Streszczenie rocznego planu prac na 2024 r.

Dzialajacy przy Komisji Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia.

Plan prac na 2024 r. jest trzecim planem prac dziatajacego przy Komisji Urzedu ds. Gotowosci
I Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA). HERA utworzono w odpowiedzi na
pandemi¢ COVID-19 jako stuzbe Komisji zajmujaca si¢ reagowaniem na stany zagrozenia
zdrowia w drodze wzmocnienia ,,zdolnosci Unii Europejskiej do zapobiegania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia, ich wykrywania Ireagowania na nie poprzez
zapewnienie opracowywania, produkcji, zamawiania i sprawiedliwej dystrybucji kluczowych

medycznych $rodkéw przeciwdziatania™!,

Od czasu swego powotania we wrze$niu 2021r. HERA wspolpracuje z panstwami
cztonkowskimi iréznymi zainteresowanymi stronami, wtym z przemystem i spoteczenstwem
obywatelskim?, w celu opracowania dziatan stuzacych poprawie gotowosci i reagowania na
zagrozenia zdrowia W dziedzinie medycznych $rodkow przeciwdziatania. Urzad ten przyczynit
si¢ rowniez W znacznym stopniu do wzmocnienia globalnej struktury gotowosci i reagowania na
stany zagrozenia zdrowia poprzez wspolprace z partnerami migdzynarodowymi.

W ciggu dwoéch lat od utworzenia dzieki urzedowi HERA powstal nastepujacy zestaw
medycznych Srodkéw przeciwdzialania, struktur i narzedzi stuzacych przygotowaniu si¢ na
stany zagrozenia zdrowia | reagowaniu na nie:

- ZamoOwienia na medyczne $rodki przeciwdziatania: Szczepionki przeciwko COVID-19
i szczepionki Mpox, w tym szczepionki dostosowane do nowych wariantow COVID-19.

-  DURABLE - konsorcjum laboratoriow biomedycznych i laboratoriow zdrowia publicznego,
ktore wzmacnia zdolno§¢ UE do szybkiego scharakteryzowania pojawiajacych sie¢
patogendw w celu dostosowania i opracowania skutecznych i odpowiednich medycznych
srodkéw przeciwdziatania oraz poprawy dostgpu UE do probek idanych dotyczacych
patogenow pojawiajacych sie w innych czesciach $wiata.

- Integracja nadzoru nad $ciekami, ktora — poprzez wspolne dziatanie UE-WISH — opracowuje
i ustanawia wspoOlne strategie UE idziatania w zakresiec budowania zdolnoSci.
Opracowywany obecnie na szczeblu UE system monitorowania §ciekow Sentinel ma na celu
usprawnienie gromadzenia informacji z otaczajacego Srodowiska oraz ulatwienie procesu
badania probek $ciekéw w scentralizowanych laboratoriach partnerskich w celu wykrywania
powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia.

1 Komunikat Komisji COM(2021) 576 final, resource.html (europa.eu)

2 W okresie od wrze$nia 2021 r. do grudnia 2023 r. odbylo si¢ 15 posiedzen zarzadu HERA, 6 posiedzeni Forum
Doradczego, 5 posiedzen Forum Spoteczenstwa Obywatelskiego i 4 posiedzenia Wspolnego Forum Wspolpracy
Przemystowe;j.



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:5cba81f5-16f8-11ec-b4fe-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF

- Mechanizm HERA INVEST zaprojektowany wcelu przyciggania i pozyskiwania
prywatnych i publicznych inwestycji w innowacyjne technologiec zwigzane z medycznymi
srodkami przeciwdziatania.

- Unijna sie¢ FAB® obejmujaca europejskie zaktady produkcji szczepionek, ktoére maja
zapewni¢ utrzymanie wystarczajacych i dynamicznych zdolno$ci produkcyjnych w zakresie
szczepionek oraz mozliwos¢ ich szybkiego uruchomienia W przypadku stanu zagrozenia
zdrowia publicznego.

- Gromadzenie medycznych $srodkow przeciwdziatania finansowanych przez HERA w ramach
unijnych rezerw zdolnos$ci rescEU, zapewniajace gotowos¢ UE na przyszte stany zagrozenia
zdrowia, we wspotpracy z DG ECHO.

Opierajac si¢ na tych osiagnieciach, HERA zamierza skoncentrowaé W 2024 r. swoje wysitki na
dalszym zwigkszaniu gotowosci i zdolnosci reagowania UE na stany zagrozenia zdrowia,
przyczyniajac si¢ do odpornosci dostaw lekéw o0 krytycznym znaczeniu, jak zapowiedziano
w komunikacie Komisji z 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie rozwigzania problemu niedoboréw
lekow w UE.

Jesli chodzi o0 ocene zagrozen igromadzenie informacji, HERA zamierza Kkorzystaé
z globalnego systemu Sentinel dla $ciekéw i kontynuowaé prace nad systemem ATHINA
(Advance Technology for Health Intelligence and Action), zapewniajac jego
interoperacyjno$¢ z innymi istniejagcymi platformami. HERA planuje réwniez wspieraé
panstwa czlonkowskie w budowaniu ich zdolnosci w zakresie gromadzenia informacji,
sekwencjonowania genomu oraz skutecznego pobierania probek biologicznych ze statkdéw
powietrznych i portow lotniczych, w stosownych przypadkach we wspotpracy ze Wspdlnym
Centrum Badawczym, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz
Europejska Agencja Lekow.

Kolejnym priorytetem jest przyspieszenie opracowywania, produkcji idystrybucji
szczepionek poprzez utworzenie specjalnych bibliotek i akceleratorow.

