT I VIJECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuc¢i u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 168.
stavak 5.,

uzimajuci u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora™?,

. .. . euqe . .. 12
uzimajuci u obzir misljenje Odbora regija™,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom,
budu¢i da:

1)

()

Mreza za epidemioloski nadzor i kontrolu zaraznih bolesti uspostavljena je Odlukom
br. 2119/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeéals. Njezino je podrucje primjene
progireno Odlukom br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a'® kako bi se
ojacao 1 osigurao daljnji koordinirani 1 Siri pristup zdravstvenoj sigurnosti na razini
Unije. Provedbom tog zakonodavstva potvrdeno je da uskladeno djelovanje Unije u
podrucju praéenja, ranog upozoravanja i suzbijanja tih prijetnji pridonosi zastiti i
poboljsanju zdravlja ljudi.

S obzirom na iskustva ste¢ena tijekom aktualne pandemije bolesti COVID-19 te kako
bi se na razini Unije olaks$ali odgovarajuca pripravnost i odgovor na sve prekogranicne
prijetnje zdravlju, potrebno je proSiriti pravni okvir za epidemioloski nadzor, pracenje,
rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, kako je
utvrdeno u Odluci br. 1082/2013/EU, u pogledu dodatnih zahtjeva za izvjeS¢ivanje 1
analizu pokazatelja zdravstvenih sustava te suradnje drzava clanica s Europskim
centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC). Nadalje, kako bi se osigurao
ucinkovit odgovor Unije na nove prekograni¢ne prijetnje zdravlju, pravnim okvirom
za suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju trebalo bi se omoguciti da se
odmah donesu definicije slu¢ajeva za nadzor novih prijetnji te bi trebalo osigurati
uspostavu mreze referentnih laboratorija EU-a 1 mreZe za potporu pracenju izbijanja

11
12
13

14

SLC,,str..

SLC,,str..

Odluka 2119/98/EZ Europskog Parlamenta i Vijeta od 24.rujna 1998. o uspostavi mreZze za
epidemioloski nadzor i kontrolu zaraznih bolesti u Zajednici (SL L 268, 3.10.1998., str. 1.).

Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. listopada 2013. o ozbiljnim
prekograniénim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ (SL L 293,
5.11.2013., str. 1.).
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(3)

(4)

(5)

(6)

(")

bolesti relevantnih za tvari ljudskog podrijetla. Kapacitete za pracenje kontakata
trebalo bi ojacati stvaranjem automatiziranog sustava sluze¢i se modernim
tehnologijama.

Vaznu ulogu u koordinaciji planiranja pripravnosti i odgovora na ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ima Odbor za zdravstvenu sigurnost, koji je sluzbeno
osnovan Odlukom br. 1082/2013/EU. Tom bi odboru trebalo dodijeliti dodatne
odgovornosti za donoSenje smjernica i misSljenja kako bi se drzavama clanicama
pruzila bolja potpora u spreCavanju i kontroli ozbiljnih prekograni¢nih prijetn;ji
zdravlju.

U zajednickom misljenju Skupine glavnih znanstvenih savjetnika Europske komisije,
Europske skupine za etiku u znanosti i novim tehnologijama i posebnog savjetnika
predsjednice Europske komisije o odgovoru na COVID-19 preporucuje se ,,osnivanje
stalnoga savjetodavnog tijela EU-a” za prijetnje zdravlju i krizne situacije.

Ova bi se Uredba trebala primjenjivati ne dovode¢i u pitanje druge obvezujuée mjere
za konkretne aktivnosti ili standarde kvalitete 1 sigurnosti za odredenu robu, kojima se
predvidaju posebne obveze i alati za pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje posebnih
prekograni¢nih prijetnji. Te mjere posebno ukljucuju relevantno zakonodavstvo Unije
u podrucju zajednickih sigurnosnih problema u pitanjima javnog zdravlja, koje
obuhvaca robu kao $to su farmaceutski proizvodi, medicinski proizvodi i hrana, tvari
ljudskog podrijetla (krv, tkiva i stanice, organi) i izlozenost ioniziraju¢em zracenju.

Zastita zdravlja ljudi pitanje je koje ima utjecaj na razlicita podrucja i relevantno je za
brojne politike 1 aktivnosti Unije. Kako bi se postigla visoka razina zaStite zdravlja
ljudi i izbjeglo preklapanje aktivnosti, udvostruavanje ili proturjecna djelovanja,
Komisija bi u suradnji s drzavama ¢lanicama trebala osigurati koordinaciju i razmjenu
informacija izmedu mehanizama 1 struktura uspostavljenih ovom Uredbom 1 drugih
mehanizama i struktura uspostavljenih na razini Unije i na temelju Ugovora o
osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju (Ugovor o Euratomu) c¢ije su
aktivnosti relevantne za planiranje pripravnosti i odgovora, pracenje, rano
upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Komisija bi
posebno trebala osigurati da se relevantne informacije iz razli¢itih sustava brzog
uzbunjivanja i informiranja na razini Unije i u skladu s Ugovorom o Euratomu
prikupljaju 1 dostavljaju drzavama clanicama putem sustava ranog upozoravanja i
odgovora (,,EWRS”) uspostavljenog Odlukom br. 2119/98/EZ.

Planiranje pripravnosti i odgovora klju¢an je element za ucinkovito pracenje, rano
upozoravanje 1 suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju. Stoga Komisija
mora izraditi plan pripravnosti Unije za zdravstvene krize i pandemije, koji mora
odobriti Odbor za zdravstvenu sigurnost. To bi trebalo biti popraceno azuriranjem
planova pripravnosti i odgovora drzava c¢lanica kako bi se osigurala njihova
uskladenost unutar struktura na regionalnoj razini. Radi pruZanja potpore drzavama
¢lanicama u tom nastojanju, Komisija i agencije Unije trebale bi osigurati ciljane
aktivnosti osposobljavanja i razmjene znanja te stjecanje znanja i potrebnih vjestina za
zdravstveno osoblje 1 osoblje u podrucju javnog zdravlja. Da bi se osigurali uvodenje i
provedba tih planova, Komisija bi trebala provoditi testiranja otpornosti na stres,
vjezbe 1 preispitivanja tijekom i nakon djelovanja s drzavama ¢lanicama. Ti bi planovi
trebali biti koordinirani, funkcionalni 1 aZzurirani te imati dovoljno resursa za
operacionalizaciju. Nakon testiranja otpornosti na stres i preispitivanja planova trebalo
bi provesti korektivne mjere, a Komisiju bi trebalo obavijestiti o svim azuriranjima.
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U tu bi svrhu drzave clanice Komisiji trebale dostaviti azurirane informacije o
najnovijem stanju u pogledu planiranja i provedbe pripravnosti te odgovora na
nacionalnoj razini. Informacije drzava ¢lanica trebale bi ukljucivati elemente o kojima
su one obvezne izvjeS¢ivati Svjetsku zdravstvenu organizaciju (WHO) u kontekstu
Medunarodnih zdravstvenih propisa’. Komisija bi pak svake dvije godine trebala
izvijestiti Europski parlament i Vijeée o trenutaénom stanju i napretku u planiranju te
provedbi pripravnosti i odgovora na razini Unije, medu ostalim, o korektivnim
mjerama, kako bi se osigurala primjerenost nacionalnih planova pripravnosti i
odgovora. U svrhu pruzanja potpore procjeni tih planova, u drzavama clanicama
trebale bi se provoditi revizije EU-a u koordinaciji s ECDC-om i agencijama Unije.
Takvo bi planiranje posebno trebalo ukljucivati odgovarajucu pripravnost klju¢nih
sektora drustva, kao Sto su energetika, promet, komunikacije ili civilna zastita, koji se
u kriznim situacijama oslanjaju na dobro pripremljene i rodno osjetljive sustave
javnog zdravlja, koji, s druge strane, ovise o funkcioniranju tih sektora i o odrZzavanju
osnovnih usluga na odgovaraju¢oj razini. U slucaju ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju koja potjece od zoonoticke infekcije, vazno je osigurati interoperabilnost
zdravstvenog i veterinarskog sektora u kontekstu planiranja pripravnosti i odgovora.

Buduc¢i da ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju nisu ogranic¢ene granicama Unije,
zajednicku nabavu zdravstvenih protumjera trebalo bi, u skladu s primjenjivim
zakonodavstvom Unije, proSiriti na drZzave Europskog udruZenja slobodne trgovine i
zemlje kandidatkinje za pristupanje Uniji. Sporazum o zajedni¢koj nabavi, kojim se
utvrduje prakti¢no uredenje postupka zajednicke nabave uspostavljenog clankom 5.
Odluke br. 1082/2013/EU, isto bi tako trebalo prilagoditi uklju¢ivanjem klauzule o
isklju¢ivosti u pogledu pregovora i nabave za zemlje koje sudjeluju u postupku
zajednicke nabave kako bi se omoguéila bolja koordinacija unutar EU-a. Komisija bi
trebala osigurati koordinaciju 1 razmjenu informacija izmedu subjekata koji
organiziraju bilo koja djelovanja u okviru razli¢itih mehanizama uspostavljenih ovom
Uredbom i drugih relevantnih struktura Unije povezanih s nabavom i stvaranjem
zaliha zdravstvenih protumjera, kao S§to je strateska pricuva sustava rescEU u skladu s
Odlukom br. 1313/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a™.

Za razliku od zaraznih bolesti, koje na razini Unije stalno nadzire ECDC, druge
potencijalno ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju trenutacno ne zahtijevaju
pracenje agencija EU-a. Stoga je za takve prijetnje prikladniji pristup koji se temelji na
rizicima, pri ¢emu pracenje provode drZzave Cclanice, a dostupne informacije
razmjenjuju se putem EWRS-a.

Komisija bi trebala ojaati suradnju i aktivnosti s drzavama clanicama, ECDC-om,
Europskom agencijom za lijekove (,,EMA”), drugim agencijama Unije, istrazivackim
infrastrukturama i WHO-om kako bi se poboljsalo sprecavanje zaraznih bolesti,
primjerice bolesti koje se mogu sprijeciti cijepljenjem, 1 druga zdravstvena pitanja,
primjerice antimikrobna otpornost.

U sluc¢aju prekograni¢nih prijetnji zdravlju zbog zarazne bolesti, sluzbe za transfuziju i

transplantaciju u drzavama clanicama mogu omoguditi brzo testiranje darivatelja te
procjenu izloZenosti bolesti 1 imuniteta na nju u opcoj populaciji. Te sluzbe, s druge
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Svjetska  zdravstvena  organizacija. = Medunarodni  zdravstveni  propisi  (IHR, 2005.)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/

Odluka br. 1313/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 17. prosinca 2013. o Mehanizmu Unije za
civilnu zastitu (SL L 347, 20.12.2013,, str. 924.).
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strane, ovise 0 brzim procjenama rizika ECDC-a kako bi se pacijenti kojima je
potrebno lijeCenje tvarima ljudskog podrijetla zastitili od Sirenja zaraznih bolesti.
Takva procjena rizika u tom slucaju sluzi kao osnova za odgovaraju¢u prilagodbu
mjera kojima se utvrduju standardi kvalitete i sigurnosti tvari ljudskog podrijetla.
Stoga bi, da bi se ostvarila ta dvostruka svrha, ECDC trebao uspostaviti i voditi mrezu
nacionalnih sluzbi za transfuziju i transplantaciju te njihovih nadleznih tijela.

Odlukom br. 2119/98/EZ uspostavljen je sustav koji omogucuje uzbunjivanje na razini
Unije na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju kako bi se osiguralo propisno i
pravodobno obavjes¢ivanje nadleznih javnozdravstvenih tijela u drzavama ¢lanicama i
Komisije. Sve ozbiljne prekograniéne prijetnje zdravlju na koje se odnosi ova Uredba
obuhvacene su EWRS-om. Rad EWRS-a trebao bi ostati u nadleznosti ECDC-a.
Obavijest o uzbuni trebalo bi zahtijevati samo kada opseg i ozbiljnost doti¢ne prijetnje
jesu ili bi mogli postati tako znacajni da utjecu ili mogu utjecati na vise drzava Clanica
te zahtijevaju ili mogu zahtijevati koordinirani odgovor na razini Unije. Kako bi se
izbjeglo udvostrucavanje i osigurala koordinacija sustava uzbunjivanja u cijeloj Uniji,
Komisija i ECDC trebali bi osigurati da su obavijesti o uzbuni u okviru EWRS-a i
drugih sustava brzog uzbunjivanja na razini Unije medusobno u najve¢oj mogucoj
mjeri povezane kako bi nadlezna tijela drzava ¢lanica u najvecoj mogucoj mjeri
izbjegla da o istoj uzbuni obavje$¢uju putem razliitih sustava na razini Unije te kako
bi uzbune u vezi sa svim opasnostima mogla primati iz jedinstvenoga koordiniranog
Izvora.

Kako bi se osiguralo da procjena rizika od ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji za javno
zdravlje na razini Unije bude dosljedna i sveobuhvatna iz perspektive javnog zdravlja,
trebalo bi koordinirano ukljuciti dostupna stru¢na znanja, sluze¢i se odgovarajuéim
kanalima ili strukturama, ovisno o vrsti doti¢ne prijetnje. Ta procjena rizika za javno
zdravlje trebala bi se izraditi u okviru potpuno transparentnog postupka i temeljiti na
nacelima izvrsnosti, neovisnosti, nepristranosti 1 transparentnosti. Radi osiguravanja
pristupa koji ukljucuje sve opasnosti, sudjelovanje agencija Unije u procjenama rizika
potrebno je prosiriti u skladu s njithovim posebnim podruc¢jem putem stalne mreze
agencija i relevantnih sluzbi Komisije kako bi se poduprla izrada procjena rizika.

Drzave ¢lanice odgovorne su za upravljanje krizama u podrucju javnog zdravlja na
nacionalnoj razini. Medutim, mjere koje poduzimaju pojedine drZave ¢lanice mogle bi
utjecati na interese drugih drzava Clanica ako nisu medusobno uskladene ili ako se
temelje na razli¢itim procjenama rizika. Stoga bi cilj koordinacije odgovora na razini
Unije trebao biti da se , medu ostalim, nastoji osigurati da mjere poduzete na
nacionalnoj razini budu proporcionalne i ograni¢ene na rizike za javno zdravlje
povezane s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju te da ne budu u suprotnosti
s obvezama i pravima utvrdenima Ugovorom o funkcioniranju Europske unije, poput
onih koji se odnose na slobodno kretanje osoba, robe i usluga.

U tu bi svrhu Odbor za zdravstvenu sigurnost nadlezan za koordinaciju odgovora na
razini Unije trebao preuzeti dodatnu odgovornost za donoSenje misljenja i smjernica za
drzave ¢lanice o spreCavanju i kontroli ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.
Nadalje, ako se pokaZe da koordinacija nacionalnih javnozdravstvenih mjera nije
dovoljna za osiguravanje odgovarajuceg odgovora Unije, Komisija bi trebala dodatno
poduprijeti drzave Clanice donoSenjem preporuka o privremenim javnozdravstvenim
mjerama.

Nedosljedna komunikacija s javnos¢u i dionicima kao S§to su zdravstveni djelatnici
moze negativno djelovati na uc¢inkovitost odgovora iz perspektive javnog zdravlja, kao
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I na gospodarske subjekte. Stoga bi koordinacija odgovora unutar Odbora za
zdravstvenu sigurnost, kojemu pomazu relevantne podskupine, trebala ukljucivati brzu
razmjenu informacija u pogledu komunikacijskih poruka i strategija te rjeSavanje
komunikacijskih izazova u cilju koordinacije obavje$¢ivanja o rizicima i kriznim
situacijama, na temelju jasne i neovisne procjene rizika za javno zdravlje i u skladu s
nacionalnim potrebama i1 okolnostima. Svrha je takvih razmjena informacija olakSati
pracenje jasnoc¢e 1 uskladenosti poruka upucenih javnosti i zdravstvenim djelatnicima.
S obzirom na medusektorsku prirodu te vrste kriza, trebalo bi osigurati i koordinaciju s
drugim relevantnim dionicima, kao §to je Mehanizam Unije za civilnu zastitu
uspostavljen Odlukom (EU) 2019/420 Europskog parlamenta i Vije¢a'’.

Trebalo bi prosiriti proglaSenje izvanrednih stanja u podrucju javnog zdravlja i
njegove pravne ucinke predvidene Odlukom br. 1082/2013/EU. U tu bi se svrhu ovom
Uredbom Komisiji trebalo omoguciti da sluzbeno proglasi izvanredno stanje u
podru¢ju javnog zdravlja na razini Unije. Kako bi se proglasilo takvo izvanredno
stanje, Komisija bi trebala osnovati neovisni savjetodavni odbor koji ¢e dati stru¢no
misljenje o tome je li prijetnja izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja na razini
Unije te savjetovati o javnozdravstvenim mjerama odgovora i o kraju proglasenja
izvanrednog stanja. Savjetodavni odbor trebao bi se sastojati od neovisnih stru¢njaka
koje Komisija odabire iz podrucja struc¢nosti i iskustva najrelevantnijih za konkretnu
nastalu prijetnju, predstavnika ECDC-a, EMA-e i drugih tijela ili agencija Unije kao
promatraca. Proglasenje izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na razini Unije
bit ¢e osnova za uvodenje operativnih javnozdravstvenih mjera za lijekove 1
medicinske proizvode, fleksibilnih mehanizama za izradu, nabavu i primjenu
zdravstvenih protumjera te upravljanje njima, kao i za aktivaciju potpore ECDC-a za
mobilizaciju i1 rasporedivanje timova za pomo¢ u slucaju izbijanja bolesti, koji se
nazivaju ,,radne skupine EU-a za zdravlje”.

Prije proglaSenja izvanrednog stanja u podruju javnog zdravlja na razini Unije
Komisija bi se trebala povezati s WHO-om i razmijeniti s njime svoju analizu stanja
izbijanja bolesti te ga obavijestiti 0 svojoj namjeri da donese takvu odluku. Komisija
bi u slu¢aju donosenja takvog proglasenja trebala o tome obavijestiti i WHO.

Nastanak dogadaja koji predstavlja ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju i koji ¢e
vjerojatno imati posljedice na razini Unije trebao bi od doti¢nih drzava clanica
zahtijevati da koordinirano poduzmu posebne mjere kontrole ili pracenja kontakata
kako bi identificirale osobe koje su ve¢ zaraZene i osobe izloZene riziku. Takva
suradnja mogla bi zahtijevati razmjenu osobnih podataka putem sustava, ukljucujuci
osjetljive informacije o zdravlju i informacije o potvrdenim ili sumnjivim slu¢ajevima
bolesti ljudi, medu drzavama c¢lanicama koje su izravno ukljuene u mjere pracenja
kontakata. Razmjena osobnih podataka o zdravlju medu drzavama ¢lancima mora biti
u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. tockom (i) Uredbe (EU) 2016/679 Europskog
parlamenta i Vij eéa'®.

Trebalo bi poticati suradnju s tre¢im zemljama 1 medunarodnim organizacijama u
podrucju javnog zdravlja. Posebno je vazno osigurati razmjenu informacija s WHO-
om o mjerama poduzetima u skladu s ovom Uredbom. Ta pojacana suradnja potrebna
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Odluka (EU) 2019/420 Europskog parlamenta i Vijeta od 13. ozujka 2019. o izmjeni Odluke
br. 1313/2013/EU o Mehanizmu Unije za civilnu zastitu (SL L 771, 20.3.2019., str. 1.).

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s
obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Direktive 95/46/EZ (Opc¢a uredba o zastiti podataka) (SL L 119, 4.5.2016., str. 1.).
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je i kako bi se pridonijelo ispunjenju obveze EU-a da ojaca potporu zdravstvenim
sustavima 1 poveca kapacitete partnera za pripravnost i odgovor. Unija bi mogla imati
koristi od sklapanja medunarodnih sporazuma o suradnji s tre¢im zemljama ili
medunarodnim organizacijama, ukljucuju¢i WHO, kako bi se potaknula razmjena
relevantnih informacija iz sustava pracenja i uzbunjivanja o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju. U granicama nadleznosti Unije takvi bi sporazumi prema potrebi
mogli ukljucivati sudjelovanje tre¢ih zemalja ili medunarodnih organizacija u
odgovarajucoj mrezi za epidemioloski nadzor i pracenje i EWRS-u, razmjenu primjera
dobre prakse u podru¢jima kapaciteta te planiranja pripravnosti i odgovora, procjenu
rizika za javno zdravlje 1 suradnju u koordinaciji odgovora, ukljucujuéi istrazivacki
odgovor.

Obrada osobnih podataka za potrebe provedbe ove Uredbe trebala bi biti u skladu s
Uredbom (EU) 2016/679 i Uredbom (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i
Vije¢a'®. Osobito bi u okviru rada EWRS-a trebalo predvidjeti posebne mjere zastite
za sigurnu i zakonitu razmjenu osobnih podataka za potrebe mjera pracenja kontakata
koje drzave €lanice provode na nacionalnoj razini. U tom pogledu EWRS ukljucuje
funkciju prijenosa poruka koja omogucéuje dostavu osobnih podataka, ukljucujuci
podatke za kontakt i zdravstvene podatke, relevantnim tijelima koja sudjeluju u
mjerama pracenja kontakata.

S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice, nego
se zbog prekogranicne dimenzije ozbiljnih prijetnji zdravlju oni na bolji na¢in mogu
ostvariti na razini Unije, Unija moZe donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti
utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s nacelom
proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva.

Budu¢i da u odredenim drzavama c¢lanicama javno zdravlje nije isklju¢ivo nacionalno
pitanje, nego je znatno decentralizirano, nacionalna bi tijela u provedbu ove Uredbe,
prema potrebi, trebala ukljuciti relevantna nadleZna tijela.

Kako bi se osigurali jednaki uvjeti za provedbu ove Uredbe, Komisiji bi trebalo
dodijeliti provedbene ovlasti za donoSenje provedbenih akata koji se odnose na:
predloske koje je potrebno upotrebljavati pri dostavljanju informacija o planiranju
pripravnosti i odgovora; organizaciju aktivnosti osposobljavanja za zdravstveno
osoblje i osoblje u podrucju javnog zdravlja; izradu i azuriranje popisa zaraznih bolesti
1 povezanih posebnih zdravstvenih pitanja obuhvacenih mreZom za epidemioloski
nadzor 1 postupcima za rad takve mreze; donoSenje definicija sluCajeva zaraznih
bolesti i posebna zdravstvena pitanja obuhva¢ene mrezom za epidemioloski nadzor i,
prema potrebi, za druge ozbiljne prekogranic¢ne prijetnje zdravlju koje su predmet ad
hoc pracenja; postupke za rad EWRS-a; funkcioniranje platforme za nadzor;
imenovanje referentnih laboratorija EU-a radi pruzanja potpore nacionalnim
referentima laboratorijima; postupke za razmjenu informacija o odgovorima drzava
Clanica 1 za koordinaciju njihovih odgovora, proglasenje izvanrednog stanja u
podrucju javnog zdravlja na razini Unije i kraj tog proglasenja te postupke potrebne za

19

Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u
vezi s obradom osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom
kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br.45/2001 i Odluke
br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018, str. 39.).
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osiguravanje uskladenosti rada EWRS-a i obrade podataka sa zakonodavstvom o
zastiti podataka.

Te bi ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog
parlamenta i Vij e¢a”. Bududi da se provedbeni akti predvideni ovom Uredbom odnose
na zastitu zdravlja ljudi, Komisija ne moze donijeti nacrt provedbenog akta ako Odbor

za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ne da nikakvo misljenje u skladu s
¢lankom 5. stavkom 4. drugim podstavkom tockom (a) Uredbe (EU) br. 182/2011.

Komisija bi trebala donijeti provedbene akte koji su odmah primjenjivi kada to
zahtijevaju krajnje hitni razlozi u opravdanim slucajevima koji se odnose na tezinu ili
novinu ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili na brzinu njezina Sirenja medu
drzavama Clanicama.

Kako bi se utvrdilo stanje provedbe nacionalnih planova pripravnosti i njihova
uskladenost s planom Unije, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donoSenje akata u
skladu s ¢lankom 290. Ugovora o funkcioniranju Europske unije u vezi s postupcima,
standardima i kriterijima za revizije ¢iji je cilj procjena planiranja pripravnosti i
odgovora na nacionalnoj razini. Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg
pripremnog rada provede odgovaraju¢a savjetovanja, ukljucuju¢i ona na razini
stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.%
Osobito, Kako bi se osiguralo ravnopravno sudjelovanje u pripremi delegiranih akata,
da Europski parlament i Vijece prime sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz
drzava Clanica 1 da njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima strucnih
skupina Komisije koji se odnose na pripremu delegiranih akata.

U skladu s ¢lankom 42. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.2018/1725, provedeno je
savjetovanje s Europskim nadzornikom za zaititu podataka, koji je dao misljenje?.

Ovom se Uredbom u potpunosti poStuju temeljna prava i nacela priznata Poveljom
Europske unije o temeljnim pravima.

Odluku br. 1082/2013/EU stoga bi trebalo staviti izvan snage i zamijeniti ovom
Uredbom,

DONWELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE I.

OPCE ODREDBE

Clanak 1.
Predmet

Kako bi se uklonile ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju i njihove posljedice,
ovom se Uredbom utvrduju pravila o:

20

21
22

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i
op¢ih nacela u vezi s mehanizmima nadzora drzava c¢lanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti
Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

Dodati upuc¢ivanje nakon sto bude dostupno.
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(a)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)
(@)
(h)
(i)

Odboru za zdravstvenu sigurnost;

planiranju pripravnosti i odgovora, ukljucujuci:

I planove pripravnosti na razini Unije i na nacionalnoj razini;
ii.  izvjeS¢ivanje o pripravnosti i reviziju pripravnosti;
zajednickoj nabavi zdravstvenih protumjera;

epidemioloskom nadzoru i praenju;

mrezi za epidemioloski nadzor;

sustavu ranog upozoravanja i odgovora;

procjeni rizika;

koordinaciji odgovora;

proglasenju izvanrednog stanja u podruc¢ju javnog zdravlja na razini Unije.

Ovom se Uredbom uspostavljaju:

(@)
(b)
(©)

mreza referentnih laboratorija EU-a za javno zdravlje;
mreZa za tvari ljudskog podrijetla;

Savjetodavni odbor za nastanak i proglasenje izvanrednog stanja na razini
Unije.

Provedba ove Uredbe financira se sredstvima iz relevantnih programa i instrumenata
Unije.

Clanak 2.

Podrucje primjene

Ova se Uredba primjenjuje na javnozdravstvene mjere u odnosu na sljedece
kategorije ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju:

(@)

(b)
(©)
(d)
(€)

prijetnje bioloSkog podrijetla koje se sastoje 0d:
i. zaraznih bolesti;

ii.  antimikrobne otpornosti i infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi i
zaraznim bolestima (dalje u tekstu ,,povezana posebna zdravstvena
pitanja”);

iii. biotoksina ili drugih Stetnih bioloskih uzro¢nika koji nisu povezani sa
zaraznim bolestima;

prijetnje kemijskog podrijetla;

prijetnje okoliSnog ili klimatskog podrijetla;

prijetnje nepoznatog podrijetla;

dogadaje koji mogu predstavljati izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja

od medunarodnog znacaja u skladu s Medunarodnim zdravstvenim propisima,

pod uvjetom da pripadaju jednoj od kategorija prijetnji navedenih u tockama
od (a) do (d).

Ova se Uredba primjenjuje i na epidemioloski nadzor zaraznih bolesti 1 povezanih
posebnih zdravstvenih pitanja.
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Odredbama ove Uredbe ne dovode se u pitanje odredbe drugih akata Unije kojima se
ureduju posebni aspekti pracenja, ranog upozoravanja, koordinacije planiranja
pripravnosti i odgovora te koordinacije suzbijanja ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju, ukljuCuju¢i mjere za utvrdivanje standarda kvalitete i sigurnosti za
odredenu robu te mjere koje se odnose na odredene gospodarske aktivnosti.

