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Sazetak

Kineski duZnosnici 3. sije¢nja 2020. obavijestili su Svjetsku zdravstvenu organizaciju
(SZ0) o nizu slucajeva ,virusne upale plué¢a nepoznatog uzroka” u Wuhanu. Svjetska
zdravstvena organizacija klasificirala je 11. oZujka 2020. bolest COVID-19 kao
pandemiju. Do 30. lipnja 2020. u EU-u / EGP-u / Ujedinjenoj Kraljevini prijavljeno je
1,5 milijuna slucajeva bolesti COVID-19 i 177 000 smrtnih sluc¢ajeva.

U skladu s Ugovorom o funkcioniranju Europske unije EU ima ograni¢ene
odgovornosti u podrucju javnog zdravstva, koje je u prvom redu u nadleznosti drzava
¢lanica. Pravnim okvirom iz 2013. za mjere na razini EU-a za borbu protiv ozbiljnih
prekograni¢nih prijetnji zdravlju, uklju¢ujuéi pandemije, EU-u se povjerava uloga
potpore i koordinacije te se utvrduju pravne obveze drZzava ¢lanica u nizu podrucja,
ukljucujuéi upozorenja, nadzor, pripravnost i koordinaciju odgovora:

— Komisija olakSava razmjenu informacija medu drzavama ¢lanicama preko Odbora
za zdravstvenu sigurnost i organizira sklapanje zajednickih okvirnih ugovora o
javnoj nabavi medicinskih protumjera.

— Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti (ECDC) provodi epidemioloski
nadzor, iznosi procjene rizika i znanstvene savjete te suraduje s drugim centrima
za kontrolu bolesti diljem svijeta, kao i sa Svjetskom zdravstvenom organizacijom.

Uz mjere predvidene okvirom EU-a za prekograni¢ne prijetnje zdravlju iz 2013.,
Komisija i agencije EU-a poduzele su — kao pocetni odgovor na krizu — mjere za
olakSavanje opskrbe medicinskom opremom, za promicanje testiranja, lije¢enja i
istrazivanja cjepiva te za olakSavanje razmjene informacija medu drzavama ¢lanicama.
Iz proraCuna EU-a financiran je niz mjera, uklju€ujuci stvaranje zaliha medicinske
opreme, istrazivanje bolesti COVID-19 i sklapanje ugovora o predvidenoj kupoprodaji
cjepiva. EU je prosirio raspon rashoda prihvatljivih za financiranje u okviru kohezijske
politike kako bi se njima obuhvatili rashodi za javno zdravstvo povezani s pandemijom
bolesti COVID-19.



Ovaj dokument nije revizijsko izvjesce, ve¢ pregled pocetnog odgovora EU-a na
pandemiju koji se najvec¢im dijelom temelji na javno dostupnim informacijama ili
materijalima koji su posebno prikupljeni u tu svrhu. Ovim pregledom obuhvacéene su
mjere poduzete od 3. sijecnja do 30. lipnja 2020. Sud je odabrao taj vremenski okvir
kako bi se usredotocio na pocetni odgovor EU-a na pandemiju. Pritom je stavljen
naglasak na sljedece:

— primjenu okvira EU-a za borbu protiv prekogranic¢nih prijetnji zdravlju;

— dodatne mjere koje su Komisija i agencije EU-a poduzele u svrhu potpore opskrbi

medicinskom opremom i osobnom zastitnom opremom;

— potporu EU-a za istraZivanje i razvoj testova na bolest COVID-19 te lijekova i
cjepiva protiv te bolesti.

ECDC je do kraja lipnja 2020. izradio 11 brzih procjena rizika u vezi s pandemijom
bolesti COVID-19, uz opsezne procjene rizika prijenosa bolesti COVID-19 na temelju
scenarija za podrucje EU-a / EGP-a / Ujedinjene Kraljevine. DrZzave ¢lanice nabavile su
veliku veéinu potrebne zastitne i medicinske opreme u okviru nacionalnih postupaka
javne nabave, a do 30. lipnja 2020. iz prorac¢una EU-a dodijeljeno je otprilike
4,5 milijardi eura za potporu javnozdravstvenim mjerama. Vedina tih sredstava nije
iskoriStena do 30. lipnja 2020.

Sud istice neke od izazova s kojima se EU suocCava pri pruzanju potpore
javnozdravstvenom odgovoru drzava ¢lanica na pandemiju bolesti COVID-19. To
ukljucuje uspostavu odgovarajuceg okvira za borbu protiv prekograni¢nih prijetnji
zdravlju kao $to je pandemija bolesti COVID-19, olakSavanje nabave odgovarajuée

opreme u kriznim situacijama i potporu razvoja cjepiva.



Uvod

Prvi prijavljeni slucajevi bolesti COVID-19 u Kini u prosincu 2019. povezivali su se

s trznicom Zivotinja u gradu Wuhanu. Najraniji poznati simptomi u tim slu¢ajevima
zabiljeZeni su 8. prosinca 2019.%. Nakon toga su u Kini utvrdeni raniji slu¢ajevi bolesti
COVID-19 iz studenoga 2019.2, kao i mogudi sluéajevi u Francuskoj® istog mjeseca.
Glasnogovornik Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) potvrdio je da je virus
vjerojatno ve¢ bio prisutan, ali da nije prepoznat do prosinca 2019.%. Kinesko
nacionalno zdravstveno povjerenstvo potvrdilo je 20. sije¢nja 2020. da se koronavirus
moze prenositi medu ljudima. Prvi potvrdeni slucaj bolesti COVID-19 u Europi
zabiljeZen je u Francuskoj 24. sije¢nja 2020°. Susjedne drzave ¢lanice prijavile su svoje
prve slucajeve ubrzo nakon Sto se virus poceo Siriti u Europi. Svjetska zdravstvena
organizacija proglasila je 30. sije€¢nja 2020. pandemiju bolesti COVID-19 izvanrednim
stanjem javnog zdravlja od medunarodne vaznosti®. Do pocetka oZujka Europa je
postala srediste globalne pandemije prije nego $to su Sjeverna i Juzna Amerika u
travnju postale regija s najvecim brojem slucajeva (vidjeti sliku 1.). Svjetska
zdravstvena organizacija klasificirala je 11. oZzujka 2020. bolest COVID-19 kao
pandemiju. Do 30. lipnja 2020. u EU-u / EGP-u / Ujedinjenoj Kraljevini prijavljeno je
1,5 milijuna slucajeva bolesti COVID-19 i 177 000 smrtnih slucajeva’.

SZ0: ,,Novel Coronavirus — China”, vijesti o izbijanju bolesti, 12. sije€nja 2020.

South China Morning Post: ,Coronavirus: China’s first confirmed Covid-19 case traced back
to November 17”, 13. ozujka 2020.

Hépital Albert Schweitzer: ,,Communiqué de presse Coronavirus/Covid-19”, 7. svibnja 2020.
Ujedinjeni narodi: dvotjedne obavijesti za medije, 5. svibnja 2020.
> ECDC: ,Timeline of ECDC response to COVID-19”,

SZ0: ,,WHO Director-General's statement on IHR Emergency Committee on Novel
Coronavirus (2019-nCoV)”, 30. sijecnja 2020.

ECDC: brza procjena rizika, 2. srpnja 2020.



Slika 1. — Usporedba slucajeva bolesti COVID-19 po regijama prema
kategorizaciji Svjetske zdravstvene organizacije do 30. lipnja 2020.

Stanje po regijama prema kategorizaciji Svjetske zdravstvene
organizacije

SjevernaiJuzna Amerika 5 136 705

potvrdenih
Jugoistocna Azija 784 931
] potvrdenih
Europa 2685014
potvrdenih
¢ j 1058 055
Isgcno Sredozemlje potvrdenih I m ||l|||||||||||||||||||||||
Afrika 297 290 et " | ““
| ] potvrdenih
R k... ....u|m..1|.|.ml|l|l|IlllIlIhlIlIIIIIlI||||||||||u I"“ "I IIII |
Z.apadm Racliik i)];adseﬁishﬂ.sijeénja 29. veljace 31. oZujka 30. travnja 31. svibnja 30. lipnja

Izvor: Svjetska zdravstvena organizacija (u kategorizaciji Svjetske zdravstvene organizacije regija Europe
obuhvaca i druge zemlje uz EU / EGP / Ujedinjenu Kraljevinu).

Najéesce su klinicke znacajke vrudica i respiratorna bolest. Teski oblik bolesti i
smrt ¢eScée se pojavljuju kod starijih osoba i osoba s prethodno postojecéim klinickim
bolestima®. Virus se $iri izravno udisanjem kapljica aerosola i neizravno dodirivanjem
kontaminiranih povrsina. Nedostatak znanja i podataka o bolesti, posebno u ranim
danima pandemije, donosio je znatne izazove za javna tijela.

Sve drzave ¢lanice EU-a ¢lanice su Svjetske zdravstvene organizacije i potpisnice
njezinih Medunarodnih zdravstvenih propisa iz 2005. U skladu s tim propisima drzave
potpisnice duzne su imati planove pripravnosti na pandemiju i obavjeStavati Svjetsku
zdravstvenu organizaciju o rizicima za javno zdravlje koji bi mogli imati utjecaj izvan

njihova teritorija°.

Svaka drZava €lanica odgovorna je za upravljanje zdravstvenim sluzbama i
zdravstvenom zastitom na svojem teritoriju te za njihovo financiranje. Sve drzave
¢lanice uvele su niz javnozdravstvenih mjera za borbu protiv Sirenja virusa (vidjeti
sliku 2.).

& Ibid.

9 SZ0: ,The International Health Regulations — IHR Brief No. 1”.



Slika 2. — Uobicajene javnozdravstvene mjere poduzete kao odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19

Zastitne mjere #
Mjere u podrucju Mjere osobne Mijere Poljske bolnice Mjere povezane s
okolisa zastite ogranicavanja putovanjem

socijalnih kontakata

Izvor: Sud.

Te su mjere ukljucivale ogranicavanje socijalnih kontakata, upotrebu maski za
lice, testiranje i pracenje kontakata te uspostavu privremenih bolnica za pomo¢
preopterecenim zdravstvenim sustavima u suocavanju s priljevom pacijenata oboljelih
od bolesti COVID-19. Sa Sirenjem pandemije drzave ¢lanice uvodile su zabrane kretanja
(tzv. lockdown) ili druga ogranicenja kretanja, sto je ukljucivalo zatvaranje skola i
poduzeca koja nisu kljuéna, te su uvele politike ,ostanka kod kuée” u svim situacijama
osim u svrhu zadovoljavanja najnuznijih potreba (vidjeti sliku 3.). Provedene su i javne
obrazovne kampanje kojima se ljude poticalo na usvajanje odgovarajuceg ponasanja
kako bi se rizik od zaraze sveo na najmanju mogucu razinu. Opseg i trajanje tih mjera
razlikuju se ovisno o drzavi €lanici EU-a.