HERA bedzie dazy¢ do sprostania wyzwaniom rynkowym i Zwigkszenia otwarte] strategiczne;j
autonomii UE poprzez kontynuowanie umoéw ramowych wramach EU FAB oraz
uruchomienie pilotazowego dzialania na rzecz poprawy ekologicznej i wydajnej produkcji
medycznych srodkow przeciwdziatania.

Zgodnie z komunikatem w sprawie rozwigzania problemu niedoboréw lekéw w UE* HERA
bedzie nadal koordynowa¢ dziatania z innymi odpowiednimi stuzbami Komisji oraz z UE i jej
panstwami cztonkowskimi w celu zapewnienia odpornosci dostaw lekow o krytycznym
znaczeniu, ograniczenia ryzyka zwigzanego z dostawami i podatnosci na zagrozenia. Bedzie to

3Sie¢ ,,zawsze gotowych” zdolnosci produkcyjnych na potrzeby produkeji szczepionek i lekéw (EU-FAB) ma na
celu zlikwidowanie luki miedzy produkcja a przyspieszeniem produkcji szczepionek w przypadku stanéw
zagrozenia zdrowia publicznego, przy jednoczesnym zapewnieniu zdolnosci przemystu do produkowania lekow
ratujgcych zycie. EU FAB rezerwuje zdolno$ci produkcyjne w zakresie mMRNA, szczepionek opartych na wektorze
i szczepionek biatkowych.

4 Komunikat COM (2023) 672 eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672

wymagato stalego wzmocnionego monitorowania podazy ipopytu, rozwoju platformy
umozliwiajgcej nawigzywanie kontaktow, wspolnych zamowien i umoOw o rezerwacje zdolnosci.
HERA zamierza rowniez promowa¢ kompleksowe i skoordynowane podejécie do partnerow
i zainteresowanych stron na szczeblu unijnym i globalnym w celu zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw w UE, w szczegdlnosci za posrednictwem sojuszu na rzecz lekow krytycznych®. HERA
wniesie rowniez wkiad w badanie przygotowawcze torujgce droge do oceny skutkow
potencjalnej przyszlej inicjatywy ustawodawczej W tej dziedzinie.

Komisja Europejska zamierza dalej rozwija¢ | wdrazac strategie dotyczacq szczepionek nowej
generacji. Jej celem jest rowniez wzmocnienie strategicznego podej$cia do gromadzenia
zapasOw poprzez wspélne dziatanie ibadanie majace na celu opracowanie innowacyjnych,
zrownowazonych, przyszto§ciowych strategii gromadzenia zapasow i dystrybucji w UE.

Jezeli chodzi 0 gotowo$¢ na wypadek sytuacji wyjatkowej, HERA zamierza opracowaé plany
reagowania i éwiczenia w celu przeprowadzenia testow warunkéw skrajnych protokotu
reagowania kryzysowego HERA. HERA planuje rowniez opracowanie innych programéow
szkolen i ¢wiczen, aby zwickszy¢ wiedze | umiejetnosci urzednikéw ds. zdrowia publicznego
w zakresiec medycznych $rodkow przeciwdziatania, przyczyniajac si¢ tym samym do bardziej
zdecydowanej reakcji farmaceutycznej na transgraniczne zagrozenia zdrowia. Program szkolen
i ¢wiczen HERA skoncentruje si¢ wyltacznie na dziataniach wchodzacych w zakres jej mandatu,
przy jednoczesnym koordynowaniu idazeniu do synergii ikomplementarnosci z innymi
istotnymi dziataniami.

HERA bedzie nadal wzmacnia¢ globalng architekture reagowania na sytuacje nadzwyczajne
w dziedzinie zdrowia poprzez wspélprace z UE i partnerami miedzynarodowymi w celu
opracowania nowych ustalen roboczych i wdrozenia istniejacych ustalen®, koncentrujac sie na
zapobieganiu powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i reagowaniu na nie w obszarze
medycznych $rodkow przeciwdzialania. HERA zamierza poglebi¢ swoje zaangazowanie na
rzecz Ukrainy iutrzyma¢ swoje wsparcie W dwoch kluczowych obszarach: po pierwsze,
w zakresie gotowosSci, ktora obejmuje oceng potrzeb zdrowotnych uchodzcow i 0sob
wewngetrznie przesiedlonych; po drugie, w zakresie odpowiedzi, poprzez wspotprace z DG
ECHO i wykorzystanie zapasow rescEU, atakze bezposrednie zakupy artykutdw najpilniej
potrzebnych.

Ponadto HERA zamierza konsultowac si¢ z zainteresowanymi stronami w sprawie przegladu
swoich dzialan, aby zoptymalizowa¢ swoja skutecznos$¢ i zarzadzanie w dziedzinie kryzysow
zdrowotnych.

SJak przewidziano w komunikacie COM (2023) 672, Komisja utworzy sojusz na rzecz lekéw krytycznych, aby
umozliwi¢ organom krajowym, przemystowi, przedstawicielom spoleczenstwa obywatelskiego, Komisji i agencjom
UE wspolprace w celu opracowania skoordynowanych dziatan na szczeblu UE przeciwko niedoborom lekow,
zgodnie z regutami konkurencji i migdzynarodowymi zobowiazaniami UE.

%Porozumienie  administracyjne  z Departamentem  Zdrowia i Uslug Spotecznych USA, porozumienie
administracyjne z Ministerstwem Zdrowia i Opieki Spotecznej Republiki Korei, porozumienie robocze z japonska
Agencja Badan i Rozwoju Medycznego, umowa z Centrum Pandemii Swiatowej Organizacji Zdrowia.