U iznimnim hitnim situacijama drzava clanica ili Komisija moze zatraziti
koordinaciju odgovora u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. za
ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, osim onih iz ¢lanka 2. stavka 1., ako se
smatra da su se prethodno poduzete javnozdravstvene mjere pokazale nedovoljnima
za osiguravanje visoke razine zastite zdravlja ljudi.

Komisija u suradnji s drzavama clanicama osigurava koordinaciju i razmjenu
informacija izmedu mehanizama 1 struktura uspostavljenih ovom Uredbom 1 sli¢nih
mehanizama i struktura uspostavljenih na razini Unije ili na temelju Ugovora o
Euratomu ¢ije su aktivnosti relevantne za planiranje pripravnosti i odgovora,
praéenje, rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Drzave ¢lanice zadrZavaju pravo zadrzati ili uvesti dodatne mehanizme, postupke i
mjere za svoje nacionalne sustave u podru¢jima obuhva¢enima ovom Uredbom,
ukljuuju¢i mehanizme predvidene postoje¢im ili budué¢im bilateralnim ili
multilateralnim sporazumima ili konvencijama, pod uvjetom da takvi dodatni
mehanizmi, postupci i mjere ne naruSavaju primjenu ove Uredbe.

Clanak 3.

Definicije

Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedece definicije:

1.

»definicija sluc¢aja” znaci skup zajednicki dogovorenih dijagnostickih kriterija koje je
potrebno ispuniti kako bi se to¢no utvrdili slucajevi ciljane ozbiljne prekogranicne
prijetnje zdravlju u odredenoj populaciji, pri ¢emu se iskljucuje otkrivanje drugih
nepovezanih prijetnji;

»zarazna bolest” znaci infektivna bolest uzrokovana uzrocnikom zaraze koji se
prenosi s osobe na osobu izravnim kontaktom sa zarazenom osobom ili neizravno,
primjerice izlaganjem vektoru, Zzivotinji, predmetu, proizvodu ili okoliSu ili
razmjenom tekucine koji su kontaminirani uzro¢nikom zaraze;

»pracenje kontakata” znac¢i mjere koje se provode kako bi se ru¢no ili nekim drugim
tehnoloskim sredstvom pratile osobe koje su bile izlozene izvoru ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju i koje su u opasnosti od razvijanja bolesti ili su je
razvile;

,»epidemioloski nadzor” znaci sustavno prikupljanje, biljeZenje, analiza, tumacenje 1
Sirenje podataka 0 zaraznim bolestima i povezanim posebnim zdravstvenim
pitanjima ta analiza takvih bolesti i pitanja;

»pracenje” znaci stalno promatranje, otkrivanje ili ispitivanje promjena stanja,
situacije ili aktivnosti, ukljuuju¢i stalnu funkciju koja se koristi sustavnim

prikupljanjem podataka i analizama o posebnim pokazateljima koji se odnose na
ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju;
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,javnozdravstvena mjera” znaci odluka ili djelovanje ¢iji je cilj sprecavanje, pracenje
ili kontrola Sirenja bolesti ili zaraze, suzbijanje ozbiljnih rizika za javno zdravlje ili
ublazavanje njihova ucinka na javno zdravlje;

,0zbiljna prekograni¢na prijetnja zdravlju” znac¢i po zZivot opasna ili na drugi nacin
ozbiljna opasnost za zdravlje bioloskog, kemijskog, okolisnog, klimatskog ili
nepoznatog podrijetla koja se Siri ili podrazumijeva znatan rizik od Sirenja preko
nacionalnih granica drzava c¢lanica i koja moze zahtijevati koordinaciju na razini
Unije kako bi se osigurala visoka razina zastite zdravlja ljudi;

,»zdravstvena protumjera” znaci lijekovi za humanu primjenu i medicinski proizvodi
kako su definirani u Direktivi 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a® i Uredbi
(EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a®® ili druga roba ili usluge za potrebe
pripravnosti i odgovora na ozbiljnu prekograni¢nu prijetnju zdravlju.

Clanak 4.
Odbor za zdravstvenu sigurnost

Ovime se osniva Odbor za zdravstvenu sigurnost. Sastoji se od predstavnika drzava
¢lanica u dvama radnim sastavima:

(@ radnoj skupini na visokoj razini koja raspravlja o politicki vaznim temama i o
odlukama iz stavka 3. tocke (d) i stavka 7.;

(b) tehni¢kim radnim skupinama koje raspravljaju o posebnim tehni¢kim temama.
Odbor za zdravstvenu sigurnost ima sljedec¢e zadace:

(@ omogucuje koordinirano djelovanje Komisije i drzava ¢lanica za provedbu ove
Uredbe;

(b) u suradnji s Komisijom koordinira planiranje pripravnosti i odgovora drzava
¢lanica u skladu s ¢lankom 10.;

(¢) wu suradnji s Komisijom koordinira obavje$éivanje o rizicima i Kkriznim
situacijama te odgovore drZava clanica na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje
zdravlju u skladu s ¢lankom 21.;

(d) donosi misljenja i smjernice, medu ostalim, o posebnim mjerama odgovora za
drzave Clanice o spreCavanju 1 kontroli ozbiljnih prekograni¢nih prijetn;ji
zdravlju.

Koliko je god moguce, skupina donosi smjernice ili misljenja konsenzusom.

U slucaju glasanja, ¢lanovi o njegovu ishodu odlucuju obi¢nom vecinom.

Clanovi koji su glasali protiv ili su bili suzdrzani imaju pravo zatraziti da se

obrazloZenje njihova stajaliSta priloZi smjernicama ili mi§ljenjima.

Odborom za zdravstvenu sigurnost predsjeda predstavnik Komisije. Odbor za
zdravstvenu sigurnost sastaje se redovito 1 na zahtjev Komisije ili drzave clanice
kadgod je to potrebno s obzirom na situaciju.

23

24

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5. travnja 2017. o medicinskim proizvodima,
o0 izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ) br. 1223/2009 te o stavljanju
izvan snage direktiva Vije¢a 90/385/EEZ 1 93/42/EEZ (SL L 117, 5.5.2017., str. 1.).
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Tajnicke poslove za Odbor obavlja Komisija.

Odbor za zdravstvenu sigurnost dvotre¢inskom vec¢inom svojih ¢lanova donosi svoj
poslovnik. Tim se poslovnikom utvrduju nacini rada, posebno u odnosu na:

(@) postupke za plenarne sastanke na visokoj razini i tehnicke radne skupine;

(b) sudjelovanje stru¢njaka na plenarnim sastancima na visokoj razini i status
mogucih promatraca, medu ostalim iz tre¢ih zemalja;

(c) postupke Odbora za zdravstvenu sigurnost za ispitivanje relevantnosti
podnesenog pitanja za njegov mandat i mogucnost preporuke za upucivanje tog
predmeta tijelu nadleznom na temelju odredbe nekog drugog akta Unije ili
Ugovora o Euratomu, pri ¢emu ti postupci ne utjeCu na obveze drzava ¢lanica u
skladu s ¢lancima 10. 1 21. ove Uredbe.

Drzave ¢lanice imenuju po jednog predstavnika i najviSe dva zamjenika ¢lanova
Odbora za zdravstvenu sigurnost u svakom radnom sastavu iz stavka 1.

DrZzave clanice obavjeS¢uju Komisiju i druge drzave Clanice o imenovanjima 1 svim
njihovim izmjenama.

POGLAVLJE Il.

PLANIRANJE PRIPRAVNOSTI | ODGOVORA

Clanak 5.
Plan pripravnosti i odgovora Unije

Komisija u suradnji s drzavama clanicama 1 relevantnim agencijama Unije
uspostavlja plan Unije za zdravstvene krize i pandemije (,,plan pripravnosti i
odgovora Unije”) radi promicanja ucinkovitog i koordiniranog odgovora na
prekograni¢ne prijetnje zdravlju na razini Unije.

Planom pripravnosti i odgovora Unije dopunjuju se nacionalni planovi pripravnosti i
odgovora uspostavljeni u skladu s ¢lankom 6.

Plan pripravnosti 1 odgovora Unije posebno uklju¢uje mehanizme upravljanja,
kapacitete i resurse za:

(@) pravodobnu suradnju Komisije, drzava ¢lanica i agencija Unije;

(b) sigurnu razmjenu informacija izmedu Komisije, agencija Unije i drzava
¢lanica;

(c) epidemioloski nadzor i pracenje;

(d) rano upozoravanje i procjenu rizika;

(e) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim situacijama;

(f)  pripravnost i odgovor zdravstva te medusektorsku suradnju;
(9) upravljanje planom.

Plan pripravnosti i odgovora Unije ukljucuje elemente meduregionalne pripravnosti
radi uspostave uskladenih, viSesektorskih, prekograni¢nih javnozdravstvenih mjera,
uzimajuci posebno u obzir kapacitete za testiranje, pra¢enje kontakata, laboratorije 1
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specijalizirano lijeCenje ili intenzivnu njegu u susjednim regijama. Planovi ukljucuju
sredstva pripravnosti i odgovora za rjesavanje situacije gradana s ve¢im rizicima.

Kako bi se osiguralo funkcioniranje plana pripravnosti i odgovora Unije, Komisija
provodi testiranja otpornosti na stres, vjezbe i preispitivanja tijekom i nakon
djelovanja s drzavama ¢lanicama te prema potrebi azurira plan.

Clanak 6.
Nacionalni planovi pripravnosti i odgovora

Pri pripremi nacionalnih planova pripravnosti i odgovora svaka drzava Clanica
suraduje s Komisijom kako bi se postigla uskladenost s planom pripravnosti i
odgovora Unije te bez odgode obavjescuje Komisiju i Odbor za zdravstvenu
sigurnost o svakoj bitnoj izmjeni nacionalnog plana.

Clanak 7.
IzvjeS¢ivanje o planiranju pripravnosti i odgovora

Drzave C¢lanice do kraja studenoga 2021. i svake dvije godine nakon toga Komisiji
dostavljaju izvjes¢e o planiranju i1 provedbi pripravnosti i odgovora na nacionalnoj
razini.

To izvjes¢e obuhvaca sljedece:

(@ utvrdivanje i azuriranje statusa provedbe standarda kapaciteta za planiranje
pripravnosti i odgovora, kako su utvrdeni na nacionalnoj razini za zdravstveni
sektor i dostavljeni WHO-u u skladu s Medunarodnim zdravstvenim
propisima;

(b) elemente pripravnosti za izvanredna stanja, posebno:

I upravljanje: ukljuuju¢i nacionalne politike 1 zakonodavstvo koji
obuhvacaju pripravnost za izvanredna stanja; planove pripravnosti,
odgovora i oporavka od izvanrednih stanja; mehanizme koordinacije;

ii.  kapacitete: ukljucuju¢i procjene rizika i kapaciteta za odredivanje
prioriteta za pripravnost za izvanredna stanja; nadzor i rano
upozoravanje, upravljanje informacijama; pristup dijagnostickim
uslugama tijekom izvanrednih stanja; osnovne i sigurne rodno osjetljive
zdravstvene 1 hitne sluZbe; obavje$¢ivanje o rizicima; razvoj istraZivanja i
evaluacije radi informiranja i ubrzanja pripravnosti za izvanredna stanja;

iii.  resurse: ukljucuju¢i financijska sredstva za pripravnost za izvanredna
stanja 1 sredstva za odgovor u nepredvidenim situacijama; logistiCke
mehanizme i osnovne potrepstine za zdravstvo te namjenske,
osposobljene i opremljene ljudske resurse za izvanredna stanja; i

(c) provedbu nacionalnih planova odgovora, ukljucujuéi, prema potrebi, provedbu
na regionalnoj i1 lokalnoj razini, koji obuhvacaju odgovor na epidemiju,
antimikrobnu otpornost, infekciju povezanu sa zdravstvenom skrbi i druga
posebna pitanja.

Izvjesée prema potrebi ukljucuje elemente meduregionalne pripravnosti i odgovora u
skladu s planovima Unije i nacionalnim planovima te posebno obuhvaca postojece
kapacitete, resurse i mehanizme koordinacije u susjednim regijama.
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Komisija informacije primljene u skladu sa stavkom 1. stavlja na raspolaganje
Odboru za zdravstvenu sigurnost u izvjeS¢u koje svake dvije godine priprema u
suradnji s ECDC-om i drugim relevantnim agencijama i tijelima Unije.

Izvjesce ukljuCuje profile zemalja radi pracenja napretka i izrade akcijskih planova
za uklanjanje utvrdenih nedostataka na nacionalnoj razini.

Komisija na temelju izvjeS¢a u Odboru za zdravstvenu sigurnost pravodobno pokrece
raspravu o napretku i nedostacima u pripravnosti.

Preporuke iz izvjesc¢a objavljuju se na internetskim stranicama Komisije.

Komisija provedbenim aktima donosi predloske koje drzave clanice moraju
upotrebljavati pri dostavljanju informacija iz stavka 1. kako bi se osigurala
relevantnost tih informacija za ciljeve utvrdene u tom stavku i njihova usporedivost.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Pri primanju klasificiranih podataka koji se dostavljaju u skladu sa stavkom 1.,
Komisija 1 Odbor za zdravstvenu sigurnost primjenjuju sigurnosne propise za zastitu

klasificiranih podataka Unije utvrdene u odlukama Komisije (EU, Euratom)
2015/443% i 2015/444°°,

Svaka drzava c¢lanica osigurava da se njezini nacionalni sigurnosni propisi
primjenjuju na sve fizicke osobe s boraviStem na njezinu drzavnom podrucju i na sve
pravne osobe s poslovnim nastanom na njemu koje rukuju informacijama iz stavaka
1. i 2. ako su kategorizirane kao klasificirani podaci EU-a. Ti nacionalni sigurnosni
propisi pruzaju stupanj zastite klasificiranih podataka koji je barem jednak onomu iz
pravilnika o sigurnosti utvrdenog u Prilogu Odluci Komisije 2001/844/EZ, EZUC,
Euratom®’ i u Odluci Vije¢a 2011/292/EU®,

Clanak 8.
Revizija planiranja pripravnosti i odgovora

Svake tri godine ECDC provodi revizije u drzavama c¢lanicama radi utvrdivanja
stanja provedbe nacionalnih planova i njihove uskladenosti s planom Unije. Takve
revizije provode se s relevantnim agencijama Unije kako bi se procijenilo planiranje
pripravnosti 1 odgovora na nacionalnoj razini s obzirom na informacije iz ¢lanka 7.
stavka 1.

DrZave Clanice predstavljaju akcijski plan u kojem se uzimaju u obzir predlozene
preporuke iz revizije te odgovarajuce korektivne mjere 1 kljucne etape.

Te mjere mogu posebno ukljucivati:
(@) preispitivanje/prilagodbu zakonodavstva, ako je potrebno;
(b) inicijative za osposobljavanje;

(c) sazetaizvjeSca o nizu revizija s navedenim primjerima dobre prakse.

25

26

27
28

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/443 od 13. ozujka 2015. o sigurnosti u Komisiji (SL L 72,
17.3.2015., str. 41.).

Odluka Komisije (EU, Euratom) 2015/444 od 13. oZzujka 2015. o sigurnosnim propisima za zaStitu
klasificiranih podataka EU-a (SL L 72, 17.3.2015., str. 53.).

SL L 317, 3.12.2001., str. 1.

SL L 141, 27.5.2011, str. 17.
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Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 28. u vezi s postupcima,
standardima i kriterijima za revizije iz stavka 1.

Clanak 9.
Izvjes¢e Komisije o planiranju pripravnosti

Na temelju informacija koje drzave c¢lanice dostavljaju u skladu s ¢lankom 7. i
rezultata revizija iz ¢lanka 8., Komisija do srpnja 2022. i svake dvije godine nakon
toga Europskom parlamentu i Vijeu dostavlja izvjes¢e o trenutatnom stanju i
napretku u planiranju pripravnosti i odgovora na razini Unije.

Komisija na temelju izvje$¢a iz stavka 1. moze donijeti preporuke o planiranju
pripravnosti i odgovora upuéene drzavama clanicama.

Clanak 10.
Koordinacija planiranja pripravnosti i odgovora u Odboru za zdravstvenu sigurnost

Komisija i drzave ¢lanice suraduju u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost kako bi

koordinirale svoj rad na razvoju, jaanju i1 odrZzavanju kapaciteta za pracenje, rano

upozoravanje i procjenu ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju te odgovor na

njih.

Koordinacija je ponajprije usmjerena na:

(@) razmjenu primjera najbolje prakse i iskustava u planiranju pripravnosti i
odgovora;

(b) promicanje interoperabilnosti  planiranja  nacionalne  pripravnosti i
medusektorske dimenzije planiranja pripravnosti i odgovora na razini Unije;

(c) potporu provedbi zahtjeva u pogledu kapaciteta za nadzor i odgovor, kako je
navedeno u Medunarodnim zdravstvenim propisima;

(d) izradu planova pripravnosti iz ¢lanaka 5.1 6.;

(e) pracenje napretka, utvrdivanje nedostataka i mjera za jaCanje planiranja
pripravnosti i odgovora, medu ostalim, u podrucju istraZivanja, na nacionalnoj
razini i na razini Unije.

Clanak 11.

Osposobljavanje zdravstvenog osoblja i osoblja u podrucju javnog zdravlja

Komisija moze organizirati aktivnosti osposobljavanja za zdravstveno osoblje i
osoblje u podrucju javnog zdravlja u drzavama clanicama, ukljuc¢ujuéi kapacitete za
pripravnost u skladu s Medunarodnim zdravstvenim propisima.

Komisija te aktivnosti organizira u suradnji s doti¢nim drzavama ¢lanicama.

Aktivnostima osposobljavanja iz stavka 1. nastoji se osoblju iz tog stavka osigurati
znanje 1 vjestine koji su posebno potrebni za izradu 1 provedbu nacionalnih planova
pripravnosti iz ¢lanka 6. te provedbu aktivnosti za jacanje kapaciteta za pripravnost i
nadzor kriza, ukljucujuéi upotrebu digitalnih alata.

Osoblje nadleznih tijela tre¢ih zemalja moZe sudjelovati u aktivnostima
osposobljavanja iz stavka 1., koje se mogu organizirati izvan Unije.
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Tijela ¢ije osoblje sudjeluje u aktivnostima osposobljavanja organiziranima u skladu
sa stavkom 1. osiguravaju da se znanje steCeno u okviru tih aktivnosti Siri prema
potrebi i da se na odgovaraju¢i nacin upotrebljava u aktivnostima osposobljavanja
osoblja koje ona organiziraju.

Komisija u suradnji s drzavama ¢lanicama moze poduprijeti organizaciju programa
za razmjenu zdravstvenog osoblja i osoblja u podrucju javnog zdravlja izmedu dviju
ili viSe drzava cClanica i za privremeno upucivanje osoblja iz jedne drzave Clanice u

drugu.

Komisija provedbenim aktima moze utvrditi pravila o organizaciji aktivnosti
osposobljavanja iz stavka 1. i programa iz stavka 5.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Clanak 12.
Zajednic¢ka nabava zdravstvenih protumjera

Komisija i1 sve drzave €lanice koje to zele mogu sudjelovati u postupku zajednicke
nabave koji se provodi u skladu s ¢lankom 165. stavkom 2. Uredbe (EU, Euratom)
2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a®® u svrhu prethodne nabave zdravstvenih
protumjera za ozbiljne prekogranicne prijetnje zdravlju.

Zajednicki postupak nabave iz stavka 1. mora ispunjavati sljedece uvjete:

(@) sve drzave ¢lanice, drzave Europskog udruzenja slobodne trgovine (EFTA) i
zemlje kandidatkinje za pristupanje Uniji mogu sudjelovati u postupku
zajednicke nabave u skladu s ¢lankom 165. stavkom 2. Uredbe (EU, Euratom)
2018/1046;

(b) poStuju se prava i obveze drzava C¢lanica, drzava EFTA-e i zemalja
kandidatkinja za pristupanje Uniji koje ne sudjeluju u zajednickoj nabavi, a
posebno prava 1 obveze koji se odnose na zastitu 1 poboljSanje zdravlja ljudi;

(c) drzave ¢lanice, drzave EFTA-e i zemlje kandidatkinje za pristupanje Uniji koje
sudjeluju u zajednic¢koj nabavi nabavljaju doti¢nu zdravstvenu protumjeru u
skladu s tim postupkom, a ne drugim kanalima, i ne provode usporedne
pregovaracke postupke za taj proizvod;

(d) zajednicka nabava ne utjeCe na unutarnje trziste, ne predstavlja diskriminaciju
ili ogranienje trgovine i ne narusava trziSno natjecanje;

(e) zajednicka nabava nema nikakav izravan financijski u¢inak na proracun drzava
¢lanica, drzava EFTA-e i zemalja kandidatkinja za pristupanje Uniji koje ne
sudjeluju u zajednickoj nabavi.

Komisija u suradnji s drzavama c¢lanicama osigurava koordinaciju i razmjenu

informacija medu subjektima koji organiziraju odredenu aktivnost, ukljucujudi, ali ne
ograniCavaju¢i se na postupke zajednicke nabave, stvaranje zaliha 1 donaciju

29

Uredba (EU, Euratom) 2018/1046 Europskog parlamenta i Vije¢a od 18. srpnja 2018. o financijskim
pravilima koja se primjenjuju na op¢i proraéun Unije, o izmjeni uredaba (EU) br. 1296/2013, (EU)

br. 1301/2013, (EU) br. 1303/2013, (EU) br. 1304/2013, (EU) br. 1309/2013, (EU) br. 1316/2013, (EU)
br. 223/2014, (EU) br. 283/2014 i Odluke br. 541/2014/EU te o stavljanju izvan snage Uredbe (EU,
Euratom) br. 966/2012 (SL L 193, 30.7.2018., str. 1.).
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zdravstvenih protumjera na temelju razli¢itih mehanizama uspostavljenih na razini
Unije, posebno na temelju:

(@)

(b)
(©)
(d)

(e)
(f)

stvaranja zaliha u okviru sustava rescEU iz ¢lanka 12. Odluke
br. 1313/2013/EU;

Uredbe (EU) 2016/369;
buduce farmaceutske strategije;

programa ,,EU za zdravlje” uspostavljenog Uredbom (EU) .../... Europskog
parlamenta i Vijeéa30;

Uredbe (EU) br. .../... Europskog parlamenta i Vije¢a; i

drugih instrumenata kojima se podupiru biomedicinska istrazivanja i razvoj na
razini Unije za jaCanje kapaciteta i spremnosti za odgovor na prekogranicne
prijetnje i izvanredna stanja.

POGLAVLJE IlI.

EPIDEMIOLOSKI NADZOR, REFERENTNI LABORATORIJI

EU-a | AD HOC PRACENJE

Clanak 13.

Epidemioloski nadzor

1. Mrezom za epidemioloski nadzor zaraznih bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih
pitanja iz clanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i ii. osigurava se stalna
komunikacija izmedu Komisije, ECDC-a 1 nadleznih tijela koja su na nacionalnoj
razini odgovorna za epidemioloski nadzor.

2. Cilj je mreZe za epidemioloski nadzor:

(@) pratiti kretanje zaraznih bolesti tijekom vremena i u drzavama ¢lanicama i
tre¢éim zemljama kako bi se procijenilo stanje, odgovorilo na porast iznad
pragova upozoravanja i olaksalo odgovarajuce djelovanje na temelju dokaza;

(b) otkriti i pratiti sve multinacionalne slucajeve izbijanja zaraznih bolesti S
obzirom na izvor, vrijeme, populaciju i mjesto kako bi se opravdalo
javnozdravstveno djelovanje;

(c) pridonijeti evaluaciji i pradenju programa za spreCavanje i kontrolu zaraznih
bolesti kako bi se pruzili dokazi za preporuke za jacanje i poboljsanje tih
programa na nacionalnoj razini te razini Unije;

(d) utvrditi ¢imbenike rizika za prijenos bolesti i skupine stanovnistva izlozene
riziku za koje su potrebne ciljane preventivne mjere;

(e) pridonijeti procjeni optereCenja stanovniStva zbog zaraznih bolesti, sluzeéi se

podacima o prevalenciji bolesti, komplikacijama, hospitalizaciji i smrtnosti;

30

HR

[Umetnuti naslov i upuéivanje na SL za uredbu.]
Uredba (EU) .../... Europskog parlamenta i Vije¢a od ... o uspostavi Europskog fonda za obranu
(SL ...
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(F) pridonijeti procjeni kapaciteta zdravstvenih sustava za dijagnosticiranje,
sprecavanje i lijeCenje odredenih zaraznih bolesti te sigurnosti pacijenata;

(g) pridonijeti izradi modela i razvoju scenarija za odgovor;

(h) utvrditi istraZivacke prioritete i potrebe te provoditi relevantne istrazivacke
aktivnosti;

(i)  poduprijeti mjere nadleznih zdravstvenih tijela za pratenja kontakta.

Nacionalna nadlezna tijela iz stavka 1. dostavljaju sljede¢e informacije uklju¢enim
tijelima mreze za epidemioloski nadzor:

(@) usporedive i uskladene podatke i informacije koji se odnose na epidemioloski
nadzor zaraznih bolesti 1 povezanih posebnih zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2.
stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i ii.;

(b) relevantne informacije o napretku stanja epidemije, medu ostalim, za izradu
modela i razvoj scenarija;

(c) relevantne informacije o neuobiCajenim epidemijama ili novim zaraznim
bolestima nepoznatog podrijetla, medu ostalim, u tre¢im zemljama;

(d) podatke o molekularnim patogenima ako su potrebni za otkrivanje ili
istrazivanje prekograni¢nih prijetnji zdravlju;

(e) podatke =zdravstvenih sustava potrebne za upravljanje prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju; i

(f) informacije o sustavima pracenja kontakata koji su razvijeni na nacionalnoj
razini.

Pri dostavljanju informacija o epidemioloskom nadzoru nacionalna nadlezna tijela
upotrebljavaju, ako je to moguce, definicije sluCajeva donesene u skladu sa
stavkom 9. za svaku zaraznu bolest i povezano posebno zdravstveno pitanje iz
stavka 1.

Komisija i1 drZzave ¢lanice suraduju na utvrdivanju posebnih europskih standarda
nadzora za pojedina¢ne bolesti na prijedlog ECDC-a i uz savjetovanje s relevantnim
mrezama za nadzor.

ECDC prati pridrzavaju li se drZzave ¢lanice tih standarda nadzora i razmjenjuje
redovita izvjeSc¢a o pracenju s Odborom za zdravstvenu sigurnost i Komisijom.

ECDC redovito obavjeS¢uje Odbor za zdravstvenu sigurnost o pravodobnosti,
potpunosti i kvaliteti podataka o nadzoru dostavljenih ECDC-u.

Komisija moze dopuniti djelovanje drzava ¢lanica donoSenjem preporuka o nadzoru
upucenih drzavama ¢lanicama.

Svaka drzava c¢lanica imenuje nadleZzna tijela koja su na njezinom drzavnom
podrucju odgovorna za epidemioloski nadzor iz stavka 1.

Komisija provedbenim aktima utvrduje 1 aZurira:

(@) popis zaraznih bolesti i povezanih posebnih zdravstvenih pitanja iz ¢lanka 2.
stavka 1. tocke (a) podtocaka i. i ii. kako bi se osiguralo da su zarazne bolesti i
povezana posebna zdravstvena pitanja obuhvadeni mreZom za epidemioloski
nadzor;

23

HR



HR

10.

(b) definicije slucajeva za svaku zaraznu bolest i povezano posebno zdravstveno
pitanje koji podlijezu epidemioloSkom nadzoru kako bi se osigurala
usporedivost i uskladenost prikupljenih podataka na razini Unije;

(c) postupke za rad mreze za epidemioloski nadzor razvijene u skladu s ¢lankom 5.
Uredbe (EU) .../... [SL: umetnuti broj Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]].