Slika 3. — Kronoloski prikaz prvih potvrdenih slucajeva bolesti
COVID-19 po drzavama clanicama i trajanje nacionalnih ogranicenja do
lipnja 2020.

Ukupan broj slucajeva po drzavama clanicama do 30. lipnja 2020.

240 436 M [talija
249 583 I Spanjolska
11805 B Ceska
17666 M Austrija
156 930 M Francuska
4256 | Luksemburg
61990 MMM Belgija
4831 | Bugarska
41912 W Portugal
194 259 IEEEEE—————— Njemacka

2725 | Hrvatska
3390 | Grcka
50223 mmmm Nizozemska
996 | Cipar
26582 M@ Rumunjska
4145 | Madarska
25462 ma Irska
1987 | Estonija
34154 mm Poljska
1665 | Slovacka
12751 W Danska
7209 1 Finska
1117 | Latvija

1. sijeénja

1816 | Litva
670 | Malta
1585 | Slovenija
67057 mmmmm Svedska

Ukupan broj smrtnih
slu¢ajeva u jednoj drzavi
clanici do 30. lipnja 2020.

Y

Datum uvodenja (prvih) ogranicenja

Internetske stranice Sveuéili§ta u
Oxfordu na kojima se prati odgovor
vlada na pandemiju bolesti COVID-19,
upotrijebljeni pokazatelji:
C1_Zatvaranje skola

C2_Zatvaranje radnih mjesta
C6_Obveza ostanka kod kuée

1. srpnja*

* Na grafikonu se daje pregled prvih ograni¢enja. Nakon 30. lipnja neke drzave
Clanice uvele su dodatnalokalna ogranicenja.
Izvor: definicije i podatci Svjetske zdravstvene organizacije i s internetskih stranica Sveucilista u Oxfordu
na kojima se prati odgovor vlada na pandemiju bolesti COVID-19 (Oxford COVID-19 Government
Response Tracker); sliku je pripremio Sud.
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Ugovorom o funkcioniranju EU-a Uniji se dodjeljuju ograni¢ene odgovornosti u
podrudju zdravlja ljudi'®. Unija bi trebala poticati suradnju medu drzavama ¢lanicama
te, prema potrebi, pruzati potporu njihovu djelovanju. EU ima definirane, ali
ograni¢ene odgovornosti u podrucju ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji zdravlju kao sto
su pandemije, kako je utvrdeno Odlukom br. 1082/2013** (,,Odluka iz 2013.”). Tom su
Odlukom utvrdene uloge drzava €lanica, Europskog centra za sprecavanje i kontrolu
bolesti (ECDC), Odbora za zdravstvenu sigurnost i Komisije. Njome se utvrduju
mehanizmi za djelovanje EU-a u pogledu razlicitih aspekata odgovora na pandemiju i
upravljanja pandemijom: pripravnosti, procjene rizika, ranog upozoravanja, upravljanja
rizicima, komunikacije i medunarodne suradnje.

U zakljuécima Europskog vije¢a od 17. oZzujka 2020.*? utvrdena su prioritetna
podrucja za odgovor na pandemiju bolesti COVID-19, koja su uglavnom bila usmjerena
na javno zdravstvo. Na slici 4. prikazane su hitne mjere koje je EU poduzeo u odgovoru
na pandemiju bolesti COVID-19 do 30. lipnja. 2020.

1 Clanci 6. 1 168. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

11 Odluka br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeéa od 22. listopada 2013. o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju i o stavljanju izvan snage Odluke br. 2119/98/EZ.

12 7akljuéci Vije¢a EU-a, 17. ozujka 2020.
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Slika 4. — Hitne mjere koje je EU poduzeo u odgovoru na pandemiju
bolesti COVID-19

Hitni odgovor EU-a

na pandemiju bolesti COVID-19

. Ogranicavanje

sirenja
virusa

Potpora radnim
mjestima,
poduzecima

i gospodarstvu

Osiguravanje : e
Pomoc gradanima i

ops:ic-rt?e K KLJUCNA PODRUCJA gradankama EU-a koji
:p‘*m'nfl'g;"m DJELOVANJA U BORBI se ne mogu vratiti iz
PROTIV BOLESTI trecih zemalja
COVID-19
Promicanje

Borba protiv

istrazivanja u 2 .
dezinformacija

podruéju lijecenja i

cjepiva
: &

Izvor: Vijeée EU-a.

08. po 30. lipnja 2020. Komisija i agencije EU-a poduzele su niz mjera kako bi
doprinijele ostvarenju prioriteta Vije¢a i pruzile potporu hitnim mjerama koje su drzave
¢lanice poduzele u odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19 (vidjeti sliku 5.). To je
ukljucivalo sufinanciranje repatrijacije gradana EU-a s pomocéu Mehanizma EU-a za
civilnu zastitu (UCPM).
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Slika 5. — Glavne mjere povezane s javnim zdravstvom koje su Komisija i

agencije EU-a poduzele do 30. lipnja 2020.

Commissen

Vijece
prioritetna
podrudja:

Europska
komisija

Pruzanje financijskih i materijalnih doprinosa javnozdravstvenom
odgovoru drzava ¢lanica na pandemiju bolesti COVID-19

Pruzanje potpore koordinaciji medu drzavama ¢lanicama (npr.
preko odbora za zdravstvenu sigurnost) i medunarodnim
dionicima

Prilagodavanje i objasnjavanje regulatornog okvira

Pokretanje niza krugova zajednicke javne nabave medicinskih
protumjera za drzave ¢lanice uz istodobno ograni¢avanje njihova
izvoza iz EU-a

Stvaranje zaliha medicinske opreme

Olaksavanije uskladivanja potraznje za medicinskom opremom s
ponudom s pomocu centra za njezinu razmjenu

Pruzanje potpore istraZivanju lijekova i cjepiva protiv bolesti
COVID-19

Borba protiv dezinformiranja o pandemiji

000000 O

G
€coc
]

Europski centar za
sprecavanje i
kontrolu bolesti

Redovite procjene rizika i znanstveni savjeti o sprjecavanju i
kontroli zaraze

Pruzanje tehnicke potpore i smjernica drzavama ¢lanicama
(kojima su obuhvaceni nadzor, testiranje i dijagnostika,
prekograni¢na suradnja, pracenje kontakata, nefarmaceutske
javnozdravstvene mjere i strategije cijepljenja)

EMA:
Europska agencija za
lijekove

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIINCE MEDICINGS 1WEALTH

Q Ogranitavanje $irenja
virusa

Izvor: Sud.

Pracenje trenutacnih ili oéekivanih manjaka lijekova

PruZanje savjeta subjektima koji razvijaju lijekove i cjepiva

Evaluacija novih lijekova i cjepiva

° Jaméenje opskrbe Promicanje istraZivanja radi

medicinskom k pronalaska lijekova i

O © 0O
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Komisija je do kraja lipnja 2020. iz proracuna EU-a dodijelila otprilike 4,5 milijardi
eura za potporu naporima drzava ¢lanica povezanima s javnim zdravstvom (vidjeti
tablicu 1.). Ta sredstva Cine 0,4 % iznosa od 944 milijardi eura koje su drzave Clanice
2018. potrosile na javno zdravstvo®. EU do 30. lipnja 2020. veéinu tog novca jos nije
bio isplatio. Iznos od 4,5 milijardi eura ne uklju€uje sredstva dodijeljena za pruzanje
opée gospodarske potpore za odgovor na krizu uzrokovanu boles¢u COVID-19 i
sredstva koja je EU najavio na donatorskoj konferenciji za globalni odgovor na
koronavirus 4. svibnja 2020. Dodatne informacije dostupne su u izvjes¢u Suda pod
naslovom ,Rizici, izazovi i prilike u odgovoru EU-a u okviru gospodarske politike na
krizu uzrokovanu boleséu COVID-19” u kojem se ispituju glavni odgovori u okviru
gospodarske politike na pandemiju bolesti COVID-19 u EU-u.

Financijska potpora EU-a za javnozdravstvene mjere pruzena je uglavnom iz
sljedecih izvora:

— Instrument za hitnu potporu unutar Unije (ESI): upotrebljava se za financiranje
mjera kao Sto su ugovori o predvidenoj kupoprodaji cjepiva, nabava medicinske
opreme i terapijskih sredstava te potpora prekograni¢nom prijevozu medicinske
opreme, medicinskog osoblja i pacijenata;

— zalihe u sustavu rescEU: dio Mehanizma EU-a za civilnu zastitu (UCPM) namijenjen
pripremi za katastrofe i izvanredna stanja te pruzanje odgovora na njih;

— investicijske inicijative kao odgovor na koronavirus (CRIl i CRII+): financijska
sredstva u okviru kohezijske politike preraspodijeljena za financiranje rashoda u
podrucju zdravstvenog sektora povezanih s pandemijom bolesti COVID-19;

— Fond solidarnosti Europske unije (FSEU): osnovan je u svrhu pruZanja odgovora na
velike prirodne katastrofe (pri ¢emu je njegovo podrucje primjene prosireno kako
bi se obuhvatila izvanredna stanja u podrucju javnog zdravlja) i izrazavanja
europske solidarnosti;

— Obzor 2020.: financijski instrument za provedbu politike EU-a u podrucju

istrazivanja i inovacija.

13 Eurostat: ,,Government expenditure on health”, podatci preuzeti u velja&i 2020.
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Tablica 1. - Financijska sredstva EU-a koja su posebno dodijeljena za
mjere povezane s javnozdravstvenim odgovorom na pandemiju bolesti
COVID-19 do 30. lipnja 2020.