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga povezanih s tezinom ili novinom ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju ili s brzinom njezina Sirenja medu drzavama
Clanicama, Komisija moze, u skladu s postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3., donijeti
provedbene akte koji su odmah primjenjivi za donoSenje definicija slucajeva,
postupaka i pokazatelja za nadzor u drzavama clanicama u slucaju prijetnje iz
Clanka 2. stavka 1. to¢ke (a) podtocaka i. i ii. Navedenim pokazateljima podupire se i
procjena kapaciteta za dijagnosticiranje, spre¢avanje i lijeenje.

Clanak 14.
Platforma za nadzor

ECDC osigurava daljnji razvoj digitalne platforme za upravljanje podacima i njihovu
automatsku razmjenu kako bi se uspostavili integrirani i interoperabilni sustavi
nadzora koji, prema potrebi, omogucuju nadzor u stvarnom vremenu u svrhu
pruzanja potpore sprecavanju i kontroli zaraznih bolesti.

Digitalna platforma mora:

() omogucditi automatizirano prikupljanje podataka o nadzoru i laboratorijskih
podataka, upotrebljavati informacije iz elektroni¢kih zdravstvenih evidencija i
pracenja medija te primjenjivati umjetnu inteligenciju za provjeru podataka,
analizu 1 automatsko izvjes¢ivanje;

(b) omoguéiti raCunalnu obradu i razmjenu informacija, podataka i dokumenata.

Drzave ¢lanice duZne su osigurati da se u integrirani sustav nadzora redovito unose
pravodobne i potpune informacije, podaci i dokumenti za prijenos i razmjenu putem
digitalne platforme.

Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti:
(@) prati funkcioniranje integriranog sustava nadzora i razmjenjuje redovita
1zvjesc¢a o pracenju s drzavama ¢lanicama 1 Komisijom;

(b) redovito obavjeséuje Odbor za zdravstvenu sigurnost o pravodobnosti,
potpunosti i kvaliteti podataka o nadzoru koji se dostavljaju ECDC-u te
prenose i razmjenjuju putem digitalne platforme.

Za epidemioloske potrebe ECDC ima pristup i relevantnim zdravstvenim podacima
kojima se pristupa ili koji su stavljeni na raspolaganje putem digitalnih infrastruktura
koje omogucuju upotrebu zdravstvenih podataka u istrazivacke i regulatorne svrhe te
u svrhe donoSenja politika.

Komisija donosi provedbene akte za funkcioniranje platforme za nadzor kojima se
utvrduju:

(@) tehnicke specifikacije platforme, ukljucuju¢i mehanizam elektroni¢ke razmjene
podataka za razmjene s postoje¢im nacionalnim sustavima, utvrdivanje
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primjenjivih standarda, definiranje struktura poruka, rje¢nike podataka,
razmjenu protokola i postupaka;

(b) posebna pravila za funkcioniranje platforme, medu ostalim kako bi se osigurala
zastita osobnih podataka i sigurnost razmjene informacija;

(c) postupci u slucaju nepredvidenih situacija koji se primjenjuju ako je
nedostupna neka funkcija platforme;

(d) slucajevi i uvjeti u kojima se doticnim tre¢im zemljama i medunarodnim
organizacijama moze odobriti djelomican pristup funkcijama platforme te
prakti¢na rjeSenja za takav pristup;

(e) slucajevi i uvjeti u kojima se podaci, informacije i dokumenti iz ¢lanka 13.
prenose putem platforme te popis takvih podataka, informacija i dokumenata; i

f) uvjeti u kojima ECDC moze sudjelovati i dobiti pristup zdravstvenim
] d J
podacima kojima se pristupa ili koji se razmjenjuju putem digitalnih
infrastruktura iz stavka 5.

Clanak 15.
Referentni laboratoriji EU-a

U podru¢ju javnog zdravlja ili za posebna podrucja javnog zdravlja koja su
relevantna za provedbu ove Uredbe ili nacionalnih planova iz ¢lanka 6. Komisija
moze provedbenim aktima imenovati referentne laboratorije EU-a za pruzanje
potpore nacionalnim referentnim laboratorijima radi promicanja dobre prakse i
uskladivanja medu drzavama c¢lanicama na dobrovoljnoj osnovi u podrudju
dijagnostike, metoda testiranja, upotrebe odredenih testova za ujednaceno nadziranje,
prijavljivanje i izvjesc¢ivanje o bolestima koje provode drzave ¢lanice.

Referentni laboratoriji EU-a posebno su odgovorni za zadace koordinacije mreze
nacionalnih referentnih laboratorija, ponajprije u sljede¢im podrucjima:

(@) referentnoj dijagnostici, ukljucujuéi protokole za testiranje;

(b) referentnim materijalnim resursima;

(c) vanjskim procjenama kvalitete;

(d) znanstvenom savjetovanju i tehnickoj pomo¢i;

(e) suradnji i istrazivanju,

(F)  pracenju, uzbunjivanju i potpori u odgovoru na izbijanje bolesti; i
(g) osposobljavanju.

ECDC je zaduZen za upravljanje mrezom referentnih laboratorija EU-a I njezinu
koordinaciju.

Imenovanja iz stavka 1. provode se postupkom javnog odabira, vremenski su
ograni¢ena, pri ¢emu je najkracée razdoblje pet godina, i redovito se preispituju.
Imenovanjima se utvrduju odgovornosti i zadac¢e imenovanih laboratorija.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.
Laboratoriji iz stavka 1.:

(@) nepristrani su i nisu ni u kakvu sukobu interesa, a osobito nisu u situaciji koja
bi mogla izravno ili neizravno utjecati na njihovu sposobnost nepristranog

25

HR



HR

vrSenja profesionalnih duZnosti u odnosu na obavljanje svojih zada¢a kao
referentnih laboratorija EU-g;

(b) raspolazu osobljem koje ima odgovarajuée kvalifikacije 1 adekvatno je
osposobljeno u podru¢ju svoje nadleznosti ili imaju ugovorni pristup takvom
osoblju;

(c) posjeduju ili imaju pristup infrastrukturi, opremi i proizvodima potrebnima za
obavljanje zadaca koje su im dodijeljene;

(d) osiguravaju da njihovo osoblje i sve ugovorom angaZirano osoblje dobro
poznaje medunarodne norme i prakse te da u svojem radu vodi rauna o
najnovijim dostignu¢ima u istrazivanju na nacionalnoj razini, razini Unije te na
medunarodnoj razini;

(e) opremljeni su ili imaju pristup potrebnoj opremi za obavljanje zadaca u slucaju
izvanrednog stanja; i

() ako je to potrebno, opremljeni su u skladu s relevantnim biosigurnosnim
normama.

Uz zahtjeve utvrdene u prvom podstavku, referentni laboratoriji EU-a isto su tako
akreditirani u skladu s Uredbom (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a®.

Laboratorijima iz stavka 1. mogu se dodijeliti bespovratna sredstva za troskove
nastale provedbom godisnjih ili viSegodiSnjih programa rada koji su utvrdeni u
skladu s ciljevima i prioritetima programa rada koje je donijela Komisija na temelju
programa , EU za zdravlje” uspostavljenog Uredbom (EU) .../... Europskog

parlamenta i Vijec’a33.

Clanak 16.

MreZa za tvari ljudskog podrijetla

Uspostavlja se mreza sluzbi drzava ¢lanica za potporu transfuziji, transplantaciji i
medicinski potpomognutoj oplodnji kako bi se omogucio stalan i brz pristup
seroepidemioloskim podacima, ukljuuju¢i procjenu izloZenosti 1 imuniteta
darivatelja, te kako bi se pratilo, procijenilo i pomoglo u rjeSavanju izbijanja bolesti
relevantnih za tvari ljudskog podrijetla.

ECDC je zaduzen za upravljanje mreZom i njezinu koordinaciju.

Svaka drzava clanica na svojem drZzavnom podrucju imenuje nadlezna tijela
odgovorna za sluzbe za potporu transfuziji, transplantaciji i medicinski
potpomognutoj oplodnji kako je navedeno u stavku 1.

Clanak 17.
Ad hoc praéenje

Nakon obavijesti o uzbuni u skladu s ¢lankom 19. koja se odnosi na ozbiljnu
prekograni¢nu prijetnju zdravlju iz c¢lanka 2. stavka 1. tocke (a) podtocke iii. i

32

33

Uredba (EZ) br. 765/2008 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za
akreditaciju i za nadzor trziSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trziste i o stavljanju izvan snage

Uredbe (EEZ) br. 339/93 (SL L 218, 13.8.2008., str. 30.).
[Umetnuti naslov i upuéivanje na SL za uredbu.]
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Clanka 2. stavka 1. tocke (b), (c) ili (d), drzave ¢lanice u suradnji s Komisijom i na
temelju dostupnih informacija iz svojih sustava pracenja obavjes¢uju jedna drugu
putem sustava ranog upozoravanja i odgovora (,,EWRS”) 1, ako je to potrebno zbog
hitnosti situacije, putem Odbora za zdravstvenu sigurnost o razvoju doticne prijetnje
na nacionalnoj razini.

Informacije dostavljene u skladu sa stavkom 1. posebno ukljuuju sve promjene
geografske rasprostranjenosti, Sirenja i ozbiljnosti doti¢ne prijetnje te, ako su
dostupni, nac¢ina njezina otkrivanja.

Ako je potrebno, Komisija provedbenim aktima donosi definicije slucajeva koje ¢e
se upotrebljavati za ad hoc pracenje kako bi se osigurala usporedivost i uskladenost
prikupljenih podataka na razini Unije.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga povezanih s tezinom ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju ili s brzinom njezina Sirenja medu drzavama c¢lanicama, Komisija
moze, u skladu s postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3., provedbenim aktima koji su
odmah primjenjivi donijeti ili azurirati definicije slucajeva iz prvog podstavka.

POGLAVLJE IV.

RANO UPOZORAVANJE | ODGOVOR

Clanak 18.
Sustav ranog upozoravanja i odgovora

EWRS Komisiji i nadleZnim tijelima odgovornima na nacionalnoj razini omogucuje
stalnu komunikaciju u svrhu pripravnosti, ranog upozoravanja i odgovora,
uzbunjivanja, procjene rizika za javno zdravlje 1 odredivanja mjera koje bi mogle biti
potrebne za zastitu javnog zdravlja.

Upravljanje EWRS-om i njegova primjena ukljucuju razmjenu osobnih podataka u
posebnim slucajevima kada je to predvideno relevantnim pravnim instrumentima. To
ukljucuje:

(@) obradu osobnih podataka ovlastenih korisnika sustava;

(b) obradu zdravstvenih i drugih osobnih podataka, a posebno podataka o pracenju
kontakata s pomocu selektivne funkcije prijenosa poruka u EWRS-u.

ECDC stalno azurira EWRS kako bi se omogucila upotreba modernih tehnologija,
kao Sto su digitalne mobilne aplikacije, modeli umjetne inteligencije, aplikacije
utemeljene na svemirskim kapacitetima ili druge tehnologije za automatsko pracenje
kontakata utemeljene na tehnologijama za prac¢enje kontakata koje su razvile drzave
Clanice.

Svaka drzava clanica imenuje nadlezno tijelo ili nadlezna tijela koja su na
nacionalnoj razini odgovorna za obavje$¢ivanje o uzbunama i odredivanje mjera
potrebnih za zastitu javnog zdravlja u svrhu ranog upozoravanja i odgovora.

Komisija provedbenim aktima donosi postupke za razmjenu informacija s drugim
sustavima brzog uzbunjivanja na razini Unije, ukljucujuéi razmjenu osobnih
podataka, kako bi se osiguralo pravilno funkcioniranje EWRS-a 1 izbjeglo
preklapanje aktivnosti ili proturjeCna djelovanja s postoje¢im strukturama i
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mehanizmima za pripravnost, pracenje, rano upozoravanje i suzbijanje ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Clanak 19.
Obavjes¢ivanje o uzbuni

Nacionalna nadlezna tijela ili Komisija obavjeS¢uju o uzbuni u EWRS-u ako se

pojavi ili razvije ozbiljna prekograni¢na prijetnja zdravlju koja ispunjava sljedece

kriterije:

(@) neuobicajena je ili neocekivana za dano mjesto i vrijeme, ili uzrokuje ili moze
uzrokovati znatan morbiditet ili smrtnost ljudi, ili razmjerno brzo raste ili moze
brzo rasti, ili premasuje ili moze premasiti nacionalne kapacitete za odgovor; i

(b) utjece ili moze utjecati na vise drzava Clanica; i
(c) zahtijeva ili moze zahtijevati koordinirani odgovor na razini Unije.

Ako nacionalna nadleZna tijela obavijeste WHO o dogadajima koji mogu biti
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja od medunarodnog znacaja u skladu s
¢lankom 6. Medunarodnih zdravstvenih propisa, ona su duzna najkasnije istodobno
obavijestiti 0 uzbuni u EWRS-u, pod uvjetom da je doti¢na prijetnja jedna od
prijetnji iz ¢lanka 2. stavka 1. ove Uredbe.

Pri obavjes¢ivanju o uzbuni nacionalna nadlezna tijela i Komisija odmah putem
EWRS-a dostavljaju sve raspolozive relevantne informacije koje posjeduju i koje bi
mogle biti korisne za koordinaciju odgovora, kao Sto su:

(@) vrstaipodrijetlo uzro¢nika;

(b) datum i mjesto Stetnog dogadaja ili izbijanja;

(c) nacini prijenosa ili $irenja;

(d) toksikoloski podaci,

(e) metode otkrivanja i potvrdivanja;

(f)  rizici za javno zdravlje;

() javnozdravstvene mjere koje se provode ili planiraju poduzeti na nacionalnoj
razini;

(h) ostale mjere osim javnozdravstvenih mjera;

(i) hitna potreba za zdravstvenim protumjerama ili njihov nedostatak;

(J)  zahtjevi i ponude za prekograni¢nu hitnu pomog;

(K) osobni podaci potrebni za prac¢enje kontakata u skladu s ¢lankom 26.;

()  sve druge informacije relevantne za doti¢nu ozbiljnu prekograni¢nu prijetnju
zdravlju.

Komisija putem EWRS-a nacionalnim nadleznim tijelima stavlja na raspolaganje sve
informacije koje bi mogle biti korisne za koordinaciju odgovora iz ¢lanka 21.,
ukljuc¢ujuéi informacije o ozbiljnim prekogranicnim prijetnjama zdravlju i
javnozdravstvenim mjerama povezanima s takvim prijetnjama koje su ve¢ prenesene
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putem sustava brzog uzbunjivanja i informiranja uspostavljenih na temelju drugih
odredaba prava Unije ili Ugovora o Euratomu.

Clanak 20.
Procjena rizika za javno zdravlje

U slucaju obavjes¢ivanja o uzbuni u skladu s ¢lankom 19., Komisija, ako je to
potrebno za koordinaciju odgovora na razini Unije ili na zahtjev Odbora za
zdravstvenu sigurnost iz ¢lanka 21. ili na vlastitu inicijativu, odmah putem EWRS-a
nacionalnim nadleznim tijelima i Odboru za zdravstvenu sigurnost stavlja na
raspolaganje procjenu rizika u pogledu potencijalne ozbiljnosti prijetnje javnom
zdravlju, ukljuc¢uju¢i moguce javnozdravstvene mjere. Tu procjenu rizika provodi:

(@ ECDC, u skladu s ¢lankom 8.a Uredbe (EU) .../... [SL: umetnuti broj Uredbe
ECDC-a [ISC/2020/12527]], u slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1. tocke (a)
podtocaka i. i ii. koja ukljucuje tvari ljudskog podrijetla, odnosno krv, organe,
tkiva i stanice na koje bi zarazne bolesti mogle utjecati, ili iz ¢lanka 2. stavka 1.
tocke (d); i/ili

(b) Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA), u skladu s ¢lankom 23. Uredbe
(EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a®, u sluaju prijetnje iz
¢lanka 2. ove Uredbe ako prijetnja potpada pod ovlasti EFSA-¢e; i/ili

(c) Europska agencija za kemikalije (ECHA), u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa35, u slucaju prijetnje iz ¢lanka 2.
stavka 1. toc¢aka (b) i (c) ako prijetnja potpada pod ovlasti ECHA-e; i/ili

(d) Europska agencija za okoli§ (EEA), u skladu s Uredbom (EZ) br. 401/2009
Europskog parlamenta i Vije¢a®®, u slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1.
tocke (c) ako prijetnja potpada pod ovlasti EEA-a; i/ili

(e) Europski centar za pracenje droga i ovisnosti o drogama (EMCDDA), u skladu
s Uredbom (EZ) br. 1920/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a®’, u slucaju
prijetnje iz Clanka 2. stavka 1. tocke (b) ako prijetnja potpada pod ovlasti
EMCDDA-g;

(f)  u slucaju prijetnje iz ¢lanka 2. stavka 1. procjena rizika provodi se u suradnji s
Europskim policijskim uredom (Europol), ako prijetnja proizlazi iz
teroristickih ili kriminalnih aktivnosti, te u suradnji s Europskom agencijom za
lijekove (,,EMA”) ako je prijetnja povezana s lijekovima.

34

35

36

37

Uredba (EZ) br. 178/2002 Europskog parlamenta i Vije¢a od 28. sije¢nja 2002. o utvrdivanju opc¢ih
nacela i uvjeta zakona o hrani, osnivanju Europske agencije za sigurnost hrane te utvrdivanju postupaka
u podrucjima sigurnosti hrane (SL L 31, 1.2.2002., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeta od 18. prosinca 2006. o registraciji,
evaluaciji, autorizaciji i ograniavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske agencije za
kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ i stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br. 793/93 i
Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94, kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije
91/155/EEZ, 93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).

Uredba (EZ) br. 401/2009 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 23. travnja 2009. o Europskoj agenciji za
okoli$ i Europskoj informacijskoj i promatra¢koj mrezi za okolis§ (SL L 126, 21.5.2009., str. 13.).
Uredba (EZ) br. 1920/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o Europskom centru
za pracenje droga i ovisnosti o drogama (SL L 376, 27.12.2006., str. 1.).
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Na zahtjev agencije ili tijela koje provodi procjenu rizika u okviru svojih ovlasti,
agencije i tijela iz stavka 1. bez nepotrebne odgode dostavljaju sve relevantne
informacije i podatke koji su im na raspolaganju.

Ako je potrebna procjena rizika u potpunosti ili djelomicno izvan ovlasti agencija iz
stavka 1., a smatra se nuznom za koordinaciju odgovora na razini Unije, Komisija na
zahtjev Odbora za zdravstvenu sigurnost ili na vlastitu inicijativu osigurava ad hoc
procjenu rizika.

Komisija procjenu rizika odmah stavlja na raspolaganje nacionalnim nadleznim
tijelima putem EWRS-a i, prema potrebi, putem povezanih sustava uzbunjivanja.
Ako je procjenu rizika potrebno objaviti, nacionalna nadlezna tijela primaju je prije
njezine objave.

U procjeni rizika u obzir se uzimaju relevantne informacije koje su dostavila druga
tijela, ako su dostupne, posebno WHO ako je rije¢ o izvanrednom stanju u podrucju
javnog zdravlja od medunarodnog znacaja.

Komisija osigurava da se informacije koje bi mogle biti relevantne za procjenu rizika
stave na raspolaganje nacionalnim nadleznim tijelima, putem EWRS-a, te Odboru za
zdravstvenu sigurnost.

Clanak 21.
Koordinacija odgovora unutar Odbora za zdravstvenu sigurnost

Nakon obavijesti 0 uzbuni u skladu s ¢lankom 19., na zahtjev Komisije ili drzave
¢lanice i na temelju dostupnih informacija, ukljucujuci informacije iz ¢lanka 19. i
procjene rizika iz ¢lanka 20., drzave clanice u okviru Odbora za zdravstvenu
sigurnost i u suradnji s Komisijom koordiniraju:

(@) nacionalne odgovore na ozbiljnu prekograni¢nu prijetnju zdravlju, ukljucujuéi
potrebe za istrazivanjem, medu ostalim ako je proglaSeno izvanredno stanje u
podrucju javnog zdravlja od medunarodnog znacaja u skladu s Medunarodnim
zdravstvenim propisima i ako je to stanje obuhvacéeno ¢lankom 2. ove Uredbe;

(b) obavjes¢ivanje o rizicima i kriznim situacijama, koje treba prilagoditi
potrebama i okolnostima drzava c¢lanica, kako bi se osiguralo dosljedno i
uskladeno informiranje javnosti i zdravstvenih djelatnika u Uniji;

(c) donosenje misljenja i smjernica, medu ostalim, o posebnim mjerama odgovora
za drZzave Clanice u pogledu sprecavanja i kontrole ozbiljnih prekograni¢nih
prijetnji zdravlju.

Ako drzava ¢lanica namjerava donijeti javnozdravstvene mjere za suzbijanje
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, prije njihova donosenja obavjescuje druge
drzave Clanice 1 Komisiju te se s njima savjetuje o prirodi, svrsi i podrucju primjene
mjera, osim u slucaju kada je potreba za zaStitom javnog zdravlja toliko hitna da je
potrebno odmah donijeti mjere.

Ako drzava cClanica mora hitno donijeti javnozdravstvene mjere kao odgovor na
nastanak ili ponovnu pojavu ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju, odmah po
donoSenju obavjesc¢uje druge drzave Clanice 1 Komisiju o prirodi, svrsi i podrucju
primjene tih mjera.

Komisija provedbenim aktima donosi postupke potrebne za ujednacenu provedbu
razmjene informacija, savjetovanja i koordinacije iz stavaka 1., 2. i 3.
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Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Clanak 22.
Preporuke o zajednickim privremenim javnozdravstvenim mjerama

Komisija moze dopuniti djelovanje drzava ¢lanica donoSenjem preporuka o
zajednickim privremenim javnozdravstvenim mjerama za drzave Clanice.

Preporuka za mjere donesene u skladu sa stavkom 1.:

(@) temelji se prije svega na preporukama ECDC-a, drugih relevantnih agencija ili
tijela ili Savjetodavnog odbora iz ¢lanka 24.;

(b) postuje odgovornosti drzava ¢lanica za utvrdivanje svoje zdravstvene politike
te za organizaciju i pruzanje zdravstvenih usluga i zdravstvene zastite;

(c) proporcionalna je rizicima za javno zdravlje povezanima s doti¢nom prijetnjom
te se u njoj osobito izbjegavaju nepotrebna ogranienja slobodnog kretanja
osoba, robe i usluga.

POGLAVLJE V.

IZVANREDNO STANJE U PODRUCJU JAVNOG ZDRAVLJA

NA RAZINI UNIJE

Clanak 23.
Proglasenje izvanrednih stanja

Komisija moZe na temelju stru¢nog misljenja Savjetodavnog odbora iz ¢lanka 24.
sluzbeno proglasiti izvanredno stanje u podrucju javnog zdravlja na razini Unije,
medu ostalim stanje pandemije ako je zbog ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju
ugrozeno javno zdravlje na razini Unije.

Komisija okoncava proglaSenje iz stavka 1. ¢im prestane vrijediti jedan od
primjenjivih uvjeta utvrdenih u tom stavku.

Komisija bi se, prije proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na
razini Unije, trebala povezati sa WHO-om i razmijeniti s njime svoju analizu stanja
izbijanja bolesti te ga obavijestiti 0 svojoj namjeri da donese takvu odluku.

Mjeru iz stavaka 1. i 2. Komisija donosi provedbenim aktima.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Zbog opravdanih krajnje hitnih razloga povezanih s tezinom ozbiljne prekograni¢ne
prijetnje zdravlju ili s brzinom njezina Sirenja medu drZzavama ¢lanicama, Komisija
moze, u skladu s postupkom iz ¢lanka 27. stavka 3., provedbenim aktima koji su
odmah primjenjivi proglasiti izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja na temelju
stavka 1.

Clanak 24.

Savjetodavni odbor za izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja
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Za potrebe formalnog proglasenja izvanrednog stanja u podrucju javnog zdravlja na
razini Unije Komisija osniva Savjetodavni odbor za izvanredna stanja u podrucju
javnog zdravlja (,,Savjetodavni odbor”), koji savjetuje Komisiju na njezin zahtjev i
daje:

(@) misljenja o tome je li prijetnja izvanredno stanje u podrué¢ju javnog zdravlja na
razini Unije;

(b) misljenja o kraju izvanrednog stanja u podru¢ju javnog zdravlja na razini
Unije; i

(c) savjeta o odgovoru, ukljucujuéi:

i izradu mjera odgovora, medu ostalim, obavjeS¢ivanje o rizicima i
kriznim situacijama, koje ¢e biti upuéeno svim drzavama clanicama u
skladu s razli¢itim fazama prijetnje u Uniji;

li. utvrdivanje 1 ublazavanje znatnih nedostataka, nedosljednosti ili
neprimjerenosti mjera koje se poduzimaju ili ¢e se poduzeti radi
ograni¢avanja konkretne prijetnje i upravljanja njome te prevladavanja
njezina ucinka, medu ostalim, u klinickom upravljanju 1 lijecenju,
nefarmaceutskim protumjerama i potrebama za istrazivanjem u podrucju
javnog zdravlja;

iii. utvrdivanje prioriteta u zdravstvenoj skrbi, civilnoj zastiti te drugim
resursima, kao i medu mjerama potpore koje ¢e se organizirati ili
koordinirati na razini Unije;

iv. naknadne preporuke o mjerama politike za rjeSavanje i ublazavanje
dugoro¢nih posljedica konkretne prijetnje.

Savjetodavni odbor sastoji se od neovisnih stru¢njaka koje Komisija odabire prema
podrucjima struCnosti 1 iskustva koja su najrelevantnija za konkretnu nastalu
prijetnju. Odbor bi trebao imati multidisciplinarno ¢lanstvo kako bi mogao pruzati
savjete o biomedicinskim, bihevioralnim, drustvenim, gospodarskim, kulturnim i
medunarodnim  aspektima. Predstavnici ECDC-a i EMA-e sudjeluju u
Savjetodavnom odboru kao promatraci. Predstavnici drugih tijela ili agencija Unije
relevantnih za konkretnu prijetnju prema potrebi sudjeluju u Savjetodavnom odboru
kao promatra¢i. Komisija moze pozvati struénjake s posebnim stru¢nim znanjem iz
podrudja koje je na dnevnom redu da sudjeluju u radu Savjetodavnog odbora na ad
hoc osnovi.

Savjetodavni odbor sastaje se na zahtjev Komisije ili drzave ¢lanice kadgod je to
potrebno s obzirom na situaciju.

Savjetodavnim odborom predsjeda predstavnik Komisije.
Tajnicke poslove za Savjetodavni odbor obavlja Komisija.

Savjetodavni odbor utvrduje svoj poslovnik, ukljuc¢ujuéi pravila za proglasenje i kraj
izvanrednog stanja te donoSenje preporuka i glasanje. Poslovnik stupa na snagu
nakon primitka pozitivnog misljenja Komisije.

Clanak 25.

Pravni uéinci proglasenja
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1.

Proglasenje izvanrednog stanja u skladu s clankom 23. ima pravni ucinak da
omogucuje uvodenje:

(@ mjera koje se primjenjuju tijekom izvanrednih stanja u podrucju javnog
zdravlja, a odnose se na lijekove 1 medicinske proizvode predvidene Uredbom
(EU) .../... [SL: umetnuti broj Uredbe EMA-e [1ISC/2020/12532]];

(b) mehanizama za pracenje nedostatka, razvoja, nabave i primjene zdravstvenih
protumjera te upravljanja njima;

(c) aktivacije potpore ECDC-a kako je navedeno u Uredbi (EU) .../... [SL:
umetnuti broj Uredbe ECDC-a [ISC/2020/12527]] za mobilizaciju i
rasporedivanje radnih skupina EU-a za zdravlje.

POGLAVLJE VI.

POSTUPOVNE ODREDBE

Clanak 26.

Zastita osobnih podataka u pogledu selektivne funkcije prijenosa poruka u EWRS-u

EWRS ukljucuje selektivnu funkciju prijenosa poruka koja omogucuje da se osobni
podaci, medu ostalim podaci za kontakt i zdravstveni podaci, dostavljaju samo
nacionalnim nadleznim tijelima ukljucenima u doti¢ne mjere prac¢enja kontakata. Ta
selektivna funkcija prijenosa poruka osmisljena je i radi tako da osigurava sigurnu i
zakonitu obradu osobnih podataka i povezivanje sa sustavima prac¢enja kontakata na
razini Unije.

Kada putem EWRS-a dostavljaju osobne podatke potrebne za pracenje kontakata u
skladu s ¢lankom 19. stavkom 3., nadleZzna tijela koja provode mjere pracenja
kontakata upotrebljavaju selektivnu funkciju prijenosa poruka iz stavka 1. ovog
¢lanka 1 dostavljaju podatke samo drugim drzavama clanicama uklju¢enima u mjere
pracenja kontakata.

Pri slanju informacija iz stavka 2. nadlezna tijela upucuju na uzbunu koja je
prethodno priopéena putem EWRS-a.

Poruke koje sadrzavaju osobne podatke automatski se briSu iz selektivne funkcije
prijenosa poruka 14 dana nakon datuma njihove objave.

Osobni podaci mogu se razmjenjivati i u kontekstu automatiziranog pracenja
kontakata s pomocu aplikacija za prac¢enje kontakata.

Komisija provedbenim aktima donosi:

(@) detaljne zahtjeve potrebne za osiguravanje uskladenosti rada EWRS-a i obrade
podataka s Uredbom (EU) 2016/679 i Uredbom (EU) 2018/1725;

(b) postupke za povezivanje EWRS-a sa sustavima pracenja kontakata na razini
Unije;

(c) popis kategorija osobnih podataka koji se mogu razmjenjivati u svrhu
koordinacije mjera pra¢enja kontakata;

(d) nacine obrade automatiziranih aplikacija za pracenje kontakta i
interoperabilnosti tih aplikacija, kao 1 slucajeve 1 uvjete u kojima se tre¢im
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zemljama moZe odobriti pristup interoperabilnosti pracenja kontakata te
prakti¢na rjeSenja za takav pristup.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 27. stavka 2.

Clanak 27.
Postupak odbora
1. Komisiji pomaze Odbor za ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju. Navedeni
odbor jest odbor u smislu ¢lanka 3. stavka 2. Uredbe (EU) br. 182/2011.
2. Pri upudivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Ako odbor ne da nikakvo misljenje, Komisija ne donosi nacrt provedbenog akta i
primjenjuje se ¢lanak 5. stavak 4. tre¢i podstavak Uredbe (EU) br. 182/2011.

3. Pri upucivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 8. Uredbe (EU) br. 182/2011 u
vezi s njezinim ¢lankom 5.

Clanak 28.
IzvrSavanje delegiranja ovlasti
1. Ovlast za donoSenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji prema uvjetima
utvrdenima u ovom ¢lanku.
2. Ovlast za donosenje delegiranih akata iz ¢lanka 8. stavka 3. dodjeljuje se Komisiji na
neodredeno vrijeme pocevS§i od .. [datum stupanja na snagu temeljnog

zakonodavnog akta ili drugi datum koji odrede suzakonodavci].

3. Europski parlament ili Vije¢e u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti
iz ¢lanka 8. stavka 3. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj
navedeno. Opoziv pocinje proizvoditi ucinke sljedeteg dana od dana objave
spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji dan naveden u toj
odluci. Opoziv ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

4, Prije donoSenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je
imenovala svaka drzava Clanica u skladu s nacelima wutvrdenima u
Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

S. Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priopéuje Europskom parlamentu i
Vijecu.
6. Delegirani akt donesen na temelju ¢lanka 8. stavka 3. stupa na snagu samo ako ni

Europski parlament ni Vijece, u roku od dva mjeseca od kada im je priopéen, na
njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako prije isteka tog roka i Europski parlament i
Vijece obavijeste Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva
mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vijeca.

Clanak 29.
Evaluacije koje se odnose na ovu Uredbu

Komisija do 2025. i svakih pet godina nakon toga provodi evaluaciju ove Uredbe i podnosi
izvjeS¢e o glavnim zakljuc¢cima Europskom parlamentu i Vije¢u. Evaluacija se provodi u
skladu sa smjernicama Komisije za bolju regulativu. Evaluacija posebno ukljucuje procjenu
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rada EWRS-a i mreze za epidemioloski nadzor, kao i koordinaciju odgovora s Odborom za
zdravstvenu sigurnost.

POGLAVLJE VII.

ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 30.
Stavljanje izvan snage
1. Odluka br. 1082/2013/EU stavlja se izvan snage.
2. Upucivanja na odluku stavljenu izvan snage smatraju se upuéivanjima na ovu

Uredbu 1 ¢itaju se u skladu s korelacijskom tablicom iz Priloga.

Clanak 31.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu sljede¢eg dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drZzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu,

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

ZAKONODAVNI FINANCIJSKI IZVJESTAJ

OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
Naslov prijedloga/inicijative

Prijedlog uredbe Europskog parlamenta i Vije¢a o ojac¢anom okviru Unije za
zdravstvenu sigurnost radi suzbijanja prekogranic¢nih prijetnji zdravlju

Predmetna podrucja politike

Naslov 2.: Kohezija, otpornost i vrijednosti

Prijedlog/inicijativa odnosi se na:

O novo djelovanje

O novo djelovanje nakon pilot-projekta/pripremnog djelovanja®
X produZenje postojeceg djelovanja

O spajanje ili preusmjeravanje jednog ili viSe djelovanja u drugo/novo
djelovanje

Ciljevi
Opdi ciljevi

Op¢i je cilj prijedloga pruziti ¢vr$éi okvir za pripravnost i odgovor na zdravstvene
krize na razini EU-a uklanjanjem nedostataka koje je pokazala pandemija bolesti
COVID-19.

Taj okvir ukljucuje sveobuhvatnu zakonodavnu osnovu za upravljanje djelovanjima
na razini Unije u podruéju pripravnosti, nadzora, procjene rizika i ranog
upozoravanja i odgovora, kojom se jac¢a uloga Unije u donoSenju zajedni¢kih mjera
na razini EU-a za suocavanje s budu¢im prekograni¢nim prijetnjama zdravlju.

Posebni ciljevi

Posebni ciljevi

1. Jacanje kapaciteta za pripravnost izradom plana EU-a za pripravnost na
zdravstvene krize i pandemije te zahtjeva za planove na regionalnoj i nacionalnoj
razini, sa sveobuhvatnim i transparentnim okvirom za izvjeS¢ivanje i reviziju.

2. JaCanje sposobnosti djelatnika u zdravstvu utvrdivanjem pravila kojima ce se
omoguciti organizacija osposobljavanja za zdravstvene djelatnike i djelatnike u
podrucju javnog zdravlja.

3. JaCanje nadzora uspostavom integriranog sustava nadzora na razini EU-a,
poduprtog poboljSanim alatima za prikupljanje podataka i umjetnom inteligencijom
kako bi se otkrili rani signali moguce prijetnje; mogucénost imenovanja i financiranju
referentnih laboratorija EU-a za javno zdravlje.

4. PoboljSanje nadzora, pracenja 1 to€nosti procjena rizika na razini EU-a

utvrdivanjem pravila za nadziranje novih patogena na temelju zajednickih definicija
slu¢ajeva u EU-u u izvanrednim situacijama te izvjeS¢ivanje o zdravstvenim
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Kako je navedeno u ¢lanku 58. stavku 2. to¢kama (a) ili (b) Financijske uredbe.
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1.4.3.

sustavima 1 drugim podacima relevantnima za upravljanje prekograni¢nim
prijetnjama.

5. Poboljsanje suradnje drzava ¢lanica u odredenim podrucjima: uspostava novih
mreza EU-a kojima ¢e upravljati Europski centar za spreavanje i kontrolu bolesti
(ECDC), ukljuCuju¢i mreze referentnih laboratorija EU-a koje ¢e omoguditi
uskladivanje dijagnostike, seroloskog testiranja, metoda testiranja 1 upotrebe
odredenih testova, te mreze sluzbi drzava clanica za potporu transfuziji,
transplantaciji i medicinski potpomognutoj oplodniji.

6. PoboljSanje kapaciteta za procjenu rizika od svih opasnosti koju provode
relevantne agencije (ECDC, Europska agencija za lijekove (EMA) i druge) te
koordiniranje procjene rizika ako je ukljuceno vise agencija.

7. Poboljsanje koordinacije odgovora na razini EU-a u okviru Odbora za zdravstvenu
sigurnost izradom preporuka Komisije za osiguravanje koordiniranog odgovora na
temelju ECDC-ove procjene rizika.

8. JaCanje odgovora EU-a na zdravstvene krize utvrdivanjem pravila o proglasenju
izvanrednih stanja i pravila za aktivaciju novog mehanizama Unije za izvanredna
stanja radi upravljanja zdravstvenim krizama (npr. mjere za lijekove i medicinske
proizvode).

Ocekivani rezultati i ucinak

Navesti ocekivane ucinke prijedloga/inicijative na ciljane korisnike/skupine.

Posebni cilj br. 1.

Planovi pripravnosti uspostavljeni na razini EU-a, na meduregionalnoj i nacionalnoj
razini

Okvir 1 platforma za izvjeS¢ivanje o kapacitetima za pripravnost, nakon Cega se
provode testiranja otpornosti na stres, revizije i korektivne mjere.

Kontinuirani razvoj sustava ranog upozoravanja i odgovora, nove funkcije za
pripravnost i povezivanje s EU-ovim sustavom uzbunjivanja (dokumentacija ECDC)

Posebni cilj br. 2.

Osposobljeni zdravstveni stru¢njaci za upravljanje krizama u podru¢ju javnog
zdravlja

Posebni cilj br. 3.

Digitalizirani, integrirani sustav nadzora na razini EU-a, bolje otkrivanje ranih
signala za to¢nu procjenu rizika i1 odgovaraju¢i odgovor

Posebni cilj br. 4.

Uspostava novih mreZa referentnih laboratorija i mreZza u podrucju tvari ljudskog
podrijetla

Posebni cilj br. 5.

Odgovornost agencija za procjenu rizika od kemijskih, okolisnih i klimatskih
prijetnji

Posebni cilj br. 6.

Uspostavljena struktura i postupci za proglasenje izvanrednog stanja na razini EU-a
(savjetodavni odbor, hitno aktiviranje postupaka)
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Pokazatelji uspjesnosti

Navesti pokazatelje za pracenje napretka i postignuca

U godi$njem programu rada programa ,,EU za zdravlje” utvrdit ¢e se detaljni ciljevi i
ocekivani rezultati, ukljuuju¢i pokazatelje uspjesnosti, a u viSegodisSnjem programu
rada op¢i strateski ciljevi, o¢ekivani rezultati i pokazatelji uspjesnosti.

Za posebne zadace 1 djelovanja navedena u ovom prijedlogu predlozeni su sljedeci
pokazatelji:

— broj novih/azuriranih planova pripravnosti,
— broj testiranja na otpornost i revizija koji se provode u drzavama ¢lanicama,
— broj radionica i modula osposobljavanja za zdravstvene djelatnike,

— broj imenovanih nadleznih tijela (barem jedno nadlezno tijela po drzavi ¢lanici) u
novoosnovanim mrezama.

Osnova prijedloga/inicijative

Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkorocnom ili dugorocnom razdoblju, ukljucujuci
detaljan vremenski plan provedbe inicijative

Postoje¢im okvirom za zdravstvenu sigurnost, uspostavljenim
Odlukom 1082/2013/EU o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju, osigurava
se ogranicen pravni okvir za koordinaciju na razini EU-a koji se uglavnom temelji na
sustavu ranog upozoravanja (EWRS) i razmjeni informacija i suradnji u okviru
Odbora za zdravstvenu sigurnost. Rana iskustva pokazala su da trenutacni sustav nije
osigurao optimalan odgovor na razini EU-a na pandemiju bolesti COVID-19.

lako su strukture i mehanizmi uspostavljeni na temelju Odluke kljuéni za olaksavanje
razmjene informacija o razvoju pandemije 1 za potporu donosenju nacionalnih mjera,
nisu dovoljni za pokretanje pravodobnog zajednickog odgovora na razini EU-a,
koordinaciju klju¢nih aspekata obavjes$¢ivanja o rizicima ili osiguravanje solidarnosti
medu drZzavama ¢lanicama.

Revizijom okvira za zdravstvenu sigurnost predlaze se snaznija i sveobuhvatnija
pravna osnova za pripremu Unije na zdravstvene krize i odgovor na njih, dopunjena
revidiranim ovlastima ECDC-a i EMA-e.

Uredba bi trebala biti donesena pocetkom 2021. te bi se trebala odmah poceti
provoditi (jos$ nije potvrdeno).

Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (moZe proizlaziti iz razlicitih ¢cimbenika, npr.
prednosti  koordinacije, — pravne  sigurnosti,  vece  djelotvornosti ili
komplementarnosti). Za potrebe ove tocke , ,dodana vrijednost sudjelovanja Unije”
vrijednost je koja proizlazi iz intervencije Unije i predstavlja dodatnu vrijednost u
odnosu na vrijednost koju bi drzave clanice inace ostvarile same.

Razlozi za djelovanje na europskoj razini (ex ante)

Iako su drzave ¢lanice odgovorne za upravljanje krizama u podrucju javnog zdravlja
na nacionalnoj razini, nijedna zemlja ne moze sama rijesiti takvu prekograni¢nu
krizu.
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1.5.3.

Ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju po svojoj prirodi imaju transnacionalni
utjecaj. U globaliziranom drustvu ljudi i roba putuju preko granica, a bolesti i
kontaminirani proizvodi mogu se velikom brzinom kretati svijetom. Stoga je
potrebno medusobno uskladiti i koordinirati javnozdravstvene mjere na nacionalnoj
razini kako bi se ogranicilo daljnje Sirenje i smanjile posljedice takvih prijetnji.

Izvanredna stanja u podruc¢ju javnog zdravlja razmjera pandemije bolesti COVID-19
utjeCu na sve drzave Clanice, koje na njih ne mogu samostalno odgovoriti na
odgovaraju¢i nacin. Prijedlog se temelji na iskustvima steCenima tijekom krize
uzrokovane boles¢u COVID-19 te se njime predlaze jacanje postojecih struktura i
mehanizama radi bolje zaStite, sprecavanja, pripravnosti i odgovora na razini EU-a
na sve opasnosti za zdravlje.

Ocekivana dodana vrijednost Unije (ex post)

Cilj je prijedloga posebice osigurati dodanu vrijednost EU-a izradom plana EU-a za
pripravnost za zdravstvene krize i pandemije, koji se dopunjuje nacionalnim
planovima i transparentnim izvjes¢ivanjem o kapacitetima, ojaanim i integriranim
sustavima nadzora, poboljSanom procjenom rizika od prijetnji zdravlju, ovlastima za
provedbu koordiniranog odgovora na razini EU-a putem Odbora za zdravstvenu
sigurnost i poboljSanim mehanizmom za proglaSavanje izvanrednih stanja u podrucju
javnog zdravlja i odgovor na njih na razini EU-a.

Uredbom ¢e se podupirati provedba ¢lanka 168. Ugovora o funkcioniranju Europske
unije (UFEU), u cilju utvrdivanja mjera za podupiranje, koordinaciju ili
dopunjavanje djelovanja drzava ¢lanica EU-a za zastitu i poboljSanja ljudskog
zdravlja.

Pouke iz prijasnjih slicnih iskustava

Pandemija bolesti COVID-19 koja je od pocetka 2020. prisutna u cijelom svijetu i
EU-u otkrila je znatne nedostatke.

Epidemija je joS uvijek u jeku i1 vecina zemalja EU-a suocava se s porastom broja
slu¢ajeva zbog povratka putnika i1 ublazavanja nacionalnih mjera, no ve¢ sada se
mogu izvuci prve pouke u vezi s odgovorom u podrucju javnog zdravlja.

Pandemija bolesti COVID-19 istaknula je potrebu da se poduzmu ve¢i napori na
razini EU-a i nacionalnoj razini u pogledu zdravstvene sigurnosti i planiranja
pripravnosti i odgovora na epidemije i druge prijetnje zdravlju. Strukture i
mehanizmi uspostavljeni na temelju Odluke o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju olaksali su razmjenu informacija o razvoju pandemije i pruzili potporu
nacionalnim mjerama, ali nisu dovoljni za pokretanje pravodobnog zajednickog
odgovora na razini EU-a, koordinaciju klju¢nih aspekata obavjes¢ivanja o rizicima ili
osiguravanje solidarnosti medu drzavama clanicama zbog nedostatka ovlasti i
koordinacije na razini EU-a.

Dosadasnje iskustvo uzeto je u obzir i u Komunikaciji Komisije o pripravnosti
zdravstva EU-a za brzo djelovanje u slucaju izbijanja bolesti COVID-19, donesenoj
15. srpnja 2020., te ga drzave cClanice 1 Komisija primjenjuju pri donoSenju
kratkoro¢nih mjera.
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1.5.5.

1.6.

1.7.

Uskladenost s visegodisnjim financijskim okvirom i moguce sinergije s drugim
prikladnim instrumentima

Ojacani okvir EU-a za zdravstvenu sigurnost radi suzbijanja prekograni¢nih prijetnji
zdravlju financirat ¢e se medu ostalim iz programa ,,EU za zdravlje” i djelovat ¢e u
sinergiji s drugim politikama i fondovima EU-a kao njihova dopuna, primjerice s
djelovanjima koja se provode u okviru europskih strukturnih i investicijskih fondova,
programa Obzor Europa, programa Digitalna Europa, mehanizma rescEU,
Instrumenta za hitnu potporu, Europskog socijalnog fonda plus i Programa
jedinstvenog trzista.

Ocjena razlicitih dostupnih mogucnosti financiranja, ukljucujuc¢i mogucnost
preraspodjele

\ [Nije primjenjivo.]

Trajanje i financijski uc¢inak prijedloga/inicijative
0] Ograniceno trajanje
— [ na snazi od [DD/MM]GGGG do [DD/MM]GGGG

— [ financijski u¢inak od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za preuzete
obveze i od GGGG do GGGG za odobrena sredstva za placanje

v Neograniceno trajanje

— provedba s pocetnim razdobljem od 2021. do 2021.,

— nakon ¢ega slijedi redovna provedba.

Predvideni naéini upravljanja®

v lzravno upravljanje koje provodi Komisija

— [ putem svojih sluzbi, ukljuc¢ujuéi osoblje u delegacijama Unije
— [ putem izvrsnih agencija

01 Podijeljeno upravljanje s drzavama ¢lanicama

[0 Neizravno upravljanje povjeravanjem zadac¢a izvrSenja prorac¢una:
— [ tre¢im zemljama ili tijelima koja su one odredile

— [ medunarodnim organizacijama i njihovim agencijama (navesti)
— [ EIB-u i Europskom investicijskom fondu

— [ tijelima iz ¢lanaka 70. i 71. Financijske uredbe

— [ tijelima javnog prava

— [ tijelima uredenima privatnim pravom koja pruzaju javne usluge u mjeri u kojoj
daju odgovarajuca financijska jamstva
— O tijelima uredenima privatnim pravom drzave ¢lanice kojima je povjerena

provedba javno-privatnog partnerstva i koja daju odgovarajuca financijska
jamstva
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Informacije o na¢inima upravljanja i upucivanja na Financijsku uredbu dostupni su na internetskim
stranicama BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ osobama kojima je povjerena provedba odredenih djelovanja u podrucju
ZVSP-a u skladu s glavom V. UEU-a i koje su navedene u odgovaraju¢em
temeljnom aktu.

Ako je navedeno vise nacina upravljanja, potrebno je pojasniti u odjeljku ,, Napomene”.

Napomene

1[...]
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MJERE UPRAVLJANJA
Pravila pracenja i izvjeS¢ivanja

Navesti ucestalost i uvjete.

Izradit ¢e se okviri uspjesnosti na temelju relevantnih praksi prethodnog
zdravstvenog programa (za razdoblje 2014.—2020.) kako bi se osiguralo da se podaci
prikupljaju u¢inkovito, djelotvorno i pravodobno.

Sustavi upravljanja i kontrole

Obrazlozenje nacina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, nacina
placéanja i predlozene strategije kontrole

Djelovanja s ciljem uklanjanja prekograni¢nih prijetnji zdravlju provodit ¢e se u
okviru izravnog upravljanja, primjenom nacina provedbe predvidenih Financijskom
uredbom, a to su u prvom redu bespovratna sredstva i javna nabava. Izravno
upravljanje  omogucuje  uspostavu sporazumd@ o dodjeli  bespovratnih
sredstava/ugovora s korisnicima/ugovarateljima koji su izravno ukljuceni u
aktivnosti kojima se provode politike Unije. Komisija osigurava izravno pracenje
rezultata djelovanja koja se financiraju. Nacini placanja financiranih aktivnosti
prilagodit ¢e se rizicima koji se odnose na financijske transakcije.

Kako bi se osigurale djelotvornost, uc¢inkovitost i ekonomicnost kontrola Komisije,
strategija kontrola usmjerit ¢e se na ravnotezu ex ante i ex post provjera i usredotociti
na tri kljuéne faze provedbe bespovratnih sredstava/ugovora, u skladu s
Financijskom uredbom:

— odabir prijedloga/ponuda koji odgovaraju politickim ciljevima Uredbe,

— operativne kontrole, pracenje i ex ante kontrole koji obuhvacaju provedbu
projekta, javnu nabavu, pretfinanciranje, medupla¢anja 1 zavrSna placanja,
upravljanje jamstvima.

Obavit ¢e se i ex post kontrole na lokacijama korisnika/ugovaratelja na uzorku
transakcija. U odabiru tih transakcija kombinirat ¢e se procjena rizika 1 slu€ajan
odabir.

Informacije o utvrdenim rizicima i uspostaviljenim sustavima unutarnje kontrole za
ublazavanje rizika

Provedba ojacanog okvira EU-a za zdravstvenu sigurnost radi suzbijanja
prekograni¢nih prijetnji zdravlju usredoto¢ena je na dodjelu ugovora o javnoj nabavi
te bespovratnih sredstava za odredene aktivnosti i organizacije.

Ugovori o javnoj nabavi uglavnom ¢e se sklapati u podru¢jima kao $to su ankete,
studije, prikupljanje podataka, provedba komparativnih analiza, aktivnosti pracenja i
procjene, osposobljavanje, informaticke i komunikacijske usluge itd.

Bespovratna sredstva uglavnom ¢e se dodjeljivati za potporne aktivnosti nevladinim
organizacijama, odgovaraju¢im nadleznim tijelima drZzava clanica, zdravstvenim
organizacijama, nacionalnim agencijama itd. Razdoblje provedbe subvencioniranih
projekata i aktivnosti varira uglavnom od jedne do tri godine.

Glavni su rizici sljedeci:
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* rizik da se ciljevi Uredbe ne postignu u potpunosti zbog nedostatnog uvodenja ili
nedostatne kvalitete/kasnjenja u provedbi odabranih projekata ili ugovora;

* rizik od neucinkovite ili neekonomicne upotrebe dodijeljenih sredstava, za
bespovratna sredstva (sloZzenost pravila financiranja) i za javnu nabavu (ogranic¢en
broj gospodarskih subjekata s potrebnim specijalistickim znanjem, $to dovodi do
nedovoljnih moguénosti za usporedbu cjenovnih ponuda u nekim sektorima);

* rizik za ugled Komisije ako se otkriju prijevare ili kriminalne aktivnosti; sustavi
unutarnje kontrole tre¢ih strana pruzaju samo djelomi¢no jamstvo zbog prili¢no
velikog broja raznovrsnih ugovaratelja i korisnika od kojih svaki ima vlastiti sustav
kontrole.

Komisija je uspostavila unutarnje postupke kojima se nastoje obuhvatiti navedeni
rizici. Unutarnji su postupci u potpunosti u skladu s Financijskom uredbom i
uklju¢uju mjere za borbu protiv prijevara i razmatranje troSkova i koristi. U tom
okviru Komisija nastavlja istrazivati mogucénosti za poboljSanje upravljanja i
povecanje ucinkovitosti. Glavna su obiljezja okvira za kontrolu sljedeca:

Kontrole prije i tijekom provedbe projekata:

Bit ¢e uspostavljen primjeren sustav upravljanja projektima usredotocen na
doprinose projekata i ugovora ciljevima politike, kojim se osigurava sustavna
ukljucenost svih aktera, utvrduje redovito izvje$¢ivanje 0 upravljanju projektom
dopunjeno provjerama na terenu na pojedinacnoj osnovi, ukljucujuéi izvjeséa o
rizicima za viSe rukovodstvo, uz zadrzavanje primjerene proracunske fleksibilnosti.

* Upotrebljavaju se predlosci sporazuma o dodjeli bespovratnih sredstava i ugovora o
uslugama izradeni u Komisiji. Oni ukljuuju niz odredbi o kontroli, kao Sto su
potvrde o reviziji, financijska jamstva, revizije na terenu, kao i inspekcije koje
provodi OLAF. Pravila kojima se ureduje prihvatljivost troSkova pojednostavnjena
su, primjerice primjenom jedini¢nih troskova, jednokratnih iznosa, doprinosa koji
nisu povezani s troSkovima i drugih moguénosti iz Financijske uredbe. Time ¢e se
smanjiti troSkovi kontrola i naglasak staviti na provjere 1 kontrole u podru¢jima
visokog rizika.

* Svi zaposlenici potpisuju kodeks o dobrom ponaSanju. Osoblje ukljuceno u
postupak  odabira ili u upravljanje  sporazumima o  bespovratnim
sredstvima/ugovorima (takoder) potpisuje izjavu o nepostojanju sukoba interesa.
Osoblje se redovito osposobljava i koristi se mrezama za razmjenu najboljih praksi.

» Tehnicka provedba projekta redovito se provjerava dokumentacijskim pregledima
na temelju izvjeS¢a ugovaratelja i korisnika o tehnickom napretku; osim toga,
predvideni su sastanci s ugovarateljima/korisnicima te posjeti na terenu, ovisno o
slucaju.

Kontrole na kraju projekta: ex post revizije provode se na uzorku transakcija radi
provjere na terenu prihvatljivosti zahtjeva za povrat troskova. Cilj je tih kontrola
sprijeciti, otkriti 1 ispraviti materijalne pogreske povezane sa zakonitoS¢u i
pravilnos¢u financijskih transakcija. Radi postizanja visokog ucinka kontrole, odabir
korisnika nad kojima se provodi revizija predvida kombinaciju odabira na temelju
rizika s nasumi¢nim uzorkovanjem i obracanje pozornosti na operativne aspekte kad
god je to moguce tijekom revizije na terenu.
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2.2.3.

2.3.

Procjena i obrazlozenje troskovne ucinkovitosti kontrola (omjer troskova kontrole i
vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena ocekivane razine rizika od
pogreske (pri placanju i pri zakljucenju)

Godisnji troskovi predloZene razine kontrola u okviru tre¢eg zdravstvenog programa
(za razdoblje 2014.—2020.) ¢inili su otprilike od 4 do 7 % godi$njeg proracuna za
operativne rashode. To je opravdano raznovrsno$¢u transakcija Kkoje treba
kontrolirati. Zaista, kad je rije¢ o podru¢ju zdravlja, izravno upravljanje ukljucuje
dodjelu brojnih ugovora i bespovratnih sredstava za djelovanja malih do vrlo velikih
razmjera te isplatu brojnih bespovratnih sredstava za poslovanje nevladinim
organizacijama. Rizik povezan s tim aktivnostima odnosi se na sposobnost (posebno)
manjih organizacija da djelotvorno kontroliraju rashode.

Komisija smatra da bi prosjecni troskovi kontrola za djelovanja predloZena u okviru
ove Uredbe trebali biti isti.