Instrument za hitnu potporu

Fond za odgovor na krizne situacije kojim se pruza potpora

naporima drzava ¢lanica i kojim se ti napori nadopunjuju 2,70
(financijska sredstva dodijeljena u okviru izmjene proracuna

br. 2/2020)

Investicijske inicijative kao odgovor na koronavirus (CRIl i

CRII+) Financijska sredstva u okviru kohezijske politike kojima se

financiraju rashodi u podrucju zdravstvenog sektora povezani s 0,86*
pandemijom bolesti COVID-19 (financijska sredstva koja su

preraspodijelile drzave ¢lanice)

Stvaranje zaliha u okviru sustava rescEU
Stvaranje zaliha medicinske opreme za raspodjelu drzavama

¢lanicama (financijska sredstva dodijeljena u okviru izmjena 0,38
proracuna br. 1/2020i br. 2/2020)

Istrazivanje i razvoj

Istrazivanje lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-19 055
(financijska sredstva iz programa Obzor 2020. rezervirana za ’
relevantne projekte)

Ukupno 4,49

* 1znos od 0,86 milijardi eura odnosi se na financijska sredstva u okviru kohezijske politike koja je
sedam drzava €lanica reprogramiralo do lipnja 2020. Do kraja godine vecina drZava Clanica provela je
takvo reprogramiranje, vidjeti: https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/CORONAVIRUS-
DASHBOARD-COHESION-POLICY-RESPONSE/4e2z-pw8r/

Izvor: Sud, na temelju podataka Komisije.
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Opseg pregleda i pristup njegovoj izradi

Sud je pregledao mjere koje su Komisija i agencije EU-a poduzele do kraja
lipnja 2020. kako bi pruzile potporu javnozdravstvenom odgovoru drzava ¢lanica na
pandemiju bolesti COVID-19. Pregledom koji je obavio Sud obuhvacdeno je sljedece:

— primjena postojeceg okvira EU-a za borbu protiv pandemija;

— mjere usmjerene na nabavu medicinske opreme za borbu protiv pandemije
bolesti COVID-19;

— aktivnosti usmjerene na promicanje razvoja testova, lijekova i cjepiva.

Ovaj dokument nije revizijsko izvjesce, vec pregled koji se najve¢im dijelom
temelji na javno dostupnim informacijama ili materijalima koji su posebno prikupljeni u
tu svrhu. Nije proslo dovoljno vremena za reviziju tekucih mjera ili procjenu ucinka
javnozdravstvenih inicijativa EU-a povezanih s pandemijom bolesti COVID-19. U ovom
se pregledu pojasnjava uloga EU-a i drzava ¢lanica u odgovoru na pandemiju, daje se
pregled glavnih javnozdravstvenih aktivnosti EU-a u ranim fazama pandemije iz
perspektive vanjskog revizora te on moze doprinijeti osmisljavanju politika u
buduc¢nosti.

Sud je prikupio informacije od GU-a SANTE, glavne uprave Komisije nadlezne za
javno zdravstvo, kao i od sljedecih drugih sluzbi Komisije: GU za komunikaciju, GU za
istrazivanje i inovacije, Glavno tajnistvo, GU za prorac¢un, GU ECHO (civilna zastita i
operacije humanitarne pomoci) te GU za regionalnu i urbanu politiku, kao i EMA i
ECDC. Sud je pregledao pravne akte te relevantnu dokumentaciju drzava €lanica,
medunarodnih organizacija i nevladinih organizacija. Sud je svim tijelima drzava ¢lanica
nadleznima za javno zdravstvo poslao anketu o uporabi zajedni¢ke javne nabave
medicinske opreme pod vodstvom Komisije, na koju su odgovorila tijela nadlezna za
javno zdravlje iz 18 drzava Clanica.
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Europski centar za sprecavanje i
kontrolu bolesti suradivao je s
medunarodnim partnerima, pratio
pandemiju i izradivao procjene rizika

ECDC pruza znanstvene savjete i izraduje procjene rizika kako bi Komisiji i
drzavama ¢lanicama pomogao u pruzanju odgovora na zarazne bolesti te upravlja
mrezom za epidemioloski nadzor zaraznih bolesti i Sustavom ranog upozoravanja i
odgovora (EWRS).

ECDC je 9. sije¢nja 2020. u odgovoru na bolest COVID-19 aktivirao svoj plan u
slu¢aju izvanrednog stanja javnog zdravlja. ECDC suraduje s medunarodnim
partnerima, posebno s Regionalnim uredom Svjetske zdravstvene organizacije za
Europu, kao i s drugim centrima za sprecavanje i kontrolu bolesti u tre¢im zemljama te
razmjenjuje informacije i primjere najbolje prakse. Prati pandemiju i priprema
azurirane informacije o stanju, procjene rizika te dokumente sa ¢injenicama ili
smjernicama o bolesti COVID-19. ECDC izraduje procjene rizika te iznosi mogucnosti za
pruzanje odgovora i znanstvene savjete, ali ne i upute. Na slici 6. saZzeto su prikazane
razne aktivnosti ECDC-a povezane s pandemijom bolesti COVID-19.
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Slika 6. — Aktivnosti ECDC-a u vezi s pandemijom bolesti COVID-19

// \“ EWRS

Sustav Europske unije za rano
upozoravanje i odgovor

TESSy

@ Europski sustav za nadzor

ULAZNE INFORMACIJE

Savjetodavni forum ECDC-a
5 (27 drzava clanica, Komisija,
Svjetska zdravstvena
organizacija i nevladine
organizacije)

AZurirane informacije o stanju u

vezi s pandemijom bolesti

COVID-19

* Dnevno azurirane informacije
za EU / EGP i Ujedinjenu
Kraljevinu te za svijet

* Tjedni pregledi po zemljama

* Tjedna izvjesca o stanju

Brze procjene rizika:
11 procjena u razdoblju od
17. sije¢nja do 2. srpnja 2020.

IZLAZNE INFORMACIJE

Izvor: Sud, na temelju podataka ECDC-a.

Savjetovanje sa strucnjacima (npr. za
izradu brzih procjena rizika) i uporaba
recenziranih ¢asopisa

Drugi izvori:

Internetske stranice nacionalnih
ministarstava zdravstva / zavoda za
zdravstvo;

Internetske stranice drugih relevantnih
ministarstava (npr. za socijalnu skrb);
Svjetska zdravstvena organizacija i
druga medunarodna tijela;
Informacije iz uglednih izvora
(nevladine organizacije, akademska
zajednica, vlade i sl.) objavljene na
njihovim korisnickim racunima na
drustvenim medijima

Internetske stranice s najnovijim
dokazima (prenosenje, cjepivaisl.)

Cinjenice i definicije:

* Odgovori na ¢esta pitanja
* Infografike

* Videozapisi

* Definicija slu¢aja

* Definicija nadzora

Suradnja ECDC-a s kineskim i ameri¢kim centrima za sprecavanje i kontrolu

bolesti temelji se na memorandumima o razumijevanju sklopljenima 2007. ECDC je od

pocetka izbijanja bolesti u Wuhanu u sije¢nju 2020. bio u kontaktu i s americkimis

kineskim kolegama. U prvim mjesecima pandemije ECDC je bio u redovitom kontaktu s

kineskim centrom za sprecavanje i kontrolu bolesti, koji je ECDC-u dostavljao prijevode

svojih tjednih izvjesca, kao i najnovije informacije o znanstvenim dostignuc¢ima, kao sto

je definicija slu¢aja. Prema navodima ECDC-a kineski centar za sprecavanje i kontrolu

bolesti bio je vrlo aktivan u razmjeni nacionalnih epidemioloskih podataka nakon Sto bi

mu postali dostupni, ali epidemioloske informacije, kao $to su broj zaraZzenih
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zdravstvenih radnika i stope smrtnih slu€ajeva dostavljale su se tek nakon intenzivnog
medijskog izvjeSéivanja o tim temama.

ECDC je od kraja sijecnja bio u kontaktu s americkim centrom za sprecavanje i
kontrolu bolesti, izvorno radi razmjene informacija o repatrijaciji gradana iz Kine. ECDC
je u veljaci na zahtjev americkog centra za sprecavanje i kontrolu bolesti poceo
svakodnevno dostavljati azurirane podatke o stanju u EU-u s brojkama, zemljovidima i
grafikonima o pandemiji bolesti COVID-19. ECDC i americki centar za spreCavanje i
kontrolu bolesti razmjenjivali su informacije o upotrebi maski za lice u javnim
prostorima, o postupnom ukidanju mjera ublazavanja, praéenju kontakata i ponovnim
zarazama. Osim toga, ECDC i americki centar za sprecavanje i kontrolu bolesti
odrzavaju kontakte na tjednoj razini u okviru inicijative globalnog programa za
zdravstvenu sigurnost, kao i ad hoc kontakte u vezi s upitima o podatcima (npr.
slu¢ajevi na brodovima za kruzna putovanja u EU-u na kojima su gradani SAD-a).

U lipnju 2019. niz centara za sprecavanje i kontrolu bolesti diljem svijeta
postigao je dogovor o uspostavi medunarodnog foruma — mreze glavnih centara za
sprecavanje i kontrolu bolesti — radi redovite razmjene informacija i stru¢nog znanja
kako bi se djelotvorno odgovorilo na prijetnje javnhom zdravlju. U prvoj polovici 2020.
odrzana su Cetiri sastanka centara za sprecavanje i kontrolu bolesti, i to 6. veljace,

27. ozujka, 19. svibnja i 29. lipnja. Na tim su sastancima, na kojima su se razmjenjivale
informacije, stru¢no znanje i primjeri najbolje prakse u borbi protiv pandemije bolesti
COVID-19, sudjelovali ECDC, kineski, americki, kanadski, karipski, korejski, izraelski i
singapurski centri te centar Africke unije.

ECDC u ime Komisije od drzava ¢lanica prikuplja informacije o planiranju
pripravnosti i odgovora na ozbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju. Takve je
informacije ECDC prikupio 2014. i 2017. godine. ECDC je naveo da sve drzave Clanice
imaju planove pripravnosti na pandemiju gripe, ali neke od njih te informacije ne
ukljucuju u obrazac za redovito izvjeséivanje jer se od njih samo zahtijeva da
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upudivanja na takve planove ukljuce u odjeljak o kontinuitetu poslovanja®. ECDC je u
studenome 2017. objavio smjernice'® za preispitivanje planova pripravnosti na
pandemiju gripe kako bi se uzela u obzir iskustva stecena tijekom pandemije gripe A
(HIN1) iz 2009. Sud je u okviru revizije okvira EU-a za suoCavanje s prekograni¢nim
prijetnjama zdravlju koja je provedena 2016. utvrdio da postoje nedostatci u
koordinaciji planiranja pripravnosti. U okviru jedne revizije iz 2019. Sud je provjerio
mjere poduzete u tom pogledu i zakljucio da je Komisija poduzela odgovarajué¢e mjere
kako bi provela povezane revizijske preporuke.