U okviru treceg zdravstvenog programa (za razdoblje 2014.—2020.), na petogodiSnjoj
osnovi, stopa pogreske za terenske revizije bespovratnih sredstava pod izravnim
upravljanjem iznosila je 1,8 %, dok je za ugovore o javnoj nabavi bila ispod 1 %. Taj
stupanj pogreske smatra se prihvatljivim jer je ispod razine znac¢ajnosti od 2 %.

Predlozena djelovanja nece utjecati na to kako se odobrenim sredstvima trenuta¢no
upravlja. Pokazalo se da se postojec¢im sustavom kontrole mogu sprijeciti i/ili otkriti
pogreske i/ili nepravilnosti te otkrivene pogreske ili nepravilnosti ispraviti. Taj ¢e
sustav biti prilagoden kako bi se ukljucila nova djelovanja 1 osiguralo da stope
preostale pogreske (nakon ispravka) ostanu ispod praga od 2 %.

Mjere za sprecavanje prijevara i nepravilnosti

Navesti postojece ili predvidene mjere za sprecavanje i zastitu, npr. iz strategije za borbu protiv
prijevara.

Kad je rije¢ o aktivnostima u okviru izravnog i neizravnog upravljanja, Komisija
poduzima odgovarajuc¢e mjere kako bi osigurala da su financijski interesi Europske
unije zaStiCeni primjenom preventivnih mjera protiv prijevara, korupcije 1 ostalih
nezakonitih aktivnosti, uinkovitim provjerama 1, ako se otkriju nepravilnosti,
osiguravanjem povrata nepropisno isplacenih iznosa te, prema potrebi, djelotvornim,
proporcionalnim 1 odvracaju¢im sankcijama. U tu svrhu Komisija je donijela
strategiju za borbu protiv prijevara, posljednji put azuriranu u travnju 2019.
(COM(2019) 196), kojom su obuhvacene sljedeCe preventivne mjere, mjere za
otkrivanje i korektivne mjere:

Komisija ili njezini predstavnici 1 Revizorski sud ovlaSteni su provoditi reviziju, na
temelju dokumenata i na terenu, svih korisnika bespovratnih sredstava, ugovaratelja i
podugovaratelja koji su primali sredstva Unije. OLAF je ovlasten provoditi provjere i
inspekcije na licu mjesta gospodarskih subjekata koji su izravno ili neizravno
ukljuceni u takvo financiranje.

Komisija provodi i niz mjera, primjerice:

— odluke, sporazumi i ugovori koji proizlaze iz provedbe Uredbe sadrzavat ce
odredbe kojima se Komisija, ukljucuju¢i OLAF, te Revizorski sud, izri¢ito ovlaséuju
za provedbu revizija, provjera i inspekcija na licu mjesta te osiguravanje povrata
nepropisno ispla¢enih iznosa i, prema potrebi, izricanje administrativnih sankcija,
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— tijekom evaluacijske faze poziva za podnoSenje prijedloga/ponuda, podnositelji
zahtjeva i ponuditelji provjeravaju se s obzirom na objavljene kriterije za iskljucenje
na temelju izjava i sustava ranog otkrivanja i iskljuc¢enja (EDES),

— pravila o prihvatljivosti troSkova pojednostavnit ¢e se u skladu s odredbama
Financijske uredbe,

— provodit ¢ée se redovita obuka o pitanjima povezanima s prijevarama i
nepravilnostima za cjelokupno osoblje ukljuCeno u upravljanje ugovorom te za
revizore i kontrolore koji provjeravaju izjave korisnika na licu mjesta.
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PROCIJENJENI FINANCIJSKI UCINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE

3.1. Naslovi viSegodisnjeg financijskog okvira i proracunske linije rashoda na koje
prijedlog/inicijativa ima uc¢inak
e Postojece proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
" . Vrsta ;
Naslov Proracunska linija rashoda Doprinos
visegodisnj i
eg . ; zemalja u smislu
financijsko BrOJ dif./nedif 40 Ezlf.lr]j:ljea;u kandidatkin tre¢ih ¢lanka 21.
g okvira : : ja*? zemalja | stavka2. togke (b)
Financijske uredbe
2 06 06 01 — Program ,,EU za zdravlje” Dif. DA DA DA NE
e Zatrazene nove proracunske linije
Prema redoslijedu naslova visegodisnjeg financijskog okvira i proracunskih linija.
Naslov Proracunska linija r;grr]s;g a Doprinos
viSegodisnj
eg . ) zemalja . u smislu
financijsko Broj . - zemalja S tre¢ih ¢lanka 21.
g okvira dif./nedif. EFTA-e kandl.datkm zemalja | stavka 2. tocke (b)
Ja Financijske uredbe
[XXYY YY YY]
DA/NE DA/NE DA/NE DA/NE

40
a4

HR

Dif. = diferencirana odobrena sredstva; nedif. = nediferencirana odobrena sredstva.
EFTA: Europsko udruzenje slobodne trgovine.

Zemlje kandidatkinje i, ako je primjenjivo, potencijalni kandidati sa zapadnog Balkana.
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3.2. Procijenjeni financijski u¢inak prijedloga na odobrena sredstva
3.2.1.  Sazetak procijenjenog ucinka na odobrena sredstva za poslovanje
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna odobrena sredstva za poslovanje.

— X Zaprijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a odobrena sredstva za poslovanje:

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

NasloviviscoodiSnice finanel{skop 2 Kohezija, otpornost i vrijednosti
okvira
Glavna uprava: SANTE Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina ggg;n? UKUPNO
P ) 2021. 2022. 2023. 2024, 2025. 2026. . o
sljedece
* Odobrena sredstva za poslovanje
Obveze (1a) 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 360,500
0606 01 -P E dravlje” ' ’ ’ ’ ’ ’ ’ :
rogram ,,EU za zdravlje Placanja (@ | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 25,750 360,500
- Obveze (1b)
Proracunska linija -
Placanja (2b)
Administrativna odobrena sredstva koja se financiraju iz omotnice za
posebne programe*®
Proracunska linija ©)]
Obveze slarib 360,500
UKUPNA odobrena sredstva 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
za GU SANTE ) =2a+2b 25,750
Placanja 360,500
" 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
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Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije ,,BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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e UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze )

poslovanje Plaéanja ®)

* UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se

. L . (6)
financiraju iz omotnice za posebne programe

UKUPNA odobrena sredstva Obveze ~ | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
iz NASLOVA 2.
o . . o 25,750.
viSegodiSnjeg financijskog okvira Placanja =5+6 360,500

25,750. | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500

Ako prijedlog/inicijativa utjee na vise od jednog naslova za poslovanje, ponovite prethodni odjeljak:

e UKUPNA odobrena sredstva za | Obveze @

poslovanje (svi naslovi za poslovanje) Placanja (5)

UKUPNA administrativna odobrena sredstva koja se
financiraju iz omotnice za posebne programe (svi naslovi za

poslovanje) ®
UKUPNA odobrena sredstva Obveze =4+6 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
iz NASLOVA 1.-4. 25,750
visegodisnjeg ﬁna_n_cg skog okvira Placanja =5+6 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
(referentni iznos)
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Naslov viSegodiSnjeg financijskog 7
okvira

,,LAdministrativni rashodi”

U ovaj se dio unose ,,administrativni proracunski podaci”, koji se najprije unose u prilog zakonodavnom financijskom izvjestaju (Prilog V.
internim pravilima), koji se ucitava u sustav DECIDE za potrebe savjetovanja medu sluzbama.

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

esta)

Godina

Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | 2027.i UKUPN
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. sljedeé 0]
e
Glavna uprava: SANTE
* Ljudski resursi 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Ostali administrativni rashodi 0120 0120 0120 0120 0120 0120} 0120 0,840.
UKUPNO GU SANTE Odobrena sredstva 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
UKUPNA odobrena sredstva « bveze = uk
iz NASLOVA 7. Ig‘fa;’frgz)" vere UKIPNA | 2990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 | 2,990 20,930
viSegodi$njeg financijskog okvira
U milijunima EUR (do 3 decimalna mj

Godina

) ) ) ) ) ) 2027.
Godina | Godina | Godina | Godina | Godina | Godina ) UKUPN

2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. ! @]
sljedeé
e
UKUPNA odobrena sredstva Obveze 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
iz NASLOVA 1.-7.

V1§egod1§njeg ﬁnancijskog okvira Plaéanja 28,740 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 54,490 25,750 381,430
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

Odobrena sredstva za preuzimanje obveza u milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje
. . . . . . Godina
Godina Godina Godina Godina Godina Godina 2027 i UKUPNO
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. .
o sljedece
Navesti ciljeve i
rezultate REZULTATI
\Y%
4 rs | Prosje " y .
\ =) . =) . =) Trosa =) . © | Trosa | & . =) . Ukupn { Ukupni
ES cni &5 Trosak 5 Trosak 5 K & Trosak &5 K &5 Trosak 5 Trosak i broj trosak
trosak
POSEBNI CILJ br. 1. Jacanje
kapaciteta za pripravnost
EU-ov plan 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
pripravnosti,
meduregionalni
elementi pripravnosti
Platforma za 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 42,000
pripravnost za
potrebe izvjesc¢ivanja
i profili zemalja u
EWRS-u + revizije
— Rezultat
Meduzbroj za posebni cilj br. 1 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 7,000 49,000

POSEBNI CILJ br. 2. Kontinuirano
osposobljeni zdravstveni stru¢njaci

za upravljanje krizama u podrucju
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Rezultati se odnose na proizvode i usluge koji se isporucuju (npr.: broj financiranih studentskih razmjena, kilometri izgradenih prometnica itd.).



javnog zdravlja

Programi

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

Meduzbroj za posebni cilj br. 2

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

6,000

42,000

POSEBNI CILJ br. 3. Digitalizirani,
integrirani sustav nadzora na razini
EU-a, bolje otkrivanje ranih signala
za toénu procjenu rizika i
odgovarajuéi odgovor

Digitalizirana platforma za nadzor i
nacionalni sustavi

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

Meduzbroj za posebni cilj br. 3

36,000

36,000

36,000

36,00

36,00

36,000

36,000

252,000

POSEBNI CILJ br. 4. Uspostava
novih mreza laboratorija i mreza u
podrucju tvari ljudskog podrijetla

Referentni laboratoriji EU-a

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Meduzbroj za posebni cilj br. 4

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

POSEBNI CILJ br. 5. Odgovornost
agencija za procjenu rizika od
kemijskih, okolisnih i klimatskih
prijetnji

Procjene rizika

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Meduzbroj za posebni cilj br. 5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

POSEBNI CILJ br. 6.
Uspostavljena struktura i postupci
za proglaSenje izvanrednog stanja

na razini EU-a (savjetodavni odbor,
hitno aktiviranje postupaka).
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Osnivanje savjetodavnog odbora 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
(djeluje ad hoc, u slucaju
izvanrednog stanja)
Meduzbroj za posebni cilj br. 6 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 0,700 4,900
UKUPNO 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 51,500 360,500
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3.2.3.  Sazetak procijenjenog ucinka na administrativna odobrena sredstva
— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebna administrativna odobrena sredstva.
— v Za prijedlog/inicijativu potrebna su sljede¢a administrativna odobrena
sredstva:
U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)
Godina Godina Godina Godina Godina Godina ggg;n? UKUPNO
2021. 2022. 2023. 2024, 2025. 2026. R
sljedece
NASLOV 7.
viSegodisnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
Ostall administrativni 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840.
Meduzbroj za NASLOV
o 7'” . 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
viSegodiSnjeg
financijskog okvira
I1zvan NASLOVA 7.%
viSegodisnjeg
financijskog okvira
Ljudski resursi
Ostali administrativni
rashodi
Meduzbroj
izvan NASLOVA 7.
viSegodisnjeg
financijskog okvira
UKUPNO 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Potrebna odobrena sredstva za ljudske resurse i ostale administrativne rashode pokrit ¢e se odobrenim sredstvima glavne
uprave koja su ve¢ dodijeljena za upravljanje djelovanjem i/ili su preraspodijeljena unutar glavne uprave te, prema potrebi,
dodatnim sredstvima koja se mogu dodijeliti nadleznoj glavnoj upravi u okviru godiSnjeg postupka dodjele sredstava
uzimajudi u obzir proracunska ogranicenja.
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Tehnicka i/ili administrativna pomo¢ i rashodi za potporu provedbi programa i/ili djelovanja EU-a (prijasnje linije
»BA”), neizravno istrazivanje, izravno istrazivanje.
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3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa

— [ Za prijedlog/inicijativu nisu potrebni ljudski resursi.

— v Zaprijedlog/inicijativu potrebni su sljede¢i ljudski resursi:

Procjenu navesti u ekvivalentima punog radnog vremena

Godin
Godin | Godin | Godin | Godin | Godin | Godin 2027'
a a a a a a .
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. !
sljede
ce
¢ Radna mjesta prema planu radnih mjesta (duZnosnici i privremeno osoblje)
XX 01 01 01 (sjediste i predstavnistva Komisije) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (delegacije)
XX 01 0501/11/21 (neizravno istrazivanje)
10 01 05 01/11 (izravno istraZivanje)
« VVanjsko osoblje (u ekvivalentu punog radnog vremena: EPRV)*
XX 010201 (UO, UNS, UsO iz ,,globalne omotnice™) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (UO, LO, UNS, UsO i MSD u delegacijama)
XX 01 04 yy ¥ —u sjedistima
— u delegacijama
XX 01 05 02/12/22 (UO, UNS, UsO — neizravno istrazivanje)
10 01 05 02/12 (UO, UNS, UsO — izravno istrazivanje)
Druge proracunske linije (navesti)
UKUPNO 21 21 21 21 21 21 21

XX se odnosi na odgovarajuce podrudje politike ili glavu proracuna.

Potrebe za ljudskim resursima pokrit ¢e se osobljem glavne uprave kojemu je ve¢ povjereno upravljanje
djelovanjem i/ili koje je prerasporedeno unutar glavne uprave te, prema potrebi, resursima koji se mogu dodijeliti

nadleznoj glavnoj
ogranicenja.

Opis zadaca:

upravi u okviru godi$njeg postupka dodjele sredstava uzimajuéi u obzir prora¢unska

Duznosnici i privremeno osoblje

Osoblje zaduzeno za nadzor djelovanja povezanih s prekograni¢nim prijetnjama
zdravlju koja su delegirana ECDC-u, organizaciju sastanaka s drzavama ¢lanicama,
znanstveni pregled studija, objedinjavanje rezultata studija, koordinaciju stru¢nih
skupina, upravljanje ugovorima, administraciju i informati¢ku podrsku

Vanjsko osoblje

Administrativna potpora
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UO = ugovorno osoblje; LO = lokalno osoblje; UNS = upuceni nacionalni stru¢njaci; UsO = ustupljeno

osoblje; MSD = mladi stru¢njaci u delegacijama.

U okviru gornje gr

HR

anice za vanjsko osoblje iz odobrenih sredstava za poslovanje (prijasnje linije ,,BA”).
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3.2.4.  Uskladenost s aktualnim visegodisnjim financijskim okvirom
Prijedlog/inicijativa:
— v moZze se u potpunosti financirati preraspodjelom unutar relevantnog naslova
viSegodi$njeg financijskog okvira (VFO).

Djelovanja u okviru ovog prijedloga financirat ¢e se iz programa ,,EU za zdravlje”
(izravno ili preraspodjelom unutar istog programa).

— [ zahtijeva upotrebu nedodijeljene razlike u okviru relevantnog naslova VFO-a
I/ili upotrebu posebnih instrumenata kako su definirani u Uredbi o VFO-u.

Objasniti $to je potrebno te navesti predmetne naslove i prorac¢unske linije, odgovarajuce iznose te
instrumente ¢ija se upotreba predlaze.

— [ zahtijeva reviziju VFO-a.

‘ Objasniti §to je potrebno te navesti predmetne naslove i proracunske linije te odgovarajuée iznose.

3.2.5.  Doprinos trecih strana
U prijedlogu/inicijativi:
— v ne predvida se sudjelovanje trecih strana u sufinanciranju.

— [ predvida se sudjelovanje trec¢ih strana u sufinanciranju prema sljedecoj
procjeni:
Odobrena sredstva u milijunima EUR (do 3 decimalha mjesta)

Unijeti onoliko godina koliko je
potrebno za prikaz trajanja Ukupno
ucinka (vidjeti tocku 1.6.)

Godina Godina Godina Godina
N* N+1 N+2 N+3

Navesti tijelo koje
sudjeluje u financiranju

UKUPNO sufinancirana
odobrena sredstva

8 Godina N je godina pocetka provedbe prijedloga/inicijative. Umjesto ,,N” upisati predvidenu prvu

godinu provedbe (na primjer: 2021.). Isto vrijedi i za ostale godine.
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3.3.

Procijenjeni uc¢inak na prihode

— v Prijedlog/inicijativa nema financijski u¢inak na prihode.

— [ Prijedlog/inicijativa ima sljedec¢i financijski u¢inak:

- O
- O

na vlastita sredstva

na ostale prihode

— navesti jesu li prihodi namijenjeni prora¢unskim linijama rashodal]

U milijunima EUR (do 3 decimalna mjesta)

Odobrena Ucinak prijedloga/inicijative®
sredstva
Proracunska linija dostupna za T . . Lo
prihoda: tekucu Godina Godina Godina Godina Unijeti 0n°|'k.° gpdlrlg kollkq Je potr?bno
financijsku N N N+2 N+3 za prikaz trajanja ucinka (vidjeti tocku
godinu 16)
Clanak .............

Za namjenske prihode navesti odgovarajuce proracunske linije rashoda.

Ostale napomene (npr. metoda/formula za izra¢un ucinka na prihode ili druge informacije)

49
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Kad je rijec o tradicionalnim vlastitim sredstvima (carine, pristojbe na Secer) navedeni iznosi moraju
biti neto iznosi, to jest bruto iznosi nakon odbitka od 20 % na ime troskova naplate.

58

HR




* K%k

*+
*

> EUROPSKA
*x* KOMISIJA

Bruxelles, 11.11.2020.
COM(2020) 727 final

ANNEX

Europska zdravstvena unija
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Prijedlogu
UREDBE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

0 ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke
br. 1082/2013/EU
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PRILOG
Korelacijska tablica

Odluka 1082/2013/EU

Prijedlog uredbe

POGLAVLIE I. - OPCE ODREDBE

POGLAVLIJE I. — OPCE ODREDBE

Clanak 1. — Predmet

Clanak 1. — Predmet i cilj

Clanak 2. — Podrugje primjene

Clanak 2. — Podruéje primjene

Clanak 3. — Definicije

Clanak 3. — Definicije

Clanak 17.

Clanak 4. — Odbor za zdravstvenu sigurnost

POGLAVLIJE Il. - PLANIRANJE

POGLAVLIE II. - PLANIRANJE
PRIPRAVNOSTI | ODGOVORA

Clanak 4. —
odgovora

Planiranje  pripravnosti i

Clanak 5. — Plan pripravnosti i odgovora
Unije

Clanak 6. — Nacionalni planovi pripravnosti i
odgovora

Clanak 7. — Izvjei¢ivanje o planiranju

pripravnosti i odgovora

Clanak 8. — Revizija planiranja pripravnosti i
odgovora

Clanak 9. — Izvjes¢e Komisije o planiranju
pripravnosti

Clanak 10. —  Koordinacija
pripravnosti i odgovora u
zdravstvenu sigurnost

planiranja
Odboru za

Clanak 11. — Osposobljavanje zdravstvenog
osoblja 1 osoblja u podrucju javnog zdravlja

Clanak 5. — Zajedni¢ka nabava zdravstvenih
protumjera

Clanak 12. — Zajedni¢ka nabava zdravstvenih
protumjera

POGLAVLIE IIl. - EPIDEMIOLOSKI
NADZOR | AD HOC PRACENJE

POGLAVLIE IIl. - EPIDEMIOLOSKI
NADZOR, REFERENTNI LABORATORIJI
EU-a | AD HOC PRACENJE

Clanak 6. — Epidemioloski nadzor

Clanak 13. — Epidemioloski nadzor

Clanak 14. — Platforma za nadzor
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Odluka 1082/2013/EU

Prijedlog uredbe

Clanak 15. — Referentni laboratoriji EU-a

Clanak 16. — Mreza za tvari ljudskog
podrijetla

Clanak 7. — Ad hoc praéenje Clanak 17. — Ad hoc pracenje

POGLAVLIJE IV. — RANO UPOZORENJE | | POGLAVLIE IV. - RANO

ODGOVOR

UPOZORAVANJE | ODGOVOR

Clanak 8. — Uspostava sustava

upozorenja i odgovora

ranog

Clanak 18. — Sustav ranog upozoravanja i
odgovora

Clanak 9. — Obavjestavanje o uzbuni

Clanak 19. — Obavje$éivanje o uzbuni

Clanak 10. — Procjena rizika za javno zdravlje

Clanak 20. — Procjena rizika za javno zdravlje

Clanak 11. — Uskladivanje odgovora

Clanak 21. — Koordinacija odgovora unutar
Odbora za zdravstvenu sigurnost

Clanak 22. — Preporuke o zajedni¢kim
privremenim javnozdravstvenim mjerama

POGLAVLIJE V. - HITNE SITUACIJE

POGLAVLIE V. - IZVANREDNO STANJE
U PODRUCJU JAVNOG ZDRAVLJA NA
RAZINI UNNE

Clanak 12. — Proglasenje hitnih situacija

Clanak 23. — Proglaienje izvanrednih stanja

Clanak 24. — Savjetodavni odbor za
izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja

Clanak 13. — Pravni uéinci proglasenja

Clanak 25. — Pravni uéinci proglasenja

Clanak 14. — Kraj proglasenja

POGLAVLIJE VI. —
ODREDBE

POSTUPOVNE

POGLAVLIJE VI. —
ODREDBE

POSTUPOVNE

Clanak 26. — Selektivna funkcija prijenosa
poruka u EWRS-u

Clanak 18. — Odborski postupak

Clanak 27. — Postupak odbora

Clanak 28. — Izvriavanje delegiranja ovlasti

Clanak 29. — Evaluacije koje se odnose na
ovu Uredbu
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Odluka 1082/2013/EU

Prijedlog uredbe

Clanak 15. — Imenovanje nacionalnih tijela i
predstavnika

Clanak 16. — Zastita osobnih podataka

Clanak 19. — Izvje$¢a povezana s ovom
Odlukom

POGLAVLIE VII. - ZAVRSNE ODREDBE

POGLAVLIJE VII. — ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 20. — Stavljanje izvan snage Odluke
br. 2119/98/EZ

Clanak 30. — Stavljanje izvan snage

Clanak 21. — Stupanje na snagu

Clanak 31. — Stupanje na snagu

Clanak 22. — Adresati
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1. POTREBA ZA SNAZNIJIM OKVIROM EU-A ZA ZDRAVSTVENU
SIGURNOST

Zdravlje je preduvjet funkcioniranja naSeg druStva i naSega gospodarstva. Pandemija bolesti
COVID-19 uzrokuje golemu ljudsku patnju i dovodi zdravstvene sustave i zdravstvene
radnike do granica izdrzljivosti. Pocetkom studenoga 2020. vise je od 50 milijuna ljudi Sirom
svijeta bilo zarazeno koronavirusom, od ¢ega vise od 12 milijuna ljudi (25 %) u Europi. U
EU-u/EGP-u i Ujedinjenoj Kraljevini gotovo 250 000 ljudi podleglo je bolesti COVID-19".
Mjere potrebne za obuzdavanje pandemije i spaSavanje zivota imaju Vvelik utjecaj na
egzistenciju gradana, njihova radna mjesta 1 slobode.

U prvim danima izbijanja bolesti COVID-19 u Europi drzave ¢lanice poduzele su jednostrane
mjere2 za zaStitu vlastitog stanovniStva. Medutim, te nekoordinirane mjere nisu bile
ucinkovite u svladavanju virusa. Primjerice, ponovno uvodenje kontrola na unutarnjim
granicama poremetilo je mobilnost i svakodnevni zivot milijjuna ljudi koji Zive i1 rade u
pograni¢nim regijama. Kao posljedica tih mjera naruseni su klju¢ni lanci opskrbe i sprijecen
je protok osnovnih potrepstina i usluga na unutarnjem trzistu.

Europski gradani sve jasnije daju do znanja da od EU-a o¢ekuju da preuzme aktivniju ulogu u
zaititi njihova zdravlja, posebno kada je rije¢ o zastiti od prekograni¢nih prijetnji zdravlju®.
Koordinacijom i, prema potrebi, udruzivanjem napora na europskoj razini u¢inkovitije ¢e se
odgovoriti na ocekivanja europskih gradana u podrucju koje je ve¢ duze vrijeme jedan od
njihovih najvec¢ih razloga za zabrinutost. O tome moramo voditi raCuna sada i u naSim
raspravama o buduénosti Europe. Pozornost treba posvetiti i riziku od skepticizma
stanovniStva prema zdravstvenim mjerama, koji je djelomicno potaknut bujanjem koli¢ine
iskrivljenih 1 neto¢nih informacija o zdravstvenim temama. Zdravlje je preduvjet za
dinami¢no gospodarstvo koje potice rast, inovacije i ulaganja.

Od samog pocetka pandemije prisutna je konkretna i opipljiva solidarnost. Zdravstveni
radnici bili su od pocetka na prvoj crti obrane te su danono¢no skrbili o pacijentima
oboljelima od bolesti COVID-19, dok su socijalni radnici neumorno obavljali neophodne
zadaée pruzanja pomoci najugrozenijima, ukljucujuéi starije osobe i osobe s invaliditetom. Ti
su kriti¢ni radnici svoj posao Cesto obavljali u uvjetima u kojima su zbog manjka osoblja,
ogranicenih informacija o pripravnosti 1 nedostatne zastitne opreme bili prekomjerno izloZeni
VIrusu.

Solidarnost je nadahnula i odgovor EU-a: kako je pandemija napredovala, drzave ¢lanice EU-
a odustajale su od jednostranih mjera kao S§to su ograniCenja izvoza ili ponovno uvodenje
kontrola na unutarnjim granicama i pocele su se viSe medusobno pomagati, primajuci
pacijente oboljele od bolesti COVID-19 iz susjednih zemalja ili $alju¢i zdravstvene djelatnike

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates
2 Npr. ograni¢enja izvoza osobne zastitne opreme i ponovno uvodenje kontrola na unutarnjim granicama.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2


https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates

i kljuénu medicinsku opremu drugim regijama u kojima je za tim postojala potreba®. U okviru
investicijske inicijative kao odgovora na koronavirus (CRII), kojom je omogucena
mobilizacija nepotroSenih sredstava EU-a u okviru kohezijske politike, od 1. veljace 2020. do
danas preraspodijeljen je iznos od 5,9 milijardi EUR za potporu zdravstvenim sustavima i
mjerama u drzavama &lanicama i regijama EU-a°. Uz to, prosiren je opseg djelovanja
Europskog fonda solidarnosti kako bi se obuhvatile javnozdravstvene krize velikih razmjera.
Povecala se suradnja i koordinacija na razini EU-a i intenzivirana su djelovanja u svim
sektorima. To je jedini na¢in za ulinkovito popravljanje razli¢itih povezanih vrsta Stete
uzrokovane pandemijom u zdravstvenom, gospodarskom i socijalnom sektoru.

Zajednicki napori u borbi protiv pandemije bolesti COVID-19 i drugih buduc¢ih zdravstvenih
kriza iziskuju pojacanu koordinaciju na razini EU-a. Javnozdravstvene mjere moraju biti
dosljedne, uskladene i1 koordinirane kako bi se u najve¢oj mogucoj mjeri povecao njihov
ucinak 1 ublazila Steta za gradane 1 poduzeca. Zdravstvena situacija u jednoj drzavi Clanici
ovisi o zdravstvenoj situaciji u ostalim drZzavama c¢lanicama. Fragmentacija napora u
svladavanju prekogranicnih prijetnji zdravlju ugrozava sve drzave Clanice.

U svojem govoru o stanju Unije 2020. predsjednica Komisije pozvala je Europu da izvuce
pouke iz aktualne krize i pristupi izgradnji europske zdravstvene unije. Na temelju
iskustava iz aktualne pandemije ocito je da udruZivanje snaga na razini drzava ¢lanica EU-a
pridonosi prevladavanju njihovih pojedinac¢nih slabosti. Stoga se suradnjom s Europskim
parlamentom i Vije¢em na jacanju zdravstvene unije EU moze bolje opremiti za spreCavanje
zdravstvenih kriza, pripremu za njih i upravljanje njima na razini EU-a i na globalnoj razini,
sa svim drustvenim i gospodarskim koristima koje iz zdravstvene unije proizlaze.

Snazna europska zdravstvena unija zastitit ¢e naS nacin zivota, nasa gospodarstva i drustva.
Ako je javno zdravlje ugrozeno, gospodarstvo neizbjezno trpi posljedice. Tijesna povezanost
spasavanja zivota i spaSavanja egzistencije nikad nije bila tako ocita. Danas izneseni
prijedlozi pridonijet ¢e i otpornijem unutarnjem trziStu EU-a i stabilnom gospodarskom
oporavku.

Taj program za zdravstvenu uniju predstavljen je u kontekstu raSirenog povecanja broja
sluc¢ajeva bolesti COVID-19 Sirom Europe i svijeta. EU i njegove drzave ¢lanice morat ¢e
nastaviti poduzimati potrebne mijere za svakodnevno suzbijanje pandemije i upravljanje
njome, a za to je i dalje klju¢no koordinirano djelovanje na razini EU-a. Istodobno, hitno je
potrebno jacati naSu pripravnost za buduce epidemije i odgovor na njih, s obzirom na
vjerojatnost njihova opetovanog pojavljivanja.® Nadalje, nastavljaju se dugoroéni trendovi kao
$to su antimikrobna otpornost’, pritisci na biolosku raznolikost® i klimatske promjene, koji su

4 Mnoge pograniéne regije vec imaju iskustvo i strukture za prekograni¢nu suradnju, medu ostalim u zdravstvu.
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf

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

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/

7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27&Health Topic=4

8 https://ipbes.net/pandemics
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povezani sa sve vecim prijetnjama od izbijanja zaraznih bolesti Sirom svijeta i u Europig.
Osim toga, promjene demografskih struktura u nasoj populaciji, osobito starenje, sa sobom
povlace promjene i u pogledu osjetljivosti na bolesti 1 njihove obrasce. Za odgovor na takvu
situaciju potreban je sustavan pristup utemeljen na predvidanjima kojim se prepoznaje
interakcija izmedu zdravlja ljudi 1 Zivotinja te okoliSa, u cilju razvoja strukturnih rjeSenja
otpornih na buduce promjene u skladu s pristupom ,,jedno zdravlje”.

Europska zdravstvena unija temelji se na zajednickim nastojanjima drzava ¢lanica EU-a da
usklade na$ nacin Zzivota s okoliSem angazmanom u razliitim 1 odrzivijim obrascima
gospodarskog rasta, kako je izneseno u europskom zelenom planu. Borba protiv klimatskih
promjena i pronalaZenje nacina za prilagodbu tim promjenama, ocuvanje i obnova bioloske
raznolikosti, poboljSanje prehrane 1 naina Zivota te smanjenje i uklanjanje oneciS¢enja 1z
okolisa imat ¢e pozitivne u¢inke na zdravlje gradana, a europska zdravstvena unija moci ¢e
ponuditi bolju zastitu.

Ovom se Komunikacijom predlazu prve sastavnice za europsku zdravstvenu uniju. Njome se
provodi obveza osiguravanja visoke razine zastite ljudskog zdravlja kako je definirana u
Povelji Europske unije o temeljnim pravima. Opisuju se pouke izvuCene iz prve faze
pandemije te zagovara jacanje postojecih struktura i mehanizama radi poboljSanja zastite,
prevencije, pripravnosti i odgovora na opasnosti za zdravlje ljudi na razini EU-a. Preporucuje
se jacanje okvira za prekograni¢nu suradnju u pogledu prijetnji zdravlju radi bolje zastite
zivota i unutarnjeg trziSta te odrzavanja najvisih standarda zastite ljudskih prava i gradanskih
sloboda. Jaca se 1 uloga EU-a u medunarodnoj koordinaciji i suradnji radi sprecavanja
prekograni¢nih prijetnji zdravlju 1 nadzora nad njima te poboljSanja globalne zdravstvene
sigurnosti.

Ti su prvi prijedlozi osmiSljeni u okviru postoje¢ih odredbi Ugovora, osobito u smislu
Clanka 168. stavka 5. UFEU-a. Unapredenjem okvira EU-a za prekograni¢ne prijetnje
zdravlju te ¢e prve sastavnice europske zdravstvene unije imati ve¢i ukupni ucinak, uz
potpuno poStovanje nadleznosti drzava €lanica u podrucju zdravlja.

Konkretno, Komunikacija je popracena trima zakonodavnim prijedlozima: nadogradnja
Odluke 1082/2013/EU o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju, jaéanje mandata
Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) i proSirenje mandata Europske
agencije za lijekove (EMA)™. Komunikacija se nadovezuje na prijedlog za jacanje
Mehanizma Unije za civilnu zastitu', koji je Komisija predlozila u lipnju 2020.%2. Svim ¢ée se
tim prijedlozima uspostaviti snazan i troSkovno ucinkovit okvir koji ¢e drzavama ¢lanicama
EU-a omoguditi pruzanje odgovora na buduce zdravstvene krize na razini Unije.

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/

10 Dodati kada bude dostupno.

11 Mehanizam Unije za civilnu zastitu (UCPM) Komisiji omogucuje pruzanje podr§ke drzavama ¢lanicama u koordinaciji napora za sprecavanje katastrofa i pripremu za
njih, kao i odgovor putem Koordinacijskog centra za odgovor na hitne situacije (ERCC) u slu¢aju preopterecenosti nacionalnih kapaciteta zbog katastrofa bilo koje vrste,
ukljucujuéi pandemiju bolesti COVID-19. Tijekom pandemije drzave ¢lanice EU-a, drzave sudionice UCPM-a i tre¢e zemlje pribjegle su Mehanizmu Unije za civilnu zastitu
kako bi zatrazile potporu u nenovéanoj pomo¢i u obliku osobne zastitne opreme i higijenskih potrepstina te potporu zdravstvenim timovima.

12 COM(2020) 220



Ako zakonodavni prijedlozi budu podrazumijevali obradu osobnih podataka, to ¢e se odvijati
uz potpuno postovanje primjenjivih propisa EU-a o zasStiti podataka. Nacela 1 posebne zaStitne
mjere utvrdeni okvirom EU-a za zaStitu podataka13 omogucuju ucinkovitu i sveobuhvatnu
zaStitu osobnih podataka, ukljucuju¢i podatke koji se odnose na zdravlje.

2. POUKE I1ZVUCENE TIJEKOM PANDEMIJE BOLESTI COVID-19 |
PRIJEDLOZI ZA DALINJE KORAKE

EU je 2013. uspostavio okvir za zdravstvenu sigurnost kako bi zaStitio svoje gradane,
promicao koordinaciju medu drZzavama ¢lanicama i sa susjednim zemljama te odgovorio na
sve vecu prijetnju od zaraznih bolesti. Donesena je Odluka o ozbiljnim prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju* u cilju poboljsanja pripravnosti u cijelom EU-u i jaanju njegovih
kapaciteta za brzo otkrivanje, pracenje i koordinaciju odgovora na hitne slucajeve koji se
odnose na javno zdravlje uzrokovane zaraznim bolestima, bioloSkim ili kemijskim
uzro¢nicima ili ekoloskim i klimatskim dogadajima te prijetnjama nepoznatog podrijetla.

Godisnje strateSko izvjes¢e o predvidanjima za 2020. pokazalo je da postoji potreba za boljim
predvidanjem zdravstvenih rizika 1 spreCavanjem Sirenja novih zaraznih bolesti 1 povezanih
poremecaja. Stoga ¢e se ukljuéivanjem predvidanja u zdravstvene politike pridonijeti boljoj
pripravnosti i otpornosti.

Javnozdravstvena kriza uzrokovana boles¢u COVID-19 pokazala je da EU 1 drzave ¢lanice
moraju uciniti viSe u pogledu planiranja pripravnosti i odgovora na epidemije i druge ozbiljne
prekogranicne prijetnje zdravlju. lako su strukture i mehanizmi uspostavljeni na razini EU-a u
okviru Odluke o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju olaksali razmjenu informacija
0 razvoju pandemije i poduprli poduzete konkretne nacionalne mjere, nisu dostatni za
aktiviranje pravodobnog zajedni¢kog odgovora na razini EU-a i osiguravanje dosljednog
obavjes¢ivanja o riziku. Taj nedostatak dosljednosti 1 koordinacije 1 dalje otezava borbu protiv
pandemije.

Odgovor na krizu koji su pruzili Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti
(ECDC) i Europska agencija za lijekove (EMA)

ECDC ima klju¢nu ulogu u okviru EU-a za zdravstvenu sigurnost. Potrebno je, medutim,
ojacati kapacitete Centra kako bi pruzao bolju zastitu gradanima. Na primjer, potrebno je
poboljsati sustav nadzora ECDC-a kako bi se iskoristile sve njegove moguénosti, uzimajuci u
obzir njegov trenuta¢no ograni¢en mandat/kapacitet za dostavu analiziranih podataka kojima
se podupire donoSenje odluka utemeljeno na dokazima i informiranost o stanju u stvarnom
vremenu. U kontekstu kao Sto je pandemija bolesti COVID-19 ECDC mora mo¢i pruziti
prakti¢nu potporu drZzavama c¢lanicama, a znanstvene preporuke ECDC-a o odgovaraju¢im
zdravstvenim mjerama moraju biti usmjerene na elemente specifi¢ne za svaku drzavu ¢lanicu.

13 Uredba (EU) 2016/679 (Opca uredba o zastiti podataka (GDPR) i Uredba (EU) 2018/1725)
14 Odluka br. 1082/2013/EU: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex:32013D1082



ECDC treba postati istinska zdravstvena agencija EU-a kojoj ¢e drzave ¢lanice prema potrebi
povjeravati zadace u kontekstu pripravnosti i odgovora na krizu.

EMA takoder ima klju¢nu ulogu u okviru EU-a za zdravstvenu sigurnost, posebno kada je
rije¢ o procjeni sigurnih i uéinkovitih metoda lijeenja i cjepiva. Medutim, pandemija bolesti
COVID-19 pokazala je da EMA-i nedostaje snazan sustav za pracenje i ublazavanje nestasSice
kljucnih lijekova, kao 1 ¢vrst okvir za odgovor na krizu. To negativno utjecCe na sposobnost
Agencije da ubrza davanje znanstvenih savjeta, odobravanje postupaka i definira obveze
drzava Clanica i subjekata koji se bave razvojem lijekova.

Pandemija bolesti COVID-19 jasno je pokazala da postoje prilike za dodatno jacanje i
poboljsanje okvira EU-a za zdravstvenu sigurnost i njegove spremnosti za suocavanje s
razli¢itim prijetnjama zdravlju. Znatni nedostaci i ocita potreba za vecom koordinacijom na
razini EU-a postali su o€iti u podrucju javnozdravstvene pripravnosti i odgovora. Zbog
nedosljednosti u primjeni zdravstvenih mjera, kao S§to su noSenje maski, zahtjevi za
ograniavanje socijalnih kontakata, strategije testiranja 1 zahtjevi u pogledu
izolacije/karantene, gradani dovode u pitanje znanstvenu osnovu tih politika. Manjak
kapaciteta, nedostatak opreme, manjkavosti u testiranju i pracenju kontakata te izostanak
zastite najugrozenijih skupina dokaz su nedovoljne pripremljenosti, strukturnih nedostataka i
manjka resursa. U okviru mehanizama solidarnosti EU-a ponudeni su nacini za rjeSavanje tih
problema, ali nisu naisli na Siru primjenu. Primjerice, Mehanizam EU-a za civilnu zastitu
mogao se mnogo ucinkovitije iskoristiti®. Takvi razli¢iti na¢ini postupanja s prijetnjom koja
jednako ugrozava sve drzave ¢lanice nemaju mnogo smisla.

Iako se pandemiji jo$ ne nazire kraj, na temelju naucenih lekcija utvrdeni su problemi koji su
predmet ove Komunikacije. Oc¢ito je da su potrebna dodatna ulaganja u zdravstvene sustave i
reforme tih sustava kako bi im se osigurala potrebna sredstva i resursi za izlazak iz sadasnje
krize 1 ojacala njihova dugorofna otpornost za upravljanje buduc¢im javnozdravstvenim
krizama.

3. USKLADIVANJE KOORDINIRANOG ODGOVORA NA RAZINI EU-A

Koordinacija zdravstvenih mjera iznimno je vazna, ne samo kako bi vlasti mogle pruziti
ucinkovit prakti¢ni odgovor, ve¢ i kako bi se gradani uvjerili da su mjere utemeljene na
dokazima i donesene sporazumno. Okvirom EU-a za zdravstvenu sigurnost utvrduje se rad
Komisije u okviru Odbora EU-a za zdravstvenu sigurnost te sustava ranog upozoravanja i
odgovora (EWRS). Na razini Vijec¢a aranzmani EU-a za integrirani politicki odgovor na krize
(IPCR) upotrijebljeni su za koordinaciju 1 potporu politi€kom odgovoru EU-a.

15 Na primjer, kapacitet za odgovor Mehanizma Unije za civilnu zastitu (UCPM) u pocetku je bio ogranicen zbog razmjera pandemije, koja je istodobno pogodila sve drzave
¢lanice u trenutku kada su trZiSta osobne zastitne opreme bila zasi¢ena. Zbog toga nekoliko tjedana nije bilo odgovora na nekoliko zahtjeva za pomo¢ upuéenih u ranoj fazi
pandemije u Europi. To je iskustvo pokazalo da je potrebno dodatno poboljsati Mehanizam Unije za civilnu zastitu te je potaknulo Komisiju da u lipnju 2020. predlozi ciljane

izmjene pravnog okvira.



Odbor za zdravstvenu sigurnost (HSC)™ klju¢no je tijelo u kojem se drzave ¢lanice EU-a
medusobno savjetuju u suradnji s Komisijom radi koordinacije planiranja pripravnosti i
odgovora, nacionalnih odgovora te obavjeS¢ivanja o rizicima i1 kriznim situacijama
povezanima s ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju.

U odgovoru na bolest COVID-19 Odbor za zdravstvenu sigurnost sastao se od sijenja do
studenoga 2020. viSe od 40 puta kako bi raspravljao o procjenama rizika, smjernicama
ECDC-a, provedenim mjerama pripravnosti i odgovora te kapacitetima i potrebama u
drzavama &lanicama®’. Odbor se pokazao kljuénim forumom za razmjenu informacija i razvoj
zajednickih stajalista u odredenim podru¢jima, kao §to je dogovor Odbora za zdravstvenu
sigurnost o preporukama za strategije testiranja na COVID-19. Taj je forum bio preduvjet za
ucinkovitu komunikaciju s gradanima na razini EU-a i nacionalnoj razini. S druge strane,
postalo je ocito da Odbor za zdravstvenu sigurnost ima ograni¢enu sposobnost provedbe ili
koordinacije nacionalnih odgovora u kontekstu nadzornih mjera ili pak provedbe dogovorenih
zajednickih pristupa. Primjer toga je Sarolikost nacionalnih nadzornih mjera koje su
provedene ili se jo§ provode Sirom EU-a, kao S§to su ograniavanje socijalnih kontakata,
nosenje maski ili mjere na toCkama ulaska u zemlje. Uvodenje ogranicenja izvoza osobne
zastitne opreme, ograniCenja na granicama bez prisutnosti mehanizama za osiguranje
potrebnog protoka i razmjene robe 1 ljudi ili pak uporaba terapeutika izvan konteksta klinickih
ispitivanja samo su neki od mnostva primjera tih mjera.

Nadalje, pokazalo se da koordinacija komunikacijskih aspekata, koji su u nadleznosti Mreze
komunikatora Odbora za zdravstvenu sigurnost, ima ogranic¢enu djelotvornost na razini EU-a.
To je djelomi¢no posljedica razli¢itih nacionalnih pristupa. No, mozda je to i posljedica
minimalnog angazmana drzava Cc¢lanica, o Cemu svjedoCi slaba prisutnost njihovih
predstavnika na sastancima MreZe.

Osim toga, iskustvo je pokazalo da interakcija izmedu sudionika tehnic¢kih rasprava u
europskim tijelima (npr. Odbor za zdravstvenu sigurnost) i ministarstava zdravstva u
drzavama c¢lanicama ne protjece uvijek glatko, Sto jasno utjee na odluke donesene na
nacionalnoj razini. Nadalje, s obzirom na to da su zdravstvene krize kao §to je COVID-19
viSesektorske prirode, prioritet ¢e biti na jac¢anju medusektorskih veza i koordinacije s drugim
relevantnim strukturama i skupinama izvan Odbora za zdravstvenu sigurnost, primjerice sa
sektorom civilne zastite, koji ima transverzalnu ulogu u osiguravanju pripravnosti i odgovora
na krizne situacije i katastrofe.

S obzirom na to, postalo je ocito da je Odbor za zdravstvenu sigurnost potrebno ojacati kako
bi se omogucilo pokretanje zajednic¢kog odgovora na razini EU-a i bolja koordinacija
obavjes¢ivanja o riziku®®. Stoga se tim prijedlozima nudi osnazeni mandat za provedbu
koordiniranog odgovora na razini EU-a u okviru Odbora za zdravstvenu sigurnost. To ¢e se

16 HSC se sastoji od predstavnika drzava ¢lanica u podruéju javnog zdravlja i promatraca iz zemalja Europskog gospodarskog prostora (EGP), agencija EU-a, prije svega
Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC), te medunarodnih partnera kao $to je Svjetska zdravstvena organizacija.

17 U prakti¢nom smislu, to je posluzilo kao dodatno sredstvo za obavjes¢ivanje drzava Clanica o zajednickoj javnoj nabavi i njezinim prakti¢nim aspektima, kao i za potporu
prakti¢noj provedbi mjera financiranih iz Instrumenta za hitnu potporu, kao $to su distribucija maski za zdravstvene radnike i ciklusi lije¢enja lijekom Veklury (remdesivir).

18 To se odnosi i na istrazivacki aspekt odgovora.



omoguciti ciljanim preporukama ECDC-a i relevantnih decentraliziranih agencija EU-a o
mjerama odgovora, koje ¢e biti ukljuene u procjene rizika koje se dostavljaju Odboru za
zdravstvenu sigurnost. S druge strane, Odbor za zdravstvenu sigurnost moZe sluzbeno
donijeti smjernice i misljenja nadopunjena preporukama Komisije. Kljuéno je da se
donosenje tih preporuka pretoci u stvarne provedive mjere u drzavama ¢lanicama. Od iznimne
je vaznosti da se drzave ¢lanice obvezu na provedbu mjera Odbora za zdravstvenu sigurnost.
Kako bi se naglasila poja¢ana uloga Odbora za zdravstvenu sigurnost i po uzoru na
Gospodarski i financijski odbor (EFC) zamjenici ministara zdravstva sastajat ¢e se u radnoj
skupini na visokoj razini Odbora za zdravstvenu sigurnost, posebno kada na dnevnom redu
budu politicki osjetljiva pitanja.

Izmijenit ¢e se i pravni okvir za proglasenje izvanrednog stanja na razini EU-a. Novim
propisima omogucit ¢e se aktivacija mehanizama EU-a za odgovor na hitne situacije u bliskoj
suradnji sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom (SZO), neovisno o tome je li sam SZO
proglasio javnozdravstvenu krizu od medunarodnog znacaja. To ¢e EU-u pruziti dodatnu
fleksibilnost u svladavanju zdravstvenih kriza. Na primjer, proglasenje izvanrednog stanja na
razini EU-a omogucilo bi fleksibilan razvoj, proizvodnju, stvaranje zaliha i nabavu klju¢nih
proizvoda tijekom krize, kao i donosenje odmah primjenjivih provedbenih akata Komisije u
vezi sa zaStitom ljudskog zdravlja, uz osiguranje neometanog funkcioniranja unutarnjeg
trzista. Pritom treba osigurati punu komplementarnost s Mehanizmom Unije za civilnu zastitu,
uklju€ujuéi njegove zdravstvene timove za hitne slucajeve.

Komisija ne¢e jednostrano djelovati u tom proglasenju, a potporu tom postupku pruzat ée
neovisni Savjetodavni odbor za savjetovanje o proglaSenju i okoncanju javnozdravstvene
krize te 0 mjerama odgovora. Savjetodavni odbor bit ¢e kljucan za osiguravanje zdravstvene
politike utemeljene na dokazima, a sastojat ¢e se od multidisciplinarne skupine ¢lanova koji
¢e pokrivati razlicita znanstvena podrucja i politike te predstavnika tijela ili agencija Unije
relevantnih za konkretnu prijetnju koji ¢e sudjelovati kao promatraci. Prije nego $to uopce
dode do izvanrednih stanja, uspostavit ¢e se skupina stru¢njaka koji ¢e biti odmah dostupni i
spremni za suradnju na medusektorskoj razini.

PREDLOZENE MJERE
Prijedlog Odgovornost
» Preporuke ECDC-a 0 mjerama odgovora u okviru brzih procjena ECDC
rizika
Preporuka Komisije 0 mjerama odgovora Komisija
Proglasenje izvanrednog stanja na razini EU-a i savjeti 0 mjerama Komisija,
odgovora koje podupire neovisni Savjetodavni odbor agencije EU-a



4. MEDICINSKE PROTUMJERE®Y

Pandemija bolesti COVID-19 iznijela je na vidjelo nedostatak zaliha medicinskih protumjera
na razini EU-a i drzava clanica te slabost opskrbnih lanaca u EU-u kada je rije¢ o klju¢nim
medicinskim protumjerama. Takoder je pokazala nedostatak koordiniranog i sustavnog
pristupa na razini EU-a za potporu razvoju, proizvodnji, nabavi i kupnji potrebnih cjepiva,
terapeutika, dijagnostickih sredstava te osobne zasStitne opreme i medicinskih proizvoda. S
obzirom na nedostatak azuriranih, pouzdanih i usporedivih informacija o razini potraznje po
drzavama ¢lanicama bilo je tesko predvidjeti i zadovoljiti potraznju Sirom EU-a za odredenim
proizvodima koji su klju¢ni u borbi protiv te bolesti, ali i za kljuénim sirovinama,
komponentama i priborom koji se upotrebljavaju tijekom proizvodnje. EU nije imao na
raspolaganju ucinkovite mehanizme i strukture za pregled potraznje i ponude kljucnih
medicinskih protumjera te za prac¢enje i potporu drzavama ¢lanicama u rjeSavanju problema
nestasice.

Nadalje, u kontekstu izbijanja bolesti ili pandemije uzrokovane novim patogenom istrazivacki
sektor pod velikim je pritiskom jer mora ostvariti rezultate na temelju kojih je moguca brza
reakcija 1 koji ¢e biti dio odgovora na hitne situacije. Potrebna je dodatna potpora i
koordinacija na razini EU-a kako bi se olakSalo provodenje opseznih multicentri¢nih klini¢kih
ispitivanja, omogucila njihova brza primjena u kriznim vremenima i ustedjelo dragocjeno
vrijeme za stavljanje na raspolaganje potrebnih protumjera®. Pravila o provodenju klini¢kih
ispitivanja trebaju omoguciti njihovu brzu primjenu u kriznim vremenima i uStedjeti
dragocjeno vrijeme za stavljanje na raspolaganje potrebnih protumjera.

Unato¢ tim nedostacima uvedeno je nekoliko mjera za olakSavanje pristupa medicinskim
protumjerama. Za olakSavanje pristupa Komisija je u ozujku 2020. u okviru Mehanizma Unije
za civilnu zastitu uvela strateske zalihe medicinske opreme za hitne slucajeve u okviru sustava
rescEU?. Rije¢ je o mehanizmu za hitne sluGajeve kojim se drzavama &lanicama u sluGaju
preopterecenosti nacionalnih kapaciteta osiguravaju potrebne medicinske protumjere, kao Sto
su osobna zaStitna oprema, laboratorijska oprema i medicinski uredaji za intenzivnu njegu, te
nadopunjuju kapaciteti dostupni u sklopu udruzenih kapaciteta EU-a za civilnu zastitu.
Uveden je niz mjera za bolje pracenje 1 odrzavanje opskrbe kljuénim lijekovima ili
medicinskim proizvodima, i to osiguravanjem regulatorne fleksibilnosti uz istodobno

19 Medicinske protumjere relevantne za javnozdravstveni odgovor ukljucuju farmaceutske i nefarmaceutske proizvode, kao $to su, medu ostalim, medicinski proizvodi,
osobna zastitna oprema, zalihe cjepiva, materijali za testiranje i kompleti te laboratorijska oprema.

20 Pandemija bolesti COVID-19 pokazala je da postoji problem nezadovoljavajuée razine koordinacije i donosenja odluka u kontekstu multinacionalnih klini¢kih ispitivanja.
Postupak je zbog svoje sporosti i neudinkovitosti uzrokovao kasnjenja u implementaciji rezultata istraZivanja, a s vremenom se pokazao krivcem i za nejednaku dostupnost
novih ili prenamijenjenih lijekova za pacijente. Podnesen je vrlo velik broj zahtjeva za provedbu ispitivanja lijekova za bolest COVID-19 (terapeutici i cjepiva — 454 razli¢ita
zahtjeva za klini¢ka ispitivanja podnesena su u najmanje jednoj drzavi ¢lanici EU-a ili Ujedinjenoj Kraljevini od ozujka do kraja rujna 2020.); velik udio ispitivanja (88 %)
odvija se samo u jednoj drzavi ¢lanici i provode ga nekomercijalni istrazivaci (75 %); ¢ak su i poznati medunarodni protokoli za klini¢ka ispitivanja podneseni pojedina¢nim
drzavama ¢lanicama u obliku zasebnog projekta, $to dovodi do razlika u pristupu i potencijalno manjoj usporedivosti rezultata. U konacnici, dosadasnje iskustvo pokazalo je
potrebu za jasnim, brzim i pojednostavnjenim pozicioniranjem i komunikacijom o terapijskim i profilaktickim lijekovima ,,kandidatima”.

21 Sustav civilne zastite oslanja se na solidarnost medu drzavama ¢lanicama u smislu da ovisi o njihovim dobrovoljnim zahtjevima i ponudenoj pomo¢i. Taj dobrovoljni
sustav vrlo dobro funkcionira u manje ozbiljnim izvanrednim situacijama koje pogode jednu ili manji broj drzava ¢lanica. No, kako i sami svjedo¢imo, nije u¢inkovit u
slucajevima kada je istodobno pogoden velik broj drzava ¢lanica ili sve drzave ¢lanice. Zbog toga je uspostavljen ojacani sustav rescEU kako bi se stvorile strateske zalihe
medicinske i osobne zatitne opreme. Strateske zalihe medicinske opreme za hitne slu¢ajeve u okviru sustava rescEU krajnje su sredstvo u okviru Mehanizma Unije za

civilnu zastitu.



odrzavanje sigurnosnih standarda. Objavljene su i posebne smjernice za informiranje dionika
o o&ekivanjima i moguénostima koje se stalno azuriraju®®. Komisijin mehanizam za razmjenu
medicinske opreme tijekom pandemije bolesti COVID-19 uspostavljen je 1. travnja 2020.
kako bi se olakSalo uskladivanje ponude i potraznje za osobnom zaStithom opremom,
medicinskim proizvodima i lijekovima te rijesila regulatorna i druga pitanja povezana s
lancem opskrbe. Aktivacija instrumenta za hitnu potporu, financiranje istrazivanja i ugovori o
predvidenoj kupoprodaji sa subjektima koji se bave razvojem cjepiva u okviru strategije EU-a
za cijepljenje samo su neki od ostalih konkretnih primjera odlu¢nih mjera. U okviru
instrumenta za hitnu potporu Komisija je pomogla u odgovaranju na potrebe koje se najbolje
mogu rijeSiti na strateSki i koordiniran nacin na europskoj razini. Tako je vise od 2 000
milijuna EUR iz tog instrumenta stavljeno na raspolaganje za ugovore o predvidenoj
kupoprodaji za cjepiva, 70 milijuna EUR za kupnju i distribuciju lijeka Veklury (terapeutik
remdesivir) drzavama ¢lanicama, dok ¢e se 100 milijuna EUR utroSiti na brze antigenske
testove.