ECDC je uspostavio mrezu za pandemiju bolesti COVID-19 s kontaktnim tockama
koje je imenovala svaka drZzava ¢lanica. Ta mreZa suraduje s Regionalnim uredom
Svjetske zdravstvene organizacije za Europu te se od veljace 2020. odrzavaju sastanci
na tjednoj razini. Uzimajuci u obzir razmjer i ozbiljnost pandemije, ECDC je
9. travnja 2020. objavio strategiju za nadzor nad pandemijom bolesti COVID-19 koju su
drzave ¢lanice odobrile u okviru mreze ECDC-a za pandemiju bolesti COVID-19 i Cija je
svrha pratiti:

— intenzitet, zemljopisnu rasprostranjenost i ozbiljnost pandemije bolesti COVID-
19 kako bi se procijenilo optereéenje koje ta bolest sa sobom donosi i kako bi se
prikupile informacije za osmisljavanje odgovarajucih mjera ublazavanja;

— promjene u virusu kako bi se prikupile informacije za razvoj lijekova i cjepiva te
kako bi se utvrdili markeri teske infekcije;

— promjene u skupinama koje su najvise pogodene (kako bi se ciljanije usmjerili
napori koji se ulazu u sprjecavanje);

— ucinak epidemije na zdravstveni sustav kako bi se predvidjelo kretanje
epidemijske krivulje i prikupile informacije za raspodjelu resursa;

— ucinak eventualnih mjera ublazavanja.

14 provedbena odluka Komisije 2014/504/EU od 25. srpnja 2014. o provedbi Odluke
br. 1082/2013/EU Europskog parlamenta i Vije¢a povezano s obrascem za pruzanje
informacija o planiranju pripravnosti i odgovora u pogledu ozbiljnih prekograni¢nih prijetnji
zdravlju.

5 ECDC: ,Guide to revision of national pandemic influenza preparedness plans”.
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ECDC prikuplja podatke u vezi s pandemijom bolesti COVID-19 u okviru Sustava
ranog upozoravanja i odgovora (EWRS) i Europskog nadzornog sustava (TESSy). Drzave
¢lanice upotrebljavaju sustav EWRS za izvjeSéivanje o broju laboratorijski potvrdenih
slucajeva bolesti COVID-19 svaka 24 sata, a sustav Tessy za pruzanje detaljnijih
epidemiolo$kih informacija na tjednoj osnovi'®.

ECDC je napomenuo Sudu da je jamcenje pravodobnosti, kvalitete i to¢nosti
podataka koje su drzave clanice dostavljale od pocetka pandemije za njegovo osoblje
bio zahtjevan zadatak. Osim toga, razlike u strategijama drzava ¢lanica za nadzor i
testiranje ECDC-u oteZavaju usporedbu epidemioloskih situacija u EU-u. ECDC
nadopunjuje podatke koje prima vlastitim istrazivanjem, pri cemu svakodnevno
provjerava brojne izvore kako bi prikupio podatke o pandemiji bolesti COVID-19 iz
cijelog svijeta'’. Direktorica ECDC-a izjavila je da trenuta¢ni sustav nadzora nad
zaraznim bolestima u prevelikoj mjeri ovisi o ljudskom radu, Sto bi se moglo popraviti
ve¢om upotrebom umjetne inteligencije, e-zdravstva i digitalizacije kako bi se potreba
za ljudskim doprinosom svela na najmanju mogucu razinu®®, Direktorica ECDC-a
porucila je Europskom parlamentu da su za nadzor posebno potrebna inovativna
digitalna rjesenja®®.

Napori koje je ECDC ulozZio u prikupljanje podataka omogucili su mu da pruza
azurirane informacije na dnevnoj razini (slika 7.) i da izraduje detaljna izvjeséa o
pandemiji, ali ipak je upozorio na to da je ,i dalje potrebno uloZiti znatne napore u
uspostavu i jacanje pouzdanog nadzora utemeljenog na stanovnistvu [...] radi praéenja
intenziteta, zemljopisne rasprostranjenosti, ozbiljnosti i u¢inka pandemije bolesti
COVID-19 u EU-u/EGP-u i Ujedinjenoj Kraljevini”?.

16 ECDC: The European Surveillance System (TESSy), internetske stranice zadnji put aZurirane

7. veljace 2019.

17 ECDC: How ECDC collects and processes COVID-19 data, internetske stranice zadnji put
azurirane 1. travnja 2020.

18 politico: ,,,Nothing would have prevented’ virus spread, says health agency chief”,

8. travnja 2020.

19 Sasluanje Odbora Europskog parlamenta za okoli$, javno zdravlje i sigurnost hrane od

2. rujna 2020.

20 ECDC: ,,COVID-19 surveillance report. Week 28, 2020”, 19. srpnja 2020.
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Slika 7. — Primjer azuriranih informacija ECDC-a o stanju u vezis
pandemijom bolesti COVID-19

9 SRR 10273001 4, 505295
'30.12.2019. « Afrika slucaj smrtnih slucajeva

+50-6.2020. . Ejue":::naijuina
Amerika 1556 709 w 176 800
EU/EEA/UK EU/EEA/UK

Najnovija procjena rizika za EU/EEA/UK:
bit.ly/RRACOVID10

AZurirane informacije o stanju, epidemioloska krivulja i
rasprostranjenost u svijetu:
bit.ly/GEOCOVID19

Ako mozes - #OstaniDoma

) onéitaiteyiie na:

Izvor: ECDC.

Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti izradivao je
opsirne procjene rizika

24. ECDC izraduje brze procjene rizika Cija je svrha pomodi nacionalnim
zdravstvenim tijelima da se pripreme na prijetnje javnom zdravlju i odgovore na njih.
Brze procjene rizika temelje se na Sirokom rasponu izvora informacija na razini EU-a i
diljem svijeta. Politika je ECDC-a da ih provede u pocetnim fazama dogadaja kao $to je
pandemija bolesti COVID-19 kako bi se procijenio razmjer prijetnje zdravlju, pritom
dokumentirajuéi razinu nesigurnosti predmetne procjene?!, i da nastavi s njihovim
objavljivanjem nakon sto dode do promjene u epidemioloskoj situaciji. ECDC je prvu
procjenu rizika za bolest COVID-19 objavio 9. sije¢nja 2020. kao dio Sire procjene
prijetnje. U njoj je procijenjeno da je rizik nizak (na temelju ranih informacija kineskih
nadleZnih tijela prema kojima nije bilo naznaka prijenosa s ¢ovjeka na ¢ovjeka??). U

21 ECDC: ,Operational tool on rapid risk assessment methodology”, oZujak 2019.

22 ECDC: ,Threat assessment brief: Pneumonia cases possibly associated with a novel
coronavirus in Wuhan, China”, 9. sije€nja 2020.
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prvoj cjelovitoj brzoj procjeni rizika objavljenoj 17. sije€nja 2020. navedeno je da ,,ne
postoji jasna naznaka kontinuiranog prijenosa s ¢ovjeka na ¢ovjeka”, ali ujedno se
upozoravalo na to da postoji ,znatna razina nesigurnosti” u pogledu epidemiologije
bolesti COVID-19 te da su informacije o dosad utvrdenim sluéajevima ograni¢ene??.

ECDC je do kraja lipnja 2020. predmetnu brzu procjenu rizika aZurirao deset
puta. Od prvog azuriranja od 22. sije¢nja 2020. ECDC je upozoravao na to da bi rizik od
Sirenja virusa mogao biti visok ako drzave clanice ne uvedu odgovarajuce mjere za
sprje¢avanje i kontrolu zaraze?*. U vecini brzih procjena rizika uzeto je u obzir nekoliko
rizika (npr. rizik od preopterecenosti zdravstvenog sustava, rizik za zdravlje osoba koje
se zaraze boles¢u COVID-19 i rizik od rasirenog prenosenja bolesti). Od petog
azuriranja od 2. ozujka 2020. u brzim procjenama rizika procjenjuje se da je rizik od
rasirenog prenosenja umjeren ili visok / vrlo visok, ovisno o strategijama ogranicavanja
Sirenja zaraze koju su donijele drZzave ¢lanice i o skupinama stanovnistva (vidjeti
sliku 8.).

23 ECDC: ,Rapid Risk Assessment”, 17. sije¢nja 2020.

24 ECDC: ,Rapid Risk Assessment”, 22. sije€nja 2020.
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Slika 8. — Procijenjeni rizik od Sirenja bolesti COVID-19 prema ECDC-u za
sve drzave clanice do lipnja 2020.

. R S—— ~— ~—
9. sijecnja 17. sije¢nja 22. sijeénja 26. sijecnja
/1\ }/1
> A GG &
S ———— ~— ~—
12. oZujka 2. ozujka 14. veljace* 31. sijecnja
B il Y I N s \
25. ozujka 8. travnja 23. travnja 11. lipnja 7

Procjena rizika

A Y @ D

Nizak do  Nizak Umjeren Umjeren Visok Vrlo visok
vrlo nizak do visok

* Vjerojatnost prijenosa vrlo je niska, ali U slucajevima u kojima postoje dvije razine niZa se
ucinak postojanog prijenosa bio bi umjeren temelji na pretpostavci da se primjenjuju mjere
do visok. sprjeCavanja i kontrole zaraze, a viSa na pretpostavci
da se takve mjere uopce ne primjenjuju ili da se ne
primjenjuju u dovoljnoj mjeri.

Izvor: Sud, na temelju brzih procjena rizika koje je izradio ECDC.

Opseg brzih procjena rizika i koli¢ina pojedinosti koje one sadrzavaju povecavali
su se sa Sirenjem pandemije u EU-u te one sada uklju€uju preporuke o nizu mjera za
ublazavanje rizika. Deseto aZuriranje od 11. lipnja 2020. ukljucivalo je sljedeée:

— epidemioloski pregled pandemije, ukljuéujuéi rasprostranjenost slucajeva;
— osnovne informacije o bolesti, ukljuujuéi razmatranja o imunitetu stanovnistva;

— procjenu rizika ras¢lanjenu prema kategorijama stanovnistva (npr. opce
stanovnistvo, ugrozeno stanovnistvo, zdravstveni radnici) i mogucnosti pruzanja
odgovora, ukljuéujudéi strategije testiranja, praéenje kontakata i nefarmaceutske
javnozdravstvene mjere (npr. upotreba maski za lice, ogranic¢enja putovanja itd.);

— pregled vaznosti informiranja o rizicima i pitanja na koja bi se moglo staviti
naglasak u okviru procjene.
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ECDC je u srpnju 2020. zapoceo s provedbom analize uspjesnosti svojeg
odgovora na pandemiju bolesti COVID-19. Direktorica ECDC-a obavijestila je Europski
parlament da je za odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 bilo potrebno rasporediti
gotovo sve znanstveno osoblje ECDC-a na poslove povezane s boleS¢u COVID-19 te da
se ostale zadatke moralo staviti na ¢ekanje®.

%5 Odbor Europskog parlamenta za okoli§, javno zdravlje i sigurnost hrane (ENVI), razmjena
stajaliSta s dr. Andreom Ammon, direktoricom Europskog centra za sprecavanje i kontrolu
bolesti (ECDC), 2. rujna 2020.
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EU je poduzeo mjere u pogledu hitnih
pitanja i do 30. lipnja 2020. dodijelio

3 % godisnjeg proracuna za odgovor na
pandemiju bolesti COVID-19

U komunikaciji Komisije iz ozujka 2020. o gospodarskim posljedicama pandemije
bolesti COVID-19 obradeno je pitanje opskrbe medicinskom i osobnom zastitnom
opremom?®, Komisija je potvrdila da ¢e drZave ¢lanice trebati poduzeti mjere na
nacionalnoj razini kako bi zajamcile opskrbu takvom opremom, ali i upozorila da se ne
bi trebale poduzimati mjere koje bi mogle nepovoljno utjecati na lance opskrbe, a time
i na dostupnost klju¢nih proizvoda. To je upozorenje izneseno jer su neke drzave
¢lanice u oZujku jednostrano uvele zabrane izvoza osobne zastitne opreme i
medicinske opreme (vidjeti sliku 9.), koje su se odnosile i na izvoz u druge drzave
Clanice EU-a. Komisija je navela primjer drzave ¢lanice koja je zabranila ili ogranicila
izvoz 1 324 proizvoda, ukljucujuci paracetamol, kako bi prikazala mjeru kojom bi se
moglo ugroziti zdravlje ljudi?’. Drzave ¢lanice EU-a nisu bile jedine koje su uvele takve
zabrane. Svjetska zdravstvena organizacija izvijestila je u travnju da je 80 zemalja uvelo
ogranicenja izvoza medicinske opreme, a samo ju je njih 13 obavijestilo o tim

mjeramaZ®®,

%6 Komunikacija Europske komisije: ,,Koordinirani gospodarski odgovor na pandemiju covida-
19”, 13. ozujka 2020.

77" Ibid.

2 WTO: ,Export prohibitions and restrictions”, informativna napomena, 23. travnja 2020.
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Slika 9. — Zemlje koje su od sijecnja do ozujka 2020. uvele ogranicenja
izvoza medicinske opreme

Mijere uvedene Mijere uvedene Mjere uvedene Mijere uvedene u
u sijecnju u veljaci u razdoblju razdoblju
1.-9.0Zujka  10.- 20. ozujka

Izvor: Global Trade Alert.

Kako bi se uspostavio okvir EU-a za odobrenja za izvoz te zajamcili odgovarajuca
opskrba takvim proizvodima u EU-u i integritet jedinstvenog trzista, Komisija je
15. ozujka 2020. uvela Sestomjesecni privremeni sustav odobrenja za izvoz radi
kontrole izvoza osobne zastitne opreme iz EU-a/EGP-a?°. DrZave ¢lanice upravljale su
tim sustavom i bile su odgovorne za izdavanje ili odbijanje odobrenja za izvoz. Komisija
je preispitala i izmijenila taj sustav te produljila njegovu primjenu za dodatnih 30 dana
od 26. travnja 2020.

U skladu s izmjenama uvedenima u sustav3? drzave ¢lanice bile su od 26. travnja
do 25. svibnja 2020. duZne savjetovati se s Komisijom prije nego Sto dodijele odobrenja
za izvoz. Komisijin mehanizam za razmjenu medicinske opreme bio je dio tog procesa.
Nakon $to je isteklo razdoblje primjene sustava odobrenja za izvoz, dostupnost
medicinske opreme u EU-u nastavila se pratiti u okviru mehanizma za razmjenu

29 Europska komisija: Provedbena uredba (EU) 2020/402 od 14. oZujka 2020. o uvodenju
obveze predocenja odobrenja u slucaju izvoza odredenih proizvoda.

30 Europska komisija: Provedbena uredba (EU) 2020/568 od 23. travnja 2020. o uvodenju
obveze predocenja odobrenja u slu¢aju izvoza odredenih proizvoda.
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medicinske opreme u EU-u, uklju€ujuci uvoze, kao i ogranicenja izvoza u partnerskim

zemljama.

Izvoznici su u okviru sustava koji je stupio na snagu 26. travnja 2020. zatrazili viSe
od 1 300 odobrenja, od kojih je njih 95 % dodijeljeno. Prema podatcima koje su drzave
¢lanice dostavile Komisiji iz EU-a je od 26. travnja do 26. svibnja 2020. izvezeno oko
13 milijuna zastitnih maski, milijun komada zastitne odjece i visSe od 350 000 zastitnih
naocala i vizira®'. Komisija je izrazila negativno misljenje o izvozu za priblizno Cetiri
milijuna rukavica, komada zastitne odjece i drugih predmeta za koje izvoz nije bio
opravdan. Nisu dostupni podatci o kapacitetu za proizvodnju maski za lice na razini EU-
a, ali u lipnju 2020. udruzZenje za industriju netkanih tekstila o¢ekivalo je da ¢e se
ukupni kapacitet EU-a za proizvodnju troslojnih kirurskih maski do studenoga 2020.
udvadeseterostruciti i dosegnuti kapacitet od 1,5 milijardi maski mjese¢no®?.

U zakljuécima Vijeca o bolesti COVID-19 od 13. veljace 2020. od Komisije se
traZilo da ,nastavi ispitivati sve raspoloZive mogucnosti [...] kako bi se olak$ao [...]
pristup osobnoj zastitnoj opremi potrebnoj drzavama ¢lanicama”?3. Komisija je
odgovorila stvaranjem strateskih zaliha medicinske i druge opreme s ciljem borbe
protiv ozbiljnih prekograniénih prijetnji zdravlju®*. Te se zalihe stvaraju u okviru sustava
resckEU, koji ¢ini dio Mehanizma Unije za civilnu zastitu (UCPM). Svrha je UCPM-a
ojacati suradnju medu drzavama sudionicama (drzave c¢lanice i odredene susjedne i
treée zemlje®®) u podrudju civilne zastite kako bi se poboljsalo sprjeavanje katastrofa
te pripravnost i odgovor na njih.

31 Europska komisija: ,,Coronavirus: requirement for export authorisation for personal

protective equipment comes to an end”, 26. svibnja 2020.

32 EDANA: ,European producers set for a 20 fold increase in nonwoven face mask output by

November”, 23. lipnja 2020.
33 Zakljuci Vijeéa o COVIDU-19, 13. veljage 2020.
3 Europska komisija: Provedbena odluka (EU) 2020/414 od 19. oZujka 2020. o izmjeni u

pogledu kapaciteta sustava rescEU za stvaranje zaliha medicinske opreme.

¥ Trenutaéno u UCPM-u sudjeluje $est zemalja koje nisu drZave &lanice EU-a: Norveska,

Island, Srbija, Sjeverna Makedonija, Crna Gora i Turska.
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Komisija je postupno dodjeljivala sve veée iznose za razvoj kapaciteta sustava
rescEU kako bi se u travnju 2020. dosegnuo ukupni proracun od 380 milijuna eura.
Drzave clanice koje Zele uskladistiti zalihe mogu od Komisije zatraziti financiranje
izravnim bespovratnim sredstvima po stopi od 100 % (za nabavu zaliha i upravljanje
tim zalihama). DrZzava €lanica koja skladisti zalihe odgovorna je za nabavu opreme i
mora primijeniti postupke javne nabave na razini EU-a i nacionalnoj razini. Komisija
donosi odluke o dodjeli opreme iz zaliha u koordinaciji s drzavama ¢lanicama koje ih
skladiSte te s drzavama ¢lanicama i zemljama sudionicama koje su zatraZile pomoc¢.

Komisija je do 30. lipnja 2020. sklopila dva sporazuma o dodjeli bespovratnih
sredstava za zalihe u okviru sustava rescEU: sporazum u vrijednosti od 10 milijuna eura
sklopljen 31. oZujka 2020. s Rumunjskom za 1 381 871 masku (kirurSke maske i filtarske
polumaske FFP2) i 250 respiratora te sporazum u vrijednosti od 6 milijuna eura
sklopljen 19 svibnja 2020. s Njemackom za 900 000 maski FFP2, 170 000 maski FFP3 i
150 000 kuta. Komisija je izjavila da nakon pocetnog razdoblja financiranja s pomocu
dodatnih bespovratnih sredstava namjerava odrzavati koli¢inu tih zaliha na istoj razini.

Drzave c¢lanice EU-a, drZave sudionice UCPM-a i treée zemlje podnijele su
zahtjeve za isporuku opreme iz tih zaliha. Do 30. lipnja 2020. iz rumunjskih i njemackih
zaliha isporuéeno je 370 000 maski, i to Italiji, Spanjolskoj, Hrvatskoj, Litvi, Crnoj Gori i
Sjevernoj Makedoniji (vidjeti sliku 10.). Osim toga, Komisija je s pomocu Instrumenta
za hitnu potporu (vidjeti odlomak 10.) izravno nabavila 10 milijuna maski namijenjenih
zdravstvenim radnicima za isporuku u 19 drzava ¢lanica uz troSak od 29,5 milijuna
eura. Do 30. lipnja 2020. drzavama ¢lanicama nisu izvrSene nikakve isporuke. Sud je u
sklopu revizije okvira EU-a za suoCavanje s prekograni¢nim prijetnjama zdravlju
provedene 2016. utvrdio da na razini EU-a ne postoji mehanizam za pruzanje odgovora

na hitne potrebe za medicinskim protumjerama.
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Slika 10. — Stanje zaliha u sustavu rescEU na dan 30. lipnja 2020.

Spanjolska
173000 ltalija
142 000

Sjeverna Makedonija i
Crna Gora
20000

Litva
20 000

Hrvatska
15000

Maske FFP2

2 281 000
898 500
370 000
Druga oprema: ‘i/\@’ '
g -
Broj komada Maske FFP2 Maske FFP3  Kute Respiratori
Dogovoreno 2281 000 170 000 150000 250
Stvarno nabavljeno 898 500 180 000 — —
Raspodijeljeno 370 000 — — —

528 500 180 000 = —

Izvor: Sud, na temelju podataka Komisije.