Kombinacija svih tih mjera pomogla je u razradi odgovora na aktualnu krizu kako bi se
uklonili nedostaci u postoje¢em okviru. Medutim, njima se ne rjeSavaju dugorocni strukturni
izazovi EU-a u kontekstu medicinskih protumjera.

Zajednic¢ka javna nabava

Sporazum EU-a o zajednickoj javnoj nabavi za medicinske protumjere, koji je omogucen
Odlukom 1082/2013/EU, upotrebljavao se cijele 2020. kao odgovor na krizu uzrokovanu
boles¢u COVID-19. Medutim, Sporazum o zajedni¢koj javnoj nabavi prvenstveno je alat za
pripravnost i zbog toga nije namijenjen uporabi u uvjetima aktualne krize. Cilj mu je
poboljsati pripravnost drzava c¢lanica za ublaZavanje ozbiljnih prekograni¢nih prijetn;ji
zdravlju kako bi se osigurao pravedniji pristup posebnim medicinskim protumjerama te
poboljsala sigurnost opskrbe, uklju¢uju¢i uravnotezenije cijene za drzave ¢lanice sudionice.

Medutim, predlozenom uredbom o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju poboljsat
¢e se elementi pravnog okvira Sporazuma jer je on i dalje kljuCan alat za pripravnost.
Konkretno, sluzbeno je predvideno sudjelovanje drzava c¢lanica Europskog udruzenja
slobodne trgovine (EFTA) 1 zemalja kandidatkinja za ¢lanstvo u Uniji. Nadalje, ojacat ¢e se
funkcija Sporazuma kao klju¢nog postupka javne nabave EU-a, a ujedno ¢e se s pomocu
,»klauzule o iskljucivosti” ublaZiti rizik od internog nadmetanja za ograni€ene resurse ili rizik
od paralelnih nacionalnih ispitivanja lijekova. Taj pristup isklju¢ivosti, primijenjen u okviru
strategije EU-a za cjepiva, pokazao se uspjesnim?. Trebalo bi osigurati komplementarnost sa
stvaranjem strateskih zaliha medicinske opreme za hitne slucajeve u okviru sustava rescEU u
sklopu Mehanizma Unije za civilnu zastitu.

RjeSavanje problema nestaSica putem Europske agencije za lijekove

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf

23 Sli¢na je klauzula uspjesno uklju¢ena u Sporazum izmedu Komisije i drzava ¢lanica o ugovorima o predvidenoj kupoprodaji cjepiva protiv bolesti COVID-19.



Pandemija je pokazala i da je sposobnost Unije da koordinira rad na osiguravanju dostupnosti
lijekova 1 medicinskih proizvoda te olakSavanju razvoja novih metoda lijeCenja trenutacno
ograni¢ena. EMA je odigrala klju¢nu ulogu u uspostavi privremenih mehanizama za pracenje
nestaSice lijekova 1 pruzanju znanstvenih savjeta subjektima koji se bave razvojem lijekova.
Primijenjena su ad hoc rjesenja, ukljucujuéi uvjetne aranzmane izmedu Komisije, Europske
agencije za lijekove, nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, proizvodac¢a i drzava
¢lanica. Osim toga, osnovana je znanstvena radna skupina kojoj je zadaca olakSati razvoj
mogucih metoda lijeCenja 1 cjepiva za COVID-19. Takva privremena rjeSenja moraju se
formalizirati kao klju¢ni element poboljSanog okvira EU-a za zdravstvenu sigurnost. Kad je
rije¢ o medicinskim proizvodima, postalo je oc¢ito da na razini EU-a ne postoji mehanizam za
pracenje njihove dostupnosti u kriznim vremenima.

Kad je rije¢ o lijekovima, za vrijeme pandemije bolesti COVID-19 osnovana je izvrSna
upravljatka skupina EU-a za nestasice lijekova uzrokovane izvanrednim dogadajima®* kako
bi se hitno osigurao bolji pregled stvarnih potreba. U slucaju nestaSica skupina je zaduZena za
strateSko usmjeravanje tog procesa. To ukljuCuje rjeSavanje novih pitanja, dogovaranje
korektivnih mjera prema potrebi, koordinirano rjeSavanje problema nestaSica, ukljucujuci
komunikaciju u kriznim situacijama 1 nadgledanje provedbe dogovorenih mjera. PredloZzenom
uredbom formalizirat ¢e se i ojacati postojeca struktura upravljacke skupine za lijekove,
kao 1 njezin dvosmjerni ubrzani komunikacijski kanal izmedu europske regulatorne mreze za
lijekove 1 nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Konkretno, predlozenim
izmjenama uspostavit ¢e se trajna struktura unutar EMA-e za pracenje dogadaja u
farmaceutskom sektoru koji bi mogli dovesti do buduéih kriza te za pracenje i ublaZzavanje
rizika od nestasica kljuénih lijekova nakon proglasenja krize. U potporu tom djelovanju
nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet 1 drzave ¢lanice obvezat ¢e se na pruzanje
potrebnih podataka s pomoc¢u pojednostavnjenih informatickih alata 1 ubrzanih postupaka vec
uspostavljenih za slucaj buduc¢ih kriza.

U travnju 2020. EMA je uspostavila i vlastitu ad hoc radnu skupinu za pandemiju bolesti
COVID-19 u okviru svojeg plana za prijetnje zdravlju. Radna skupina daje izravne
znanstvene savjete o osmisljavanju klinickih ispitivanja 1 razvoju proizvoda te pruza stalne
revizije” novih dokaza, ¢ime se omogucuje ucinkovitiji pristup procjeni obecavajuéih terapija
ili cjepiva za bolest COVID-19%°. Te su mjere od kljuéne vaZnosti za osiguravanje
pravovremenog odobravanja proizvoda i prikupljanje pouzdanih podataka. Radna skupina
nudi i znanstvenu potporu klini¢kim ispitivanjima proizvoda povezanih s boles¢u COVID-19
te pridonosi aktivnostima u vezi S novim sigurnosnim pitanjima povezanima s tim
proizvodima. U srednjorotnom razdoblju pojacanim pristupom EMA-e zdravstvenim

24 Skupinom predsjeda Europska komisija, uz predstavnike koji su voditelji agencija za lijekove, predstavnici Europske agencije za lijekove i predsjednici koordinacijskih
skupina za postupke uzajamnog priznavanja i decentralizirane postupke (humana i veterinarska medicina) te stru¢njake za obavjes¢ivanje o rizicima.

25 Opcenito govore¢i, svi podaci o djelotvornosti, sigurnosti i kvaliteti lijeka te svi potrebni dokumenti moraju se dostaviti uz podetni sluzbeni zahtjev za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet. U sluaju ,,stalne revizije* podaci se pregledavaju kako postaju dostupni iz studija koje su u tijeku, a prije podnosenja sluzbenog zahtjeva. Kada se
prikupe svi potrebni podaci, proizvoda¢ podnosi sluzbeni zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet koji se ocjenjuje prema ubrzanom postupku. Time se znatno skracuje
vrijeme potrebno za stavljanje lijeka u promet, ali se pritom zadrzavaju nacela kvalitete, sigurnosti i djelotvornosti.

26 Do listopada 2020. EMA je finalizirala 39 postupaka o znanstvenim savjetima kako bi proizvoda¢ima osigurala smjernice o najprikladnijim metodama i ustroju studija za
potencijalne lijekove za bolest COVID-19. Jos je 14 takvih postupaka u tijeku. Europska agencija za lijekove kontinuirano azurira informacije o aktivnostima radne skupine

na svojim internetskim stranicama: www.ema.europa.eu
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podacima, u kontekstu predvidenog europskog prostora za zdravstvene podatke, poduprla bi
se i regulatorna uloga Agencije. Kako bi se podupro rad EMA-e, zakonodavni prijedlog
nadovezuje se na navedeno te se njime Zele zamijeniti postoje¢a ad hoc rjeSenja i uvesti
stalne strukture unutar EMA-e s jasnim i nedvosmislenim mandatom. Kada je rije¢ o
klini¢kim ispitivanjima, zakonodavni prijedlog obuhvaca ulogu radne skupine u pruzanju
savjeta o protokolima Klini¢kih ispitivanja, ali i opseZniju ulogu u koordinaciji i1
olakSavanju klinickih ispitivanja u Europskoj uniji. Podrazumijeva i snazniju ulogu u davanju
preporuka o uporabi lijekova odobrenih centraliziranim postupkom i onih odobrenih na
nacionalnoj razini kojima bi se mogle rijesiti izvanredne situacije u podrucju javnog zdravlja.
Prijedlog ¢e obuhvacati i alate kojima ¢e se osigurati da poduzeca i1 drzave ¢lanice dostave
podatke potrebne za lakSu procjenu, S$to je potrebno s obzirom na to da su Cvrsti i
sveobuhvatni dokazi od kljune vaznosti za pruzanje pouzdanih znanstvenih savjeta i
donosenje regulatornih odluka. Nadalje, nakon izdavanja odobrenja za cjepiva potrebno je,
kao potporu odobrenju, imati podatke o sigurnosti i djelotvornosti kojima se dopunjuju podaci
koje je prikupila industrija. Prijedlozima se stoga predvida uspostava IT platforme kojom ¢e
se EMA-i i ECDC-u omogué¢iti koordinacija studija o sigurnosti i djelotvornosti cjepiva,
Sto je iznimno vaZan element u aktualnim okolnostima upravljanja pandemijom.

U podrucju medicinskih proizvoda zakonodavni prijedlog temelji se na poukama izvucenima
iz ad hoc djelovanja Komisijina mehanizma za razmjenu medicinske opreme tijekom
pandemije bolesti COVID-19, s obzirom na to da EMA trenuta¢no nema ovlasti u podrucju
medicinskih proizvoda. Cilj je uspostavom stalne strukture za pracenje i ublaZavanje
nestasica medicinskih proizvoda (upravljacka skupina za medicinske proizvode) poboljsati
pripravnost Unije za krizne situacije i olakSati koordinirani odgovor na razini Unije te
osigurati da industrija i drzave ¢lanice dostave podatke potrebne za lakSe pracenje 1 moguce
donoSenje mjera za ublazavanje krize.

Osim toga, EMA ¢e imati stalne stru¢ne skupine za medicinske proizvode koje bi mogle
odigrati kljunu ulogu u pripravnosti za krizne situacije i upravljanju krizama, osobito
pruzanjem znanstvene, tehni¢ke i1 klinicke pomo¢i Komisiji, Koordinacijskoj skupini za
medicinske proizvode (MDCG), drzavama &lanicama, prijavljenim tijelima i proizvodadima.?’
Na pocetku krize uzrokovane boles¢u COVID-19, kada je dostupnost medicinskih proizvoda
kao Sto su respiratori i zaStitna oprema bila od klju¢ne vaZnosti za spasavanje zivota i
Suzbijanje pandemije, takvi bi savjeti bili od neprocjenjive pomoci, primjerice u prenamjeni
proizvodnih linija za brzu proizvodnju respiratora uz povezane minimalne tehnicke 1
sigurnosne specifikacije.

Takav se pristup nadovezuje na dugogodiSnje znanje i iskustvo Agencije u upravljanju raznim
znanstvenim odborima i radnim skupinama.

Kako bi EMA mogla obavljati i te dodatne zadace, neophodno je Sto prije povecati broj
stalnog osoblja u Agenciji.

27 Osim toga, stru¢ne skupine imaju i druge duznosti, ukljucujuéi pruzanje razli¢itih vrsta znanstvenih savjeta Komisiji, Koordinacijskoj skupini za medicinske proizvode,
drzavama ¢lanicama, prijavljenim tijelima i proizvodacima. Ti savjeti mogu obuhvacati aspekt sigurnosti i uspjesnosti, zajednicke specifikacije, klinicke strategije, procjenu

uskladenosti s najnaprednijim standardima biokompatibilnih, mehani¢kih, elektri¢nih, elektronickih i toksikoloskih testiranja.
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PREDLOZENE MJERE

Prijedlog Odgovornost

» Ojacani sporazum o zajednickoj nabavi izvan EU-a Komisija

» Stalna izvr$na upravljacka skupina EU-a za nestasicu lijekova EMA

» Nova izvrs$na upravljacka skupina EU-a za medicinske proizvode EMA

» Stalna radna skupina EMA-e za hitne slucajeve EMA

» Nove struéne skupine EMA-¢ za visokorizi¢ne medicinske EMA

proizvode

» Snaznija infrastruktura EU-a za klinicka ispitivanja EMA,
ECDC

» Uspostava platforme za pracenje cjepiva EMA, ECDC

5. PLANIRANJE PRIPRAVNOSTI | ODGOVORA TE IZVJESCIVANJE O

NJIMA

U skladu s postoje¢com Odlukom o prekograni¢nim prijetnjama zdravlju prac¢enje planova
pripravnosti i odgovora drzava cClanica koje provodi Komisija prvenstveno se temelji na
izvjes¢ima u kojima drzave Clanice svake tri godine izvjeS¢uju o svojim planovima. To
obuhvaéa medusektorske dimenzije na razini EU-a i potporu provedbi temeljnih zahtjeva u
pogledu kapaciteta u okviru Medunarodnih zdravstvenih propisa Svjetske zdravstvene
organizacije.

Bolest COVID-19 pokazala je da su pripravnost i kapaciteti za odgovor na nacionalnoj razini
bili ispod optimalne razine. To je, primjerice, postalo vidljivo kada su se mnoge drzave
¢lanice EU-a suocile s neadekvatnim zalihama (npr. osobne zastitne opreme), nedostatkom
odmah dostupnih kapaciteta za nepredvidene potrebe zdravstvenih sustava, testiranje,
pracenje kontakata i nadzor, nepostojanjem provedivih planova kontinuiteta poslovanja za
pruzanje zdravstvene skrbi (kako bi se izbjeglo odgadanje planiranog bolnickog lijeCenja) te
nedostatkom kvalificiranog zdravstvenog osoblja.

COVID-19 pokazao je i da je postojao jasan nedostatak opée vizije o operacionalizaciji
planova pripravnosti i odgovora drzava clanica te nedosljednost u pogledu njihove
uskladenosti. Razlog tome uvelike je bila nemoguc¢nost EU-a da na ujednacen nacin usporedi
planove iz &itavog EU-a zbog nepostojanja osnovnih standarda i pokazatelja EU-a*%,
nedovoljne informiranosti EU-a o nacionalnim kapacitetima za provedbu planova te
nedosljednih informacija dobivenih od drzava Clanica o vlastitim planovima pripravnosti i

28 Kada je rije¢ o procjeni planova za pripravnost i odgovor te odgovarajucih kapaciteta.
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odgovora. Situaciju je dodatno pogorsalo nepostojanje sveobuhvatnog plana pripravnosti za
pandemiju na razini EU-a.

Zbog toga se predlaze jacanje koordinacijskih mehanizama za pripravnost, i to razvojem
obvezujuéeg plana EU-a za pripravnost i odgovor na zdravstvenu krizu/pandemiju. Taj
¢e plan obuhvacati jasne odredbe kojima se od EU-a i drzava ¢lanica trazi donoSenje sli¢nih i
interoperabilnih planova na nacionalnoj i lokalnoj razini. Kako bi se zajamcila stvarna
operativnost tih planova u kriznim vremenima, organizirat ¢e se redovite opseZne vjezbe i
post facto revizije radi provedbe korektivnih mjera.

Kako bi se dodatno ojacala operacionalizacija tih planova, pokrenut ¢e se postupak revizije
nacionalnih kapaciteta na razini EU-a. Komisija ¢e voditi i koordinirati postupak revizije,
pri cemu c¢e tehnicku provedbu prvenstveno preuzeti ECDC kako bi se dodatno zajamcila
pripravnost, transparentnost 1 odgovarajuc¢a operacionalizacija. Komisija ¢e o navedenim
nalazima izvijestiti Europski parlament i Vijece.

Na temelju donesenih zakljuCaka rjeSavat ¢e se nedostaci utvrdeni tijekom tog postupka
izvjeséivanja i revizije te osigurati optimalno koristenje financijske potpore u okviru
buduéeg programa ,,EU za zdravlje” i strukturnih fondova te potpore istraZivanju i
inovacijama u okviru programa Obzor Europa.

Drugi skup mjera odnosi se na potporu drzavama clanicama za poboljSanje otpornosti,
pristupacnosti 1 djelotvornosti zdravstvenih sustava. Te mjere mogu obuhvacati posredovanje
U razmjeni znanja, razmjenu primjera najbolje prakse, prakti¢nu tehnicku potporu te
financiranje iz programa EU-a za pokretanje i provedbu relevantnih reformi zdravstvenog
sustava kako bi se prevladali strukturni nedostaci i otklonili problemi utvrdeni u okviru
europskog semestra. Pregled socijalnih pokazatelja kojim se prati uspjesnost drzava ¢lanica
u odnosu na europski stup socijalnih prava?® dodatno ée olaksati prepoznavanje najvaznijih
problema, uz ostalo u podrucju zdravstvene skrbi i vjestina, te pridonijeti provedbi europskog
stupa socijalnih prava. Mehanizam za oporavak i otpornost*® drzavama &lanicama nudi
nezapamcenu priliku za provedbu strukturnih reformi podrZanih ulaganjima te usmjerenih, uz
ostalo, na poboljSanje pripravnosti 1 otpornosti nacionalnih zdravstvenih sustava kao 1 jamstvo
ravnopravnog pristupa cjenovno pristupacnoj i kvalitetnoj zdravstvenoj zaititi®h,

Ciljane mjere mogu se, na primjer, odnositi na reorganizaciju bolni¢kih mreza uvodenjem
fleksibilnih kapaciteta za porast potraznje, prekograni¢ni prijevoz i lijeCenje pacijenata
tijekom zdravstvenih kriza, dostatnu raspolozivost struktura primarne zdravstvene zastite,
dobru integraciju svih razina zdravstvene i socijalne zastite, dostupnost dostatnog broja
odgovarajuce osposobljenih zdravstvenih djelatnika koji se u hitnim slucajevima mogu
prerasporediti na nove duznosti te uvodenje alata za e-zdravstvo (npr. telemedicina) s
osiguranom financijskom konstrukcijom.

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_hr
30 Uspostava mehanizma za oporavak i otpornost podlozna je dogovoru Europskog parlamenta i Vijeca o prijedlogu uredbe o uspostavi mehanizma za oporavak i otpornost,
COM(2020) 408 final.

31 U tom je kontekstu vazno i osobama s invaliditetom zajam¢iti pristup osnovnim uslugama socijalne potpore i informacijama o zastitnim mjerama.
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Kako bi ECDC uz svoj postoje¢i mandat mogao obavljati i te dodatne zadace, neophodno je
Sto prije povecati broj stalnog osoblja u Centru.

PREDLOZENE MJERE
Prijedlog ~ Odgovornost
» Razvoj i provedba plana EU-a za pripravnost i odgovor na Komisija,
zdravstvenu krizu/pandemiju ECDC, drzave
¢lanice

» Razvoj i provedba nacionalnih planova pripravnosti i odgovora drzave ¢lanice
uskladenih sa zajednickim strukturama, standardima i pokazateljima

» Poboljsano izvjes¢ivanje drzava €lanica o planovima pripravnosti i Komisija,
odgovora u kombinaciji s revizijskim postupkom EU-a drzave Clanice

» Pojacana transparentnost, pri ¢emu Komisija priprema izvjesca (koja Komisija,
obuhvaéaju rezultate revizija i preporuke drzavama ¢lanicama) te ih ~ decentralizirane
dostavlja Europskom parlamentu i Vije¢u agencije EU-a

» Redoviti javnozdravstveni i medusektorski testovi otpornosti na  drzave ¢lanice
nacionalnoj razini i razini EU-a s korektivnim mjerama

> U okviru instrumenta za tehni¢ku potporu®: ciljano osposobljavanje Komisija,
i razmjena znanja za zdravstveno osoblje i osoblje u podrugju javnog ~ ECDC, drzave
zdravstva radi stjecanja znanja i vjeStina potrebnih za razvoj i Clanice

provedbu nacionalnih planova pripravnosti, provedbu djelovanja za
jaCanje pripravnosti za krizne situacije i kapaciteta za nadzor

» Potpora drzavama ¢lanicama u jaanju otpornosti, pristupa¢nosti i Komisija,
djelotvornosti zdravstvenih sustava putem suradnje, razmjene drzave Clanice
primjera najbolje prakse, programa osposobljavanja, tehnicke
potp03r5e, pregleda pokazatelja otpornosti** i financiranja iz programa
EU-a

6. EPIDEMIOLOSKI NADZOR

Jacanje Europskog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti

Na razini EU-a provodi se obavezan epidemioloski nadzor nekoliko zaraznih bolesti i
posebnih zdravstvenih pitanja®. Mrezu za taj epidemioloski nadzor vodi i koordinira ECDC,
Sto obuhvaca i podrsku za nacionalne referentne laboratorije. Bolest COVID-19 pokazala je
da nam nedostaju usporedivi podaci i uvid u situaciju na kojima bi se temeljilo donoSenje

32 Tim se planom moraju uzeti u obzir medusektorske dimenzije i klju¢ni sektori na razini EU-a, kao §to su sektor prometa, mobilnosti, energetike, komunikacija i civilne
zadtite. Planovi bi trebali sadrzavati dio o istrazivackoj pripravnosti.

33 Uspostava instrumenta za tehni¢ku potporu podlozna je dogovoru Europskog parlamenta i Vije¢a o prijedlogu uredbe o uspostavi instrumenta za tehnic¢ku potporu,
COM(2020) 409 final.

34 JRC razvija preglede pokazatelja otpornosti u suradnji s drzavama ¢lanicama i drugim dionicima, pri ¢emu je zdravstvo vazan element. Ti ¢e pregledi prilikom procjene
otpornosti sluziti kao konkretan alat za pracenje. U kombinaciji sa strateskim predvidanjima pregledi mogu pridonijeti prepoznavanju novih izazova i predlaganju novih
pokazatelja usmjerenih na buducnost s pomocu kojih se mogu procijeniti nedostaci ili kapaciteti.

35 Npr. EU za zdravlje, mehanizam za oporavak i otpornost, kohezijska politika i instrument za tehni¢ku potporu.

36 Posebna zdravstvena pitanja su antimikrobna otpornost i infekcije vezane uz zdravstvenu skrb povezane sa zaraznim bolestima.
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odluka. Nadalje, potaknula je istragu o korisnosti pracenja razine uzrocnika zaraze u
komunalnim otpadnim vodama kao naéina pracenja zaraza i potencijalnog mehanizma za rano
upozoravanje.

Nadzorni sustavi EU-a moraju se ojacati kapacitetima za otkrivanje i pracenje novih bolesti.
Iskustvo steCeno tijekom pandemije bolesti COVID-19 istaknulo je 1 vaznu sposobnost
povecanja kapaciteta testiranja u dijagnosti¢kim laboratorijima na prvoj crti, iz ¢ega su
dostupni dodatni podaci potrebni za upravljanje novim bolestima. AZurni nadzorni podaci
omogucuju pracenje trendova u pojavi zaraznih bolesti tijekom vremena i u svim drzavama
¢lanicama te brzo otkrivanje i prac¢enje prekograni¢nih izbijanja zaraza.

Tehnolosko okruZenje i1 digitalna rjeSenja koja se brzo razvijaju (umjetna inteligencija,
racunalstvo visokih performansi, racunalni modeli i simulacijski sustavi) prilika su za
aZuriranje nadzornih sustava integriranjem podataka iz novih i razligitih izvora® te za
stvaranje osjetljivih sustava koji omogucuju otkrivanje ranih signala®®. Treba primijeniti
suvremen pristup nadzoru utemeljen na povezivanju i integraciji relevantnih nadzornih
sustava, koriStenju elektronickih zdravstvenih evidencija 1 uskladenih skupova podataka,
podataka o okoliSu, analitike podataka i umjetne inteligencije, druStvenih medija — a sve to
povezano s kapacitetima za modeliranje i predvidanje te namjenskim digitalnim racunalnim
platformama visokih performansi®. Poboljsanjem tih tehnologija povecéat ée se kapaciteti EU-
a 1 drzava Clanica za to¢ne procjene rizika, brz odgovor i informirano donosenje odluka. Stoga
treba ojacati klju¢nu ulogu ECDC-a u uspostavi integriranih sustava nadzora i praéenja na
razini EU-a, ukljudujuéi istrazivacke podatke* i podatke o kapacitetima zdravstvenih sustava
za dijagnosticiranje, prevenciju 1 lijeCenje odredenih zaraznih bolesti te podatke o sigurnosti
pacijenata, ba$ kao Sto treba ojacati i njegovu interakciju s drugim relevantnim agencijama,
ukljucujuci Europsku agenciju za sigurnost hrane i Europsku agenciju za okolis.

Izvjes¢a drzava clanica ECDC-u s pravovremenim, potpunim i usporedivim podacima,
ukljucujuéi pokazatelje o zdravstvenim sustavima, utemeljenima na zajedni¢kim definicijama
slucajeva na razini EU-a, neizostavan su element tog Sireg nadzornog sustava. Kako bi se
pruZzila potpora drzavama ¢lanicama, predstoje¢im programom ,,EU za zdravlje” osigurat
¢e se financijska sredstva za poboljSanje nacionalnih nadzornih sustava, dok ce
decentralizirane agencije EU-a pomagati drzavama ¢lanicama prilagodenim tehni¢kim
savjetima i smjernicama.

PREDLOZENE MJERE

37 Na primjer iz svemira, uklju¢ujuci podatke o promatranju Zemlje iz programa EU Copernicus i geolokacijske podatke iz Galileovih aplikacija.

38 Na primjer iz nadzora uzro¢nika zaraze u otpadnim vodama.

39 U takvim se sustavima mogu koristiti i usluge i podaci koje omogucuju ili generiraju inicijative EU-a kao $to je svemirski program EU-a. Iskustva steena tijekom
epidemije bolesti COVID-19 pokazala su da usluge utemeljene na svemirskim kapacitetima, npr. one koje omoguc¢uje EU-ov program Galileo, mogu ponuditi vrlo korisne
usluge i podatke, npr. geolokacijske podatke za izradu Karti podrucja zahvacenih zarazom, upozorenja o podrudjima s ogranienim pristupom ili u karanteni te slanje
obavijesti nadleznim tijelima u slucaju velikih okupljanja. U odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19 EU-ov sustav za satelitsku navigaciju Galileo Koristio se za razvoj
nove Galileove aplikacije za ,,zelene trake” kako bi se omogucilo pracenje kretanja robe medu drzavama ¢lanicama u stvarnom vremenu i olak3ao teretni promet na
granicama.