36 Komisija namjerava uspostaviti dodatna skladista zaliha medicinske opreme u
okviru sustava rescEU diljem EU-a. Komisija je 14. svibnja 2020. svim drZzavama
¢lanicama i drzavama sudionicama uputila poziv na podnosenje zahtjeva za dodjelu
bespovratnih sredstava za takve zalihe. Do 5. lipnja 2020. zaprimila je devet prijedloga,
od kojih su njih &etiri prihvaé¢ena. Danska, Gréka, Madarska i Svedska skladistit ée zalihe
u okviru sustava rescEU za koje ¢e svaka od njih primiti bespovratna sredstva u iznosu
od 15,5 milijuna eura do 60 milijuna eura.
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Komisija je 2. lipnja 2020. predloZila da se sustav rescEU u prora¢unskom
razdoblju 2021. — 2027. nadopuni sredstvima u iznosu od 2 milijarde eura kako bi se
ojacali kapaciteti EU-a za odgovor na prekograni¢na izvanredna stanja kao sto je
pandemija bolesti COVID-19%¢. Dodatnim financijskim sredstvima stvorile bi se pri¢uve
strateSke opreme za izvanredna zdravstvena stanja, izbijanje Sumskih pozara, kemijske,
bioloske, radioloske i nuklearne nesrece te druge izvanredne situacije velikih razmjera.

Odbor za zdravstvenu sigurnost

Odbor za zdravstvenu sigurnost osnovan je na zahtjev ministara zdravstva EU-a
2001.3” i do 2013. djelovao je kao neformalna savjetodavna skupina. Odlukom iz
2013. taj je odbor formaliziran i utvrdena je njegova uloga: pruzanje potpore razmjeni
informacija medu drzavama ¢lanicama i Komisijom te koordiniranje planiranja
pripravnosti i odgovora na nacionalnoj razini. Uloga Odbora za zdravstvenu sigurnost
usmjerena je na rasprave, razmjenu informacija i koordinaciju. lzvjeSéa Odbora za
zdravstvenu sigurnost o raspravama sa svakog sastanka javno su dostupna.

Odbor za zdravstvenu sigurnost, koji je sastavljen od po jednog predstavnika iz
svake drzave clanice te Komisije i Svjetske zdravstvene organizacije, prvi se put radi
rasprave o bolesti COVID-19 sastao 17. sije€nja 2020. te je do kraja lipnja odrzao
25 sastanaka. ECDC je Odboru predstavio sve svoje azurirane brze procjene rizika i
drugu relevantnu dokumentaciju. Komisija i drzave ¢lanice na sastancima Odbora za
zdravstvenu sigurnost raspravljaju o inicijativama povezanima s pandemijom bolesti
COVID-19, razmjenjuju informacije i donose zajednicka stajalista. NajéeSce teme
rasprave bila su ograni¢enja putovanja i nefarmaceutske javnozdravstvene mjere,
zdravstvene protumjere, testiranje i praéenje kontakata, cjepiva i planovi
pripravnosti®. DrZave &lanice obi¢no su zastupljene na tehnickoj razini. Aktivnosti

36 Europska komisija: ,,EU budget for recovery: €2 billion to reinforce rescEU direct crisis
response tools”, 2. lipnja 2020.

37 Zaklju&ci predsjednistva od 15. studenoga 2001. o bioterorizmu.

3 |zvje$c¢a Odbora za zdravstvenu sigurnost o pandemiji bolesti COVID-19.
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Odbora nadopunjavaju se aktivnostima Koordinacijskog centra za odgovor na hitne
situacije (ERCC) koji je u razdoblju do 30. lipnja 2020. na temu pandemije bolesti
COVID-19 organizirao Cetiri virtualna sastanka ministara zdravstva i 40 sastanaka tijela
drZava €lanica za civilnu zastitu.

U zapisniku s drugog sastanka Odbora za zdravstvenu sigurnost o bolesti COVID-
19 odrzanog 22. sijecnja 2020. navodi se da ¢e Komisija upotrijebiti anketu koju je
pripremio ECDC kako bi stekla uvid u pripravnost i kapacitete drzava ¢lanica za odgovor
na bolest COVID-19%. Zapisnik sa sljedeéeg sastanka odrzanog 27. sije¢nja 2020.
pokazuje da su drZave ¢lanice navele da je razina pripravnosti opéenito visoka
(neovisno o odredenim nedostatcima) i da nacionalni zdravstveni sustavi uklju¢uju
planove za eventualno pruZanje odgovora na sluéajeve bolesti COVID-19°, Drzave
¢lanice nisu izrazile nikakvu potrebu za dodatnom osobnom zastithom opremom. Kako
se pandemija Sirila, na sastancima Odbora koji su uslijedili ponovno je stavljen naglasak
na pitanje opskrbe osobnom zastitnom opremom. Na trinaestom sastanku Odbora za
zdravstvenu sigurnost odrzanom 30. oZujka 2020. zapocete su rasprave o strategijama
ukidanja zabrana kretanja za koje je ECDC u suradnji sa Zajednickim istrazivackim
centrom zapoceo s izradom modela za scenarije postupnog ukidanja mjera.

Komisijin mehanizam za razmjenu medicinske opreme

Jedan od izazova s kojima su se drZzave ¢lanice suocile u odgovoru na pandemiju
bolesti COVID-19 bila je opskrba dostatnom koli¢inom medicinske opreme. Komisijin
mehanizam za razmjenu medicinske opreme poceo se primjenjivati od 1. travnja 2020.
na razdoblje od Sest mjeseci. Sluzio je kao platforma za dijalog i razmjenu informacija s
predstavnicima drZava ¢lanica u pogledu potraznje i opskrbe medicinskom opremom
na razini EU-a te sredstava za prevladavanje nestaSice i izgradnju kapaciteta. Osim
toga, u sklopu tog mehanizma od relevantnih sektora prikupljene su informacije o
pitanjima proizvodnje i opskrbe te su privatnim subjektima pruzene tehnicke i
regulatorne smjernice kako bi im se pomoglo da svoju proizvodnju prilagode
potrebama povezanima s pandemijom bolesti COVID-19. Predmetni mehanizam
koordiniralo je Glavno tajnistvo Komisije, a pri njegovoj primjeni iskoriSteno je znanje i
iskustvo struc¢njaka iz drugih odjela koji su rasporedeni prema pet skupina proizvoda. O
primjeni mehanizma izravno se izvjeséivalo povjerenika za unutarnje trziste. Svaka
drzava Clanica odredila je kontaktnu tocku za predmetni mehanizam.

39 Europska komisija: ,,Health Security Committee Summary Report”, 22. sije¢nja 2020.

4 Europska komisija: ,Health Security Committee Summary Report”, 27. sije¢nja 2020.
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Zadace utvrdene u okviru mehanizma nisu obuhvacale uskladivanje ponuda s
potraznjom ili provodenje bilo kakvih postupaka nabave. Za potrebe mehanizma
postojeca internetska platforma Komisije prenamijenjena je kako bi se drzavama
¢lanicama omogucilo da iznesu svoje potrebe za medicinskom opremom, a
proizvodacima da daju svoje ponude. Dobavljaci i drzave ¢lanice sudjelovali su u toj
platformi i upotrebljavali je na dobrovoljnoj osnovi. Platforma je obuhvadala pet
kategorija proizvoda, u skladu s temama na koje je bilo usmjereno pet radnih skupina
ustrojenih u okviru tog mehanizma: osobna zastitna oprema, respiratori, ostala
medicinska i bolni¢ka oprema, materijali za testiranje te terapijska sredstva i cjepiva
(vidjeti sliku 11.). Do 30. lipnja 2020. sedam drzava €lanica upotrijebilo je platformu
kako bi izrazilo potrebu za 269 proizvoda. Mehanizmom za razmjenu medicinske
opreme nije predvideno prikupljanje informacija o broju nabava koje su omogucéene
zahvaljujuci platformi. Tijekom srpnja i kolovoza u sklopu tog mehanizma provedena je
anketa o uporabi platforme kojom je utvrdeno da je 63 % nacionalnih kontaktnih
tocaka imenovanih u sklopu mehanizma predmetnu platformu kategoriziralo kao
dobruili vrlo dobru, ali i da ju je manje od njih 20 % upotrebljavalo za pregledavanje
ponuda ili kupnju opreme.

Slika 11. — Ustroj mehanizma za razmjenu medicinske opreme

Mehanizam za razmjenu medicinske opreme
u vezi s pandemijom bolesti COVID-19

Skupina direktora u okviru
mehanizma za razmjenu
medicinske opreme

Skupine
proizvoda

Osobna zastitna Respiratori

oprema

GU-ovi COMP, GROW, SANTE, ECHO, TRADE i
RTD te Glavno tajnistvo i Zajednicki istraZivacki
centar

Predvodnik iz
GU-a GROW

Predvodnik iz
GU-a GROW

Ostala medicinska i
bolnicka oprema

Terapijska

sredstva i cjepiva Predvodnik iz

GU-a SANTE Koordinacijski tim

Predvodnik iz
GU-a SANTE

Materijali za
testiranje

Predvodnik iz
GU-a SANTE

Izvor: Sud, na temelju podataka Komisije.

Vecinu maski za lice i velik dio ostalih medicinskih potrepstina i opreme koje su
drzave ¢lanice upotrebljavale u borbi protiv pandemije bolesti COVID-19 do
30. lipnja 2020. isporucili su proizvodaci iz tre¢ih zemalja. U okviru mehanizma za
razmjenu medicinske opreme nastojao se dobiti pregled trenutacnih i buducih potreba
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na razini cijelog EU-a provedbom niza anketa upuéenih nacionalnim kontaktnim
tockama. Te su se ankete doticale strateskih podrucja u vrlo osjetljivo vrijeme i mnoge
drzave ¢lanice sudjelovale su pod uvjetom da mogu anonimno odgovoriti i da njihovi
odgovori budu povijerljivi. Tim je anketama pruzen objedinjen pregled ocekivanih
nestasica na razini cjelokupnog EU-a za razli¢ite kategorije proizvoda i vremenske
okvire (vrlo kratkoroc¢no, kratkoro¢no, srednjoro¢no i dugoroéno). Drzave ¢lanice
napomenule su u svojim odgovorima u vezi s mehanizmom za razmjenu medicinske
opreme da bi se, uz odgovarajuée zastitne mjere, takvu anketu moglo redovitije
ponavljati u svrhu potpore naporima koji se ulazu u podrucju pripravnosti i
koordinacije tih napora. U okviru mehanizma ujedno je uspostavljen strukturirani
dijalog s relevantnim sektorskim udruZenjima, posebno za medicinske proizvode i
osobnu zastitnu opremu, i to u svrhu boljeg razumijevanja poremecaja i glavnih izazova
koji utje€u na lanac opskrbe.

Nakon pandemije gripe A/H1N1 iz 2009. Europski parlament*! i Vije¢e*? naglasili
su potrebu za uspostavom pravne osnove kojom bi se drzavama ¢lanicama omogudila
zajednicka nabava medicinskih protumjera. Takav je mehanizam predviden Odlukom
iz 2013., koja je izradena s ciljem poboljSanja pripravnosti na ozbiljne prekogranicne
prijetnje zdravlju u EU-u. Njime se drzavama ¢lanicama omogucuje zajedni¢ka nabava
na dobrovoljnoj osnovi uz potporu Komisije. Sud je u sklopu revizije okvira EU-a za
suotavanje s prekograniénim prijetnjama zdravlju provedene 2016 utvrdio da ne
postoji mnogo zanimanja za uporabu mehanizma zajednicke javne nabave kad je rije¢ o
cjepivima protiv pandemije.

41 Rezolucija Europskog parlamenta od 8. oZujka 2011. o procjeni upravljanja influencom
H1N1 u EU-u 2009. — 2010. (2010/2153(INI)).

42 7akljuéci Vijec¢a o ste¢enom iskustvu iz pandemije A/H1N1 — zdravstvena sigurnost u
Europskoj uniji, 13. rujna 2010.

3 Tematsko izvje$ée br. 28/2016 ,0zbiljne prekograni¢ne prijetnje zdravlju u EU-u: poduzeti
su vazni koraci, no potrebno je uciniti vise”.
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S obzirom na nagli porast potraznje za osobnom zastitnom opremom i
medicinskom opremom uzrokovan pandemijom bolesti COVID-19 Komisija je do kraja
lipnja 2020. na zahtjev drzava clanica provela Cetiri zajednicka poziva na podnosenje
ponuda (vidjeti tablicu 2.) za medicinsku i zastitnu opremu. Komisija je osigurala
koordinaciju na razini EU-a, prikupila informacije o potrebama drzava clanica
sudionica, sastavila sve dokumente potrebne za pokretanje postupka, obavila
evaluaciju zaprimljenih ponuda uz potporu ocjenjivaca iz drzava ¢lanica i dodijelila
okvirne ugovore uspjesnim ponuditeljima. U skladu s tim okvirnim ugovorima drzave
Clanice imaju moguénost (ali ne i obvezu) kupnje opreme sredstvima iz svojih
nacionalnih proracuna. Uz suglasnost upravljackog odbora drZzava ¢lanica sudionica za
poseban postupak javne nabave koji nadgleda postupke zajednic¢ke javne nabave
Komisija je sklopila okvirni ugovor u ime svih ugovornih strana koje su sudjelovale, a
drzavama ¢lanicama bilo je dopusteno ukljuciti se u zajednicku javnu nabavu nakon
pokretanja postupka.

Do 30. lipnja 2020. drzave ¢lanice narucile su u sklopu zajednickog okvira za
javnu nabavu ukupno 5,5 milijuna maski, milijun rukavica, 55 respiratora i raznu
laboratorijsku opremu. Maksimalna vrijednost ugovora o zajednickoj nabavi za maske
za lice iznosi otprilike 475 milijuna eura (tj. dobavljaci se obvezuju isporuciti maske za
lice u vrijednosti do tog iznosa ako zaprime narudzbe) tijekom razdoblja trajanja
okvirnog ugovora od 12 mjeseci*’. U tablici 2. prikazane su narudzbe koje su drzave
¢lanice sudionice izdale u okviru sporazuma o zajednickoj nabavi do kraja lipnja 2020.

4 Sluzbeni list Europske unije: 2020/S 100. — 238. 632, 15.5.2020.
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Tablica 2. — Zajednicki pozivi na podnosSenje ponuda za medicinske
protumjere do 30. lipnja 2020.

Broj Datum

Oprema drzava sklapanja Narucene kolic¢ine
¢lanica | prvog ugovora

Naocale, zastita disSnih
putova, rukavice i
kombinezoni 20 8. travnja 1 000 000 rukavica

(SANTE/C3/2020/015)

Naocale/viziri, zastita
diSnih putova i kirurske

maske 25 2. travnja 5 550 000 maski
(SANTE/2020/C3/017)
Respiratori

26 15. travnja 55 respiratora
(SANTE/2020/C3/018)

Laboratorijska oprema Razna laboratorijska

20 4. svibnja
oprema

(SANTE/2020/C3/019)

Izvor: Sud, na temelju informacija koje je dostavila Komisija.

27 . Narudsbe koje su drzave clanice izdale u okviru mehanizma zajednicke javne
nabave do 30. lipnja 2020. uglavnom su se odnosile na maske i obuhvacale su mali dio
njihovih potreba. Drzave c¢lanice ispunjavaju veéinu svojih potreba provedbom
nacionalnih postupaka javne nabave. Na primjer, 27 drzava ¢lanica u prvoj

polovici 2020. ukupno je uvezlo maske u vrijednosti od 14 milijardi eura®. Jedna je
drzava €lanica 28. svibnja narudila 3,4 milijarde maski uz trosak od 2,5 milijardi eura®®.

48 Sud je u okviru ovog pregleda pripremio kratku anketu koju je uputio svim
drzavama ¢lanicama kako bi stekao uvid u njihova stajalista o postupku zajednicke
javne nabave. Na slici 12. vidljivo je da je vecina drzava €lanica koje su odgovorile na
anketu smatrala da je zajednicki sustav javne nabave u odredenoj mjeri koristan i da su
cijene razumne. lako je koli¢ina medicinske opreme koju su drzave ¢lanice narucile u
okviru postupka zajednicke javne nabave do 30. lipnja 2020. mala u odnosu na ukupne

% Eurostat: ,Which country imported the most face masks?”, podatci preuzeti
7. listopada 2020.

6 Assemblée Nationale: ,,Rapport d’information”, 3. lipnja 2020.
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potrebe, okvirni ugovori valjani su najmanje 12 mjeseci, a tijekom razdoblja njihove
valjanosti mogu se upotrebljavati za daljnje narudzbe bez potrebe za ponavljanjem
postupka zajednicke javne nabave.

Slika 12. — Rezultati ankete o postupku zajednicke javne nabave koja je
provedena medu drzavama clanicama

NIJE KORISTAN

Je li Sporazum o zajedni¢koj javnoj nabavi KORISTAN JE U ODREDENOJ MIERI
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Jesu li postupci javne nabave koji su

pokrenutiu okviru Sporazuma o zajednitkoj
javnoj nabavi korisni za nabavu materijala KORISNI SU U ODREDENOJ MIERI
koji su Vasoj zemlji potrebni za pruzanje VRLO SU KORISNI

1]
I ——
5]

KUUCAN JE | IR
1 T
1]

odgovora na krizu uzrokovanu pandemijom
CoVID-19? KUUENI SU

Jesu li cijene koje plaéate za materijale koje ‘

1]

nabavljate u okviru postupaka pokrenutih na NISU RAZUMNE | Iy
temelju Sporazuma o zajednickoj javnoj 1 |

nabavi razumne u usporedbi s cijenama koje RAZUMNE su I—
placate u okviru nabava provedenihna OSTVARUJE SE VRLO DOBRA | mney

temelju nacionalnih inicijativa? VRUEDNOST ZA NOVAC | '

Izvor: Sud, na temelju odgovora 18 drzava ¢lanica.

Upotreba financijskih sredstava bila je u ranoj fazi do
30. lipnja 2020.

49. od 4,5 milijardi eura koje je EU do 30. lipnja 2020. posebno dodijelio za mjere
povezane s javnim zdravstvom, 3,5 milijardi eura bilo je namijenjeno dvama
programima: Investicijskoj inicijativi kao odgovor na koronavirus (CRIl) i Instrumentu za
hitnu potporu (ESI) (vidjeti tablicu 1.). U razdoblju do 30. lipnja 2020. Komisija nije
isplatila veéinu od tog iznosa od 4,5 milijardi eura, koji ¢ini otprilike 3 % godisnjeg
proracuna EU-a.
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Investicijskom inicijativom kao odgovor na koronavirus i Fondom
solidarnosti Europske unije moze se doprinijeti javnim rashodima drzava
Clanica za zdravstvene mjere povezane s pandemijom bolesti COVID-19

Investicijske inicijative kao odgovor na koronavirus (CRIl i CRII+) donesene su u

travnju 2020% kako bi se prosirilo podruéje primjene programa financiranih iz
kohezijskih fondova radi obuhvacanja svih rashoda povezanih s krizom uzrokovanom
boleséu COVID-19, ukljuéujuéi rashode u podrucju zdravstva i zdravstvene skrbi
povezane s pandemijom bolesti COVID-19%. Drzave ¢lanice preraspodijelile su sredstva
iz svojih kohezijskih programa kako bi se njima financirala relevantna medicinska
oprema i oprema za testiranje. Uvjeti prihvatljivosti primijenjeni su retroaktivno na
relevantne rashode nastale od 1. veljace 2020. nadalje. Do 30. lipnja sedam drZava
¢lanica*® uvelo je takve izmjene u neke od svojih programa financiranja u okviru
kohezijske politike ili u sve njih, ¢ime je 860 milijuna eura sredstava za financiranje
kohezijske politike EU-a preraspodijeljeno za rashode u podrucju zdravstvene skrbi
povezane s pandemijom bolesti COVID-19. Taj se proces nastavio nakon

30. lipnja 2020. te je drzavama clanicama stavljena na raspolaganje dodatna financijska
potpora.

Svrha je Fonda solidarnosti Europske unije, koji je osnovan 2002., izraziti

europsku solidarnost s drzavama c¢lanicama i zemljama kandidatkinjama pogodenima
prirodnim katastrofama. Suzakonodavci na godisnjoj razini mogu dodijeliti do

500 milijuna eura za taj Fond radi odgovora na izvanredna stanja. Ta se sredstva mogu
prenijeti u sljede¢u godinu. Nakon izbijanja pandemije zakonodavci EU-a prosirili su
podrucje primjene FSEU-a na izvanredna stanja velikih razmjera u podrucju javnog
zdravlja®®. Njime se pokriva dio javnih rashoda drzava ¢lanica za brzu pomoé osobama

47 Uredba 2020/460 od 30. oZujka 2020. i Uredba 2020/558 od 23 travnja 2020.

“8 Drugi oblici prihvatljive potpore, kao $to su programi za MSP-ove i zaposlenike u okviru

CRIl-ja, obuhvaceni su gospodarskim mjerama koje je Sud obradio u pregledu pod nazivom
»Rizici, izazovi i prilike u odgovoru EU-a u okviru gospodarske politike na krizu uzrokovanu
bole$¢u COVID-19”.

9 talija, Poljska, Rumunjska, Slovacka, Bugarska, Francuska i Litva.