40 Vazno je tjeSnjom i aktivnijom ulogom agencija EU-a integrirati istrazivanje u preporuke o politikama.
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Prijedlog Odgovornost
» Novi sustav epidemioloskog nadzora visokih performansi na razini ECDC,
EU-a u kojem se za to¢no modeliranje, procjenu rizika i odgovor u Komisija
okviru nadzora nad novim patogenima utemeljenima na zajednickim
definicijama slucajeva na razini EU-a koriste umjetna inteligencija,
uskladeni skupovi podataka i digitalni alati

» Prosirenje pristupa ECDC-a zdravstvenim podacima za istrazivacke i ECDC,
epidemioloske aspekte rada u kontekstu europskog prostora za Komisija
zdravstvene podatke

» Pojacan nadzor povezan s drugim dostupnim izvorima informacija i ECDC,
podataka (npr. podaci iz istrazivanja, o okolisu, trgovini, prometu, Komisija
ekonomski podaci, podaci o zdravstvenim sustavima, zalihama
farmaceutskih materijala, pracenju kontakata)

» Obveza detaljnijeg i pravovremenog izvjescivanja iz drzava Clanica drzave Clanice
o podacima o zdravstvenoj zastiti 1 uspjeSnosti zdravstvenog sustava
(npr. dostupnost bolnickih kreveta, kapaciteti za specijalizirano
lijecenje 1 intenzivnu njegu, broj osposobljenih zdravstvenih
djelatnika, prac¢enje kontakata)

7. LABORATORIJSKI NALAZI, TESTIRANJE | PRACENJE KONTAKATA

Komisija i ECDC podupiru drzave ¢lanice u uskladivanju s postoje¢im zakonodavstvom EU-a
u podruc¢ju nadzora, koje ih obvezuje na dostavu usporedivih i kompatibilnih podataka na
temelju, medu ostalim, laboratorijskih nalaza. No iako postoje opsezni nacionalni
laboratorijski sustavi, trenutacno ne postoji koordinirani sustav mreza referentnih laboratorija
za ljudske patogene na razini EU-a. Posljedica toga je nedostatak koordinacije u utvrdivanju
konsolidiranih normi za mikrobioloska testiranja.

Sarolikost strategija testiranja i pristupa testiranju koje su drzave &lanice uvele tijekom
aktualne pandemije stalan je izazov i znatno otezava nastojanja EU-a da koordinirano
odgovori na pandemiju. Razlozi za takve razliite pristupe ovise o ¢imbenicima kao $to su
epidemioloska situacija, dinamika prijenosa, resursi i kapaciteti za testiranje. Ucinkovite
strategije testiranja koordinirane medu viSe zemalja preduvjet su za djelotvornu provedbu
mjera ublazavanja krize™. Rad na tom cilju moZe se temeljiti na dugogodi$njem iskustvu u
suradnji na istrazivanju i inovacijama u EU-u te na konkretnim prilikama koje pruza program
Obzor Europa.

41 U tu su svrhu Komisija, agencije EU-a i drzave ¢lanice putem Odbora za zdravstvenu sigurnost iznijele preporuke za zajedni¢ki pristup EU-a testiranju na bolest COVID-
19.
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Za rjeSavanje tih izazova 1 jamstvo odgovarajueg odgovora na buduce ozbiljne
prekograni¢ne prijetnje zdravlju potrebne su nove mreZe na razini EU-a*

- nova mreZa referentnih laboratorija EU-a* koja ¢e omoguéiti uskladivanje u podrugju
dijagnostike, seroloSkog testiranja, metoda testiranja te koriStenja i1 potvrdivanja
odredenih testova,

- nova mreZa koja ¢e obuhvacati sluZzbe drzava ¢lanica koje podupiru rad u podrucju
transfuzije, presadivanja organa i medicinski potpomognute oplodnje kako bi se
omogucio stalan 1 brz pristup seroepidemioloskim podacima.

Za usporavanje Sirenja bolesti klju¢no je uvodenje ucinkovitih mjera za pracenje kontakata,
Sto je osobito vazno za obuzdavanje lokalnih zariSta. U aktualnom okviru praéenje kontakata
spominje se samo kao jedan od elemenata koje drzave Clanice koordiniraju putem sustava
ranog upozoravanja i odgovora (EWRS)*. Na temelju iskustava stedenih tijekom pandemije
bolesti COVID-19 jasno je da su potrebna dodatna djelovanja na razini EU-a* kako bi se
ojacali kapaciteti EU-a za prekograni¢no pracenje kontakata. Kao prvo, pra¢enje kontakata bit
¢e obavezan element plana EU-a za pripravnost i odgovor na zdravstvenu krizu/pandemiju.
Kako bi se pridonijelo izvedivosti pra¢enja kontakata i pruZzila potpora drzavama ¢lanicama u
tom nastojanju, ECDC ée dobiti dodatni mandat za uspostavu automatiziranog sustava®
za pracenje kontakata, koji ¢e se temeljiti na tehnologijama za pracenje kontakata koje su
razvile drzave Glanice u kontekstu aplikacija za pracenje kontakata i upozoravanje®’.
Naposljetku, praéenje kontakata ugradit ¢e se i u mrezu ECDC-a za epidemioloski nadzor. S
obzirom na te novosti, suradnja s drzavama ¢lanicama i razmjena informacija izmedu drzava
¢lanica 1 ECDC-a bit ¢e preduvijet za uspjeh u jacanju tih kapaciteta.

PREDLOZENE MJERE
Prijedlog ~ Odgovornost
» Stvaranje mreze referentnih laboratorija EU-a koja bi omogudila ECDC,
uskladivanje u podruéju dijagnostike, seroloskog testiranja, metoda Komisija

testiranja, upotrebe odredenih testova

» Stvaranje mreze koja ¢e obuhvacati sluzbe drzava clanica koje ECDC,
podupiru rad u podrucju transfuzije, presadivanja organa i Komisija,
medicinski potpomognute oplodnje drZave ¢lanice

42Njima ¢e upravljati ECDC uz podrsku Znanstvenog istrazivackog centra Komisije

43 Mreza ¢e, uz ostalo, nuditi okvir za ocjenjivanje i odobravanje dijagnostike te radi.ti na osiguravanju uzajamnog priznavanja u podrucju dijagnostike na razini EU-a.

44 EWRS pruza operativiu potporu razmjeni informacija o pracenju kontakata u kontekstu bolesti COVID-19.

45 U srpnju 2020. iz instrumenta za hitnu potporu Europskoj usluzi federalnog pristupnika osigurana su sredstva za razvoj aplikacija za pra¢enje kontakata i upozoravanje, a
Komisija je predstavila i provedbenu odluku kojom se omogucuje interoperabilnost mobilnih aplikacija za pracenje i upozoravanje Sirom EU-a.

46 Time bi se trebala omoguciti upotreba modernih tehnologija, npr. digitalnih mobilnih aplikacija, modela umjetne inteligencije i drugih odgovarajuc¢ih alata koji postanu
dostupni.

47 Osigurat ¢e se pridrzavanje Opce uredbe o zastiti podataka.
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» Stabilan sustav za automatizirano prac¢enje kontakata u kojem se ECDC,

koriste suvremene tehnologije*® utemeljene na aplikacijama za Komisija,
pracenje kontakata i upozoravanje drzave ¢lanice
8. RANO UPOZORAVANJE | PROCJIENA RIZIKA

Sustav ranog upozoravanja i odgovora (EWRS) sustav je brzog uzbunjivanja u slucaju
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju koji Komisiji i drZzavama c¢lanicama omogucuje
stalnu komunikaciju u svrhu upozoravanja na javnozdravstvene rizike i njihove procjene te
odredivanja mjera koje bi mogle biti potrebne za zastitu javnog zdravlja. EWRS pruza
potporu razmjeni obavijesti i informacija o slucajevima bolesti COVID-19 i mjerama
odgovora. Platforma se pokazala korisnom i odgovorila je na potrebe koje su se pojavile.
Tako je, primjerice, od 9. sijecnja, kada je Komisija prvom porukom o uzbuni sluzbeno
upozorila drzave ¢lanice EU-a na bolest COVID-19, na platformi obradeno vise od 2 700
poruka o bolesti COVID-19*° iz drzava ¢lanica i Komisije. Nadalje, zahvaljujuéi platformi
olakSano je viSe od 30 operacija medicinske evakuacije zdravstvenih djelatnika povezanih s
boles¢u COVID-19, u kojima su sudjelovale drzave ¢lanice, Komisija i Svjetska zdravstvena
organizacija’.

Istodobno ¢e se podrucje primjene upozorenja proSiriti 1 na potrebu za medicinskim
protumjerama ili njihovu nestaSicu te zahtjeve i/ili ponude za prekograni¢nu hitnu
pomo¢. Time se izravno odgovara na potrebe uocene tijekom pandemije bolesti COVID-19 i
jam¢i koordinacija mehanizama EU-a, 0sobito strateSkih zaliha sustava rescEU u okviru
Mehanizma Unije za civilnu zastitu te paketa za mobilnost u okviru europskih strukturnih i
investicijskih fondova>'. EWRS ¢e pruzati dodatnu potporu takvoj koordinaciji izmedu drzava
¢lanica i Komisije, ¢ime ¢e se dopuniti djelovanja Mehanizma Unije za civilnu zastitu te
izbje¢i udvostrucivanje i sukobljavanje mjera, a sustav ¢e se poboljsati i funkcijama
relevantnima za planiranje pripravnosti i1 izvje$¢ivanje o njoj te e sluziti kao poveznica s
drugim sustavima za upozoravanje u kriznim situacijama na razini EU-a.

Naposljetku, Komisija ¢e u novim prijedlozima naglasak staviti na pristup procjeni rizika koji
obuhvaca sve opasnosti. Predlozenom uredbom o ozbiljnim prekograni¢énim prijetnjama
zdravlju svim ¢e se relevantnim decentraliziranim agencijama EU-a povjeriti zadaca procjene

48 Kao sto su, uz ostalo, aplikacije utemeljene na svemirskim kapacitetima.

49 Te se poruke, primjerice, odnose na razmjenu informacija o pracenju kontakata, epidemioloske obavijesti, razmjenu tehni¢kog znanja i iskustva te obavijesti o uvedenim
zdravstvenim mjerama.

50 Komisija i Svjetska zdravstvena organizacija imaju uspostavljen namjenski sustav medicinske evakuacije (MEDEVAC) radi lak$e medicinske evakuacije zdravstvenih
radnika zbog virusnih hemoragijskih groznica. Tijekom 2020. taj je sustav proSiren i na bolest COVID-19. Komisija platformu EWRS koristi za koordiniranje medicinskih
evakuacija sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom i drzavama ¢lanicama.

51 EWRS je integriran u EU-ov ,,paket za mobilnost” u svrhu prekograni¢nog prijevoza zdravstvenih timova i premjestanja pacijenata oboljelih od bolesti COVID-19:

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/ip_20_1118
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rizika te davanja znanstvenih savjeta i preporuka za mjere odgovora, u Sto ¢e biti ugradena
mandatom odredena odgovornost Komisije®® i agencija Unije.

PREDLOZENE MJERE
Prijedlog ~ Odgovornost
» Novi okvir za procjenu rizika za sve opasnosti, ukljucujuéi brze i decentralizirane
primjerene preporuke za mjere odgovora koje bi drzave ¢lanice agenci je_ E.U-a,
trebale primijeniti Komisija
9. MEDUNARODNA SURADNJA | KOORDINACIJA

Bolest COVID-19 pokazala je da su ozbiljne prijetnje zdravlju po svojoj prirodi
prekograni¢ne. EU 1 njegove drZave Clanice pruzili su tre¢im zemljama pomo¢ u odgovoru na
krizu, ba$ kao $to su je od njih i primili. Kao ,,tim Europa® dosad su mobilizirali viSe od 36
milijardi EUR u obliku pomo¢i u nuzdi te dugorocnije zdravstvene i socioekonomske potpore
partnerskim zemljama kojima je potrebna pomo¢, pri ¢emu je osobita pozornost posvecena
najugrozenijim osobama. Uspostavljen je i humanitarni zra¢ni most EU-a kako bi se odrzale
kljuéne prometne veze za potrebe prijevoza humanitarnih radnika, zdravstvenih radnika za
hitne intervencije i potrepstina.

Drugim rije¢ima, Komisija i decentralizirane agencije EU-a i dalje trajno suraduju s
medunarodnim dionicima 1 partnerskim zemljama. To, primjerice, obuhvaca blisku suradnju
sa SZO-om, centrima za kontrolu i sprecavanje bolesti izvan EU-a i zemljama koje sudjeluju
u Mehanizmu Unije za civilnu zaStitu te sudjelovanje u koordinacijskim platformama kao Sto
su Globalna inicijativa za zdravstvenu sigurnost i mreza za istrazivacku suradnju za
pripravnost na zarazne bolesti GIoPID-R. Komisija ujedno aktivno promice potrebu za
stalnom politickom pozornoséu i koordinacijom pripravnosti i odgovora u podrucju javnog
zdravlja putem struktura kao §to su skupine G7 1 G20.

EU mora preuzeti vode¢u ulogu u jacanju zdravstvenih sustava, ukljucujuéi globalnu
pripravnost i kapacitete za odgovor u podrucju zdravstvene sigurnosti.

Kao izravan odgovor na COVID-19 Komisija je zemljama kandidatkinjama za prosirenje EU-
a, prioritetnim zemljama iz isto¢noga susjedstva i Svicarskoj omogucila pristup Odboru za
zdravstvenu sigurnost i EWRS-u. To je ucinjeno kako bi se u najvecoj mogucoj mjeri zastitili
gradani i podrzao odgovor EU-a jasnom porukom da se virus ne zaustavlja na granicama te da
se najjaci odgovor i upravljanje krizama postizu regionalnom i medunarodnom solidarnosc¢u i
suradnjom. Europski parlament i Vije¢e nedavno su snazno potvrdili odlu¢nost EU-a u
pogledu povecanja globalne pripravnosti za hitne zdravstvene situacije, a Europsko vijece na

52 Kada je potrebna procjena rizika u potpunosti ili djelomi¢no izvan ovlasti agencija, a smatra se nuznom za koordinaciju odgovora na razini Unije, Komisija, na zahtjev

Odbora za zdravstvenu sigurnost ili na vlastitu inicijativu, pruza ad hoc procjenu rizika.
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zasjedanju 16. listopada 2020. obvezalo se na jacanje potpore EU-a zdravstvenim sustavima
te osnazivanje pripravnosti 1 kapaciteta za odgovor partnera u Africi. Nadalje, Komisija i
agencije EU-a pokrenule su i redovite razmjene iskustava o preventivnim i nadzornim
mjerama s Kinom i drugim tre¢im zemljama.

Kako bi se konsolidirale i poduprle prednosti medunarodne suradnje i1 koordinacije u podrucju
ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju, novim se prijedlozima potvrduje vodeca uloga EU-
a u globalnom podrucju javnozdravstvene pripravnosti i odgovora kako bi se problem pojave
epidemija rijeSio na izvoru primjenom dvodijelnog pristupa: 1. ojacanom i ciljanom
medunarodnom suradnjom i koordinacijom te 2. pruzanjem potpore na terenu drzavama
Clanicama i tre¢im zemljama u kriznim situacijama. Na globalnoj razini ECDC ¢e preuzeti
vodecu ulogu i uspostaviti medunarodnu mrezu u suradnji s drugim velikim centrima za
kontrolu bolesti, npr. onim u SAD-u.

To ¢e se posti¢i pojacanim kapacitetom ECDC-a za mobilizaciju i rasporedivanje
zdravstvenih timova EU-a radi pruzanja pomo¢i lokalnim sluZbama, osobito u
drzavama clanicama, te intenzivnije sudjelovanje u medunarodnim timovima za

odgovor™, §to ¢e obuhvadati i potporu ECDC-a za izgradnju otpornijih zdravstvenih sustava

radi odrZive pripravnosti za zdravstvenu sigurnost u partnerskim zemljama EU-a.

PREDLOZENE MJERE
Prijedlog Odgovornost
» Uspostava zdravstvenih timova EU-a u okviru ECDC-a koji ¢e se ECDC,
mobilizirati i rasporedivati radi pomo¢i lokalnim sluzbama u Komisija

odgovoru na izbijanje zaraznih bolesti u drzavama ¢lanicama i
tre¢im zemljama

» Okvir za mobilizaciju zdravstvenih timova EU-a radi doprinosa u ECDC, Komisija,
okviru medunarodnih timova za odgovor koji se mobiliziraju drzave Clanice
putem mehanizma Programa SZO-a za hitne zdravstvene situacije,

Globalne mreze za uzbunjivanje i odgovor na izbijanje bolesti
(GOARN) te Mehanizma Unije za civilnu zastitu

» Na zahtjev Komisije, razvoj kapaciteta za odgovor na terenu i ECDC, Komisija,
stru¢nog znanja o upravljanju krizama medu osobljem ECDC-a i drzave Clanice
stru¢njacima iz drzava ¢lanica EU-a, zemalja EGP-a, zemalja u EGP, zemlje u
pretpristupnoj fazi, zemalja koje sudjeluju u europskoj susjedskoj pretpristgpnoj_ fazi,
politici i partnerskih zemalja EU-a zemlje koje

sudjeluju u
europskoj

susjedskoj politici i
partnerske zemlje

53 Ti ¢e kapaciteti biti povezani s Mehanizmom Unije za civilnu zastitu, a osobito s djelovanjem Europske zdravstvene jedinice koja ve¢ okuplja kapacitete drzava ¢lanica za

zdravstveni odgovor.
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EU-a

10.  TIJELO EU-A ZA PRIPRAVNOST | ODGOVOR NA ZDRAVSTVENE KRIZE
(HERA)

Pandemija bolesti COVID-19 pokazala je koliko je vazno i korisno koordinirano djelovanje
na razini EU-a. Ugovorima o predvidenoj kupoprodaji cjepiva na razini EU-a povecava se
vjerojatnost da ¢emo iz krize izi¢i zajedno, a stvaranje zaliha medicinskih protumjera vec je
ublazilo njezin ucinak. Pandemija je istodobno izvukla na vidjelo i strukturne nedostatke 1
nefunkcioniranje trzista kada je rije¢ o predvidanju, pripravnosti i sposobnosti da odgovorimo
dosljedno, brzo i primjereno kako bismo gradane zastitili od zdravstvenih kriza.

Nije vjerojatno da ¢e COVID-19 biti jedina globalna ili paneuropska zdravstvena kriza u
ovom stolje¢u. Da bismo se pripremili za buduce takve slucajeve, potrebno nam je namjensko
europsko tijelo koje ¢e ojacati EU-ovu pripravnost i kapacitete za odgovor na nove i
nadolazec¢e prekograni¢ne prijetnje ljudskom zdravlju.

Zadaca tog tijela bit ¢e EU-u i njegovim drzavama ¢lanicama omoguditi brzu primjenu
najnaprednijih medicinskih i drugih mjera u slu¢aju hitne zdravstvene situacije, a pokrivat ¢e
¢itav lanac vrijednosti, od osmisljavanja i distribucije do upotrebe.

U tom ¢e cilju, primjerice, provoditi pracenje aktualnih i predvidanje buducih trendova radi
pripreme za konkretne prijetnje, prepoznavanja obecavajucih potencijalnih protumjera i
potrebnih kompetencija te kreiranja i objavljivanja saznanja o njima. Pratit ¢e i objedinjavati
proizvodne kapacitete i razvojna postrojenja, podatke o potrebama za sirovinama i njihovoj
dostupnosti te jam¢iti rjeSavanje nedostataka u lancima opskrbe. Time ¢e se podrzati razvoj
medusektorskih tehnologija 1 rjeSenja za odgovor na viSestruke potencijalne prijetnje u
buduénosti (npr. tehnologija za platforme za cjepiva ili primjene digitalnih alata i umjetne
inteligencije) te razvoj konkretnih protumjera, uz ostalo putem klinickih ispitivanja i
podatkovne infrastrukture. Na taj ¢e se nac¢in zajamciti dostupnost odgovarajucih proizvodnih
kapaciteta u slucaju potrebe, kao i mehanizama za stvaranje zaliha i distribuciju.

To ¢e europsko tijelo planirati, koordinirati i okupljati ekosustave javnih i privatnih kapaciteta
koji zajedno omogucuju brz odgovor kada se pojavi potreba. U slucaju proglasenja
zdravstvene prijetnje na razini EU-a osigurat ¢e konkretne dodatne resurse potrebne za
odgovarajucu reakciju u interesu svih drzava ¢lanica.

Na temelju iskustva ste¢enog u razvoju cjepiva protiv bolesti COVID-19 i radu mehanizma za
razmjenu medicinske opreme Komisija ¢e pokrenuti pripremno djelovanje usmjereno na nove
bioloske prijetnje ljudskom zdravlju, npr. zarazne bolesti povezane s koronavirusom i
antimikrobnu otpornost. Istodobno ¢e pokrenuti procjenu ucinka 1 savjetovanje o uspostavi
tijela EU-a kako bi 2021. predlozila namjensku strukturu s odgovaraju¢im mandatom i
resursima koja bi s radom mogla poceti 2023. Zajam¢it ¢e se sinergija i komplementarnost s
postojec¢im tijelima EU-a i relevantnim programima potrosnje.
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11. ZAKLJUCAK | SLJEDECI KORACI

Zdravlje je sredi$nja sastavnica dobrobiti gradana, koji s pravom o¢ekuju da ono bude jedan
od glavnih prioriteta javnih politika. Drzavna tijela moraju uciniti sve $to je u njihovoj moc¢i
kako bi zajamcila pruzanje zdravstvenih usluga i zastitila gradane od prijetnji zdravlju. To
podrazumijeva suradnju te iskoriStavanje potencijala EU-a za poboljSanje zdravstvenog
odgovora i1 pruzanje potpore drzavama Clanicama u ispunjavanju njihovih obveza. Za to je
potrebno jasno usmjeravanje na razini EU-a, bliska koordinacija s Vije¢em i Europskim
parlamentom te azuriranje glavnih alata i1 zakonodavnih akata na nacin opisan u ovoj
Komunikaciji.

Predstoje¢a konferencija o buducnosti Europe, na kojoj ¢e glavni naglasak biti na
komunikaciji s gradanima i stvaranju foruma za raspravu o temama koje ih muce 1 koje su im
vazne, optimalna je platforma za otvaranje rasprave i poticanje razvoja uloge EU-a u podrucju
zdravlja u buduénosti kako bi se odgovorilo na o¢ekivanja koja gradani imaju od Unije. Osim
toga, Globalni sastanak na vrhu o zdravlju koji bi se trebao odrzati 2021. u Italiji omogucit ¢e
EU-u usmjeravanje globalnog promisljanja o jacanju globalne zdravstvene sigurnosti u ,,dobu
pandemija®.

Koronavirus je dotaknuo sve aspekte osobnog, poslovnog, drustvenog i gospodarskog zivota.
Kako bi se ucinkovito odgovorilo na prijetnju koju on predstavlja, europska zdravstvena tijela
moraju suradivati bez prepreka, objedinjavati resurse i1 strucna znanja te Sto viSe djelovati
zajednicki i u bliskoj koordinaciji s ekonomskim tijelima. Jedino se tako moze ucinkovito
suzbiti prekograni¢na prijetnja bolesti COVID-19.

U ovoj se Komunikaciji iznose dodatne mjere koje u bliskoj buducnosti treba poduzeti na
europskoj 1 nacionalnoj razini kako bismo povecali otpornost na sve prekograni¢ne prijetnje
zdravlju 1 svim europskim gradanima ponudili visoku razinu javnozdravstvene skrbi kakvu
ocekuju i zasluzuju. Nasa je zajednicka odgovornost da $to hitnije 1 u potpunosti provedemo
te mjere te da prevladamo rascjepkanost i praznine kada je rijec o sredstvima, informacijama i
mentalitetu jer ¢emo inace i mi kao zajednica i na§ nacin Zivota i dalje biti u opasnosti.

Europska zdravstvena unija bit ¢e snazna koliko je snazna i odluc¢nost drzava clanica da je
podupru.

22



	1. KONTEKST PRIJEDLOGA
	• Razlozi i ciljevi prijedloga
	• Dosljednost s postojećim odredbama politike u tom području
	• Dosljednost u odnosu na druge politike Unije

	2. PRAVNA OSNOVA, SUPSIDIJARNOST I PROPORCIONALNOST
	• Pravna osnova
	• Supsidijarnost (za neisključivu nadležnost)
	• Proporcionalnost
	• Odabir instrumenta

	3. REZULTATI EX POST EVALUACIJA, SAVJETOVANJA S DIONICIMA I PROCJENA UČINKA
	• Ex post evaluacije/provjere primjerenosti postojećeg zakonodavstva
	• Savjetovanja s dionicima
	• Procjena učinka
	• Temeljna prava

	4. UTJECAJ NA PRORAČUN
	5. DRUGI ELEMENTI
	• Detaljno obrazloženje posebnih odredaba prijedloga

	1. OKVIR PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
	1.1. Naslov prijedloga/inicijative
	1.2. Predmetna područja politike
	1.3. Prijedlog/inicijativa odnosi se na:
	1.4. Ciljevi
	1.4.1. Opći ciljevi
	1.4.2. Posebni ciljevi
	1.4.3. Očekivani rezultati i učinak
	1.4.4. Pokazatelji uspješnosti

	1.5. Osnova prijedloga/inicijative
	1.5.1. Zahtjevi koje treba ispuniti u kratkoročnom ili dugoročnom razdoblju, uključujući detaljan vremenski plan provedbe inicijative
	1.5.2. Dodana vrijednost sudjelovanja Unije (može proizlaziti iz različitih čimbenika, npr. prednosti koordinacije, pravne sigurnosti, veće djelotvornosti ili komplementarnosti). Za potrebe ove točke „dodana vrijednost sudjelovanja Unije” vrijednost j...
	1.5.3. Pouke iz prijašnjih sličnih iskustava
	1.5.4. Usklađenost s višegodišnjim financijskim okvirom i moguće sinergije s drugim prikladnim instrumentima
	1.5.5. Ocjena različitih dostupnih mogućnosti financiranja, uključujući mogućnost preraspodjele

	1.6. Trajanje i financijski učinak prijedloga/inicijative
	1.7. Predviđeni načini upravljanja

	2. MJERE UPRAVLJANJA
	2.1. Pravila praćenja i izvješćivanja
	2.2. Sustavi upravljanja i kontrole
	2.2.1. Obrazloženje načina upravljanja, mehanizama provedbe financiranja, načina plaćanja i predložene strategije kontrole
	2.2.2. Informacije o utvrđenim rizicima i uspostavljenim sustavima unutarnje kontrole za ublažavanje rizika
	2.2.3. Procjena i obrazloženje troškovne učinkovitosti kontrola (omjer troškova kontrole i vrijednosti sredstava kojima se upravlja) i procjena očekivane razine rizika od pogreške (pri plaćanju i pri zaključenju)

	2.3. Mjere za sprečavanje prijevara i nepravilnosti

	3. PROCIJENJENI FINANCIJSKI UČINAK PRIJEDLOGA/INICIJATIVE
	3.1. Naslovi višegodišnjeg financijskog okvira i proračunske linije rashoda na koje prijedlog/inicijativa ima učinak
	3.2. Procijenjeni financijski učinak prijedloga na odobrena sredstva
	3.2.1. Sažetak procijenjenog učinka na odobrena sredstva za poslovanje
	3.2.2. Procijenjeni rezultati financirani odobrenim sredstvima za poslovanje
	3.2.3. Sažetak procijenjenog učinka na administrativna odobrena sredstva
	3.2.3.1. Procijenjene potrebe u pogledu ljudskih resursa

	3.2.4. Usklađenost s aktualnim višegodišnjim financijskim okvirom
	3.2.5. Doprinos trećih strana

	3.3. Procijenjeni učinak na prihode

	1. POTREBA ZA SNAŽNIJIM OKVIROM EU-a ZA ZDRAVSTVENU SIGURNOST
	2. POUKE IZVUČENE TIJEKOM PANDEMIJE BOLESTI COVID-19 I PRIJEDLOZI ZA DALJNJE KORAKE
	3. USKLAĐIVANJE KOORDINIRANOG ODGOVORA NA RAZINI EU-a
	4. MEDICINSKE PROTUMJERE
	5. PLANIRANJE PRIPRAVNOSTI I ODGOVORA TE IZVJEŠĆIVANJE O NJIMA
	6. EPIDEMIOLOŠKI NADZOR
	7. LABORATORIJSKI NALAZI, TESTIRANJE I PRAĆENJE KONTAKATA
	8. RANO UPOZORAVANJE I PROCJENA RIZIKA
	9. MEĐUNARODNA SURADNJA I KOORDINACIJA
	10. TIJELO EU-a ZA PRIPRAVNOST I ODGOVOR NA ZDRAVSTVENE KRIZE (HERA)
	11.  ZAKLJUČAK I SLJEDEĆI KORACI