0" Uredba (EU) 2020/461 Europskog parlamenta i Vije¢a od 30. oZujka 2020. o izmjeni Uredbe
Vijeca (EZ) br. 2012/2002 radi pruzanja financijske pomod¢i drzavama ¢lanicama i zemljama
koje pregovaraju o pristupanju Uniji ozbiljno pogodenima izvanrednim stanjem velikih
razmjera u podrucju javnog zdravlja.
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pogodenima pandemijom bolesti COVID-19, ukljucujuc¢i medicinsku pomo¢. Komisija je
procijenila da bi iz EUSF-a moglo biti dostupno do 800 milijuna eura za potporu
rashodima drzava ¢lanica u podrucju javnog zdravstva povezanima s pandemijom
bolesti COVID-19°!, iako do 30. lipnja 2020. nisu preuzete nikakve financijske obveze.

Komisija je do roka utvrdenog na 24. lipnja 2020. zaprimila 22 zahtjeva za
financijsku potporu iz EUSF-a od 19 drZava ¢lanica®? i triju zemalja pristupnica®. Uvjete
za potporu iz EUSF-a ispunjavale su zemlje koje su u roku od Cetiriju mjeseci od prve
mjere koju su poduzele za borbu protiv pandemije potrosile ili 1,5 milijardi eura ili vise
od 0,3 % svojeg bruto nacionalnog dohotka®*. Prihvatljivi rashodi uklju¢uju lijekove,
opremu i medicinske proizvode, laboratorijske analize, osobnu zastitnu opremu,
posebnu pomo¢ stanovnistvu i razvoj cjepiva ili lijekova®®. Maksimalni iznos doprinosa
iz FSEU-a koji odredena drzava ¢lanica moze primiti odgovara iznosu od:

— 2,5 % ukupnih prihvatljivih javnih rashoda u iznosu manjem od 1,5 milijardi eura u
cijenama iz 2011.ili 0,3 % BND-a drZzave Clanice te

— 6 % ukupnih prihvatljivih javnih rashoda iznad istog praga.

Instrumentom EU-a za hitnu potporu nadopunjuju se mjere drzava
¢lanica i Komisije

Instrument za hitnu potporu (ESI) komplementarni je instrument kojim izravno
upravlja Komisija. MoZe se upotrijebiti za dodatne intervencije koje se provode uz
napore poduzete u okviru sustava resceU, Odluke br. 1082/2013/EU o ozbiljnim
prekograni¢nim prijetnjama zdravlju ili drugih nacionalnih inicijativa i inicijativa EU-a.
Pri aktivaciji Instrumenta za hitnu potporu u travnju 2020. stavljen je na raspolaganje
ukupni proracun od 2,7 milijardi eura. Komisija je do lipnja 2020. dodijelila gotovo
2 milijarde eura za mjere u okviru tog instrumenta (vidjeti sliku 13.). Komisija je
dodijelila 220 milijuna eura za ,,paket za mobilnost” za potporu prijevozu medicinske
opreme i premjesStanju pacijenata i medicinskih timova medu drzavama ¢lanicama.

*1 Europska komisija: ,,COVID-19 EU Solidarity Fund”.

52 Belgija, Ceska, Njemacka, Estonija, Irska, Gréka, Spanjolska, Francuska, Hrvatska, Italija,

Latvija, Litva, Luksemburg, Madarska, Austrija, Poljska, Portugal, Rumunjska i Slovenija.

53

Albanija, Crna Gora i Srbija.

** Europska komisija: ,,COVID-19 EU Solidarity Fund”.

> Uredba Vijeéa (EZ) br. 2012/2002 o osnivanju Fonda solidarnosti Europske unije, ¢lanak 3.

stavak 2. tocka (e).
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Osim toga, Komisija je dodijelila 100 milijuna eura za instrument za nabavu klju¢nih
proizvoda u podrudju zdravstva za distribuciju medu drzavama ¢lanicama i 1,5 milijardi
eura za financiranje ugovora o predvidenoj kupoprodaji cjepiva.

Slika 13. — Dodjela sredstava iz Instrumenta za hitnu potporu do
30. lipnja 2020.

Instrument za hitnu potporu (ESI)

Uredba od 14. travnja 2020.
Prorac¢un od 2 700 milijuna eura

Odluka o financiranju Odluka o financiranju
24. travnja 2020. 18. lipnja 2020.

320 milijuna eura 1 500 milijuna eura

,Paket za mobilnost”: prijevoz

medicinskog osoblja, medicinske Potpora razvoju i primjeni sigurnog i
opreme i pacijenata djelotvornog cjepiva protiv bolesti
; y COVID-19

Nabava proizvoda u podrudju
zdravstva

Izvor: Sud, na temelju odluka Komisije o financiranju C(2020) 2794 final i C(2020) 4193 final.
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EU pruza potporu razvoju lijekova i
cjepiva protiv bolesti COVID-19

Europska agencija za lijekove (EMA) decentralizirana je znanstvena agencija
odgovorna za zastitu i promicanje javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja evaluacijom
lijekova za humanu i veterinarsku uporabu i nadzorom nad njima. EMA koordinira
evaluaciju i praéenje lijekova, izraduje tehni¢ke smjernice i pruza znanstvene savjete
sponzorima. Na temelju znanstvenog misljenja EMA-e o utvrdenom pozitivnom omjeru
koristi i rizika odredenog lijeka Komisija izdaje odobrenje za njegovo stavljanje u
promet. EMA je 2018. objavila plan za pripremu i odgovor na nove prijetnje zdravlju,
iskoristivsi iskustva steCena tijekom pandemije gripe H1IN1 iz 2009. i epidemije ebole u
zapadnoj Africi u razdoblju 2014. — 2016. Planom u vezi s prijetnjama zdravlju nastoje
se ostvariti sljededi ciljevi:

— pokretanje i koordiniranje znanstvenih i regulatornih aktivnosti u koje su
ukljuéene sve zainteresirane strane (kao Sto su stru¢njaci EMA-e, nacionalna
nadleZna tijela, ECDC, Komisija);

— vodenje rasprava o razvoju i odobravanju relevantnih lijekova (na primjer cjepiva i
antivirusnih lijekova za pandemijsku gripu) te nadzoru nad njima;

— obavjestavanje Komisije, nacionalnih nadleznih tijela, tijela drzava ¢lanica za javno
zdravstvo i ECDC o ishodu njezina dokumentarnog pregleda potencijalnih cjepiva
protiv pandemijske gripe i antivirusnih lijekova protiv gripe;

— pruzanje potpore medunarodnim partnerima (kao Sto je Svjetska zdravstvena
organizacija ) i dionicima uklju¢enima u istrazivanje i razvoj medicinskih proizvoda.

U skladu sa svojim planom pripravnosti EMA je poduzela niz mjera kao odgovor
na pandemiju. Te su mjere bile usmjerene na sprjecavanje i ublazavanje mogudih
poremecaja u opskrbi lijekovima i potporu brzom regulatornom djelovanju u podrucju
razvoja, odobravanja i pra¢enja sigurnosti lijekova i cjepiva protiv bolesti COVID-19 i
(vidjeti sliku 14.). Odgovorom EMA-e na pandemiju upravlja radna skupina za
COVID-19 uz potporu Cetiriju meduagencijskih radnih skupina. S Komisijom i ECDC-om
odrzavaju se tjedni koordinacijski sastanci. U razdoblju do 30. lipnja 2020. EMA nije
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izvijestila o nikakvim poremecajima u opskrbi lijekovima koji se upotrebljavaju za
lijecenje bolesti COVID-19 ili drugih bolesti.

Slika 14. — Kronoloski prikaz glavnih mjera EMA-e u odgovoru na
pandemiju bolesti COVID-19 do lipnja 2020.

p

11. OZUJKA:

* Svjetska zdravstvena organizacija
klasificira bolest COVID-19 kao
pandemiju.

N

p

13. OZUJKA:

* EMA uvodi potpuno oslobadanje od
plac¢anja pristojbi za znanstvene
savjete o potencijalnim cjepivima i
lijekovima protiv bolesti COVID-19.

* Subjekti koji razvijaju potencijalna
terapijska sredstva ili cjepiva protiv
bolesti COVID-19 pozvani su da e-
postom stupe u kontakt s EMA-om.

18. OZUJKA:

* EMA sudjeluje u Komisijinom
savjetodavnom odboru za COVID-19
kao promatrac.

* Odbor ¢e sastaviti smjernice EU-a za
znanstveno utemeljene i
koordinirane mjere upravljanja
rizicima.

v

25./31. OZUJKA:

* EMA objavljuje smjernice za
sponzore klini¢kih ispitivanja koja su
u tijeku kako bi se zajamcili
integritet njihovih studija i sigurnost
sudionika u ispitivanju.

* EMA uspostavlja radnu skupinu za
COVID-19 (COVID-ETF) u svrhu
nadgledanja i organiziranja svojeg
odgovora na pandemiju.

17. TRAVNJA:

* EMA, drzave ¢lanice EU-a i
farmaceutski sektor uvode sustav
ubrzanog pracenja kako bi se
pomoglo sprijeciti i ublaziti
probleme s opskrbom klju¢nim
lijekovima koji se upotrebljavaju za
lije¢enje pacijenata oboljelih od
bolesti COVID-19.

4. SVIBNJA:

* EMA objavljuje svoje inicijative za
ubrzavanje potpore razvoju lijekova
i cjepiva protiv bolesti COVID-19 i
postupaka njihove evaluacije.

v

40 potencijalnih lijekova i desetak
cjepiva protiv bolesti COVID-19.

* Dva cjepiva ulaze u 1. fazu klinickog
ispitivanja.

\

—

J

\

uporabu (CHMO) sluzbeno obavlja
evaluaciju lijeka Remdesivir za
uvjetno odobrenje za stavljanje u
promet.

31. SVIBNJA: 3. LIPNJA: 16. LIPNJA:
EMA objavljuje ga J'e odrzalla . ot e ke e EMA“JE. u kontaktu sa subjektima koji
rasprave sa subjektima koji razvijaju razvijaju:

*® 132 potencijalna lijeka protiv bolesti
COVID-19

* 34 potencijalna cjepiva protiv
bolesti COVID-19.

Izvor: Sud, na temelju podataka EMA-e.

EMA je obavijestila Sud da je u redovitom kontaktu sa subjektima koji razvijaju

lijekove i cjepiva protiv bolesti COVID-19 te je do 30. lipnja 2020. dovrsila devet

postupaka znanstvenog savjetovanja (o odgovarajuéim potrebnim testovima i

studijama). EMA se sluZi ubrzanom metodom znanstvene evaluacije cjepiva i

terapijskih sredstava protiv bolesti COVID-19 kako bi olakSala brzo stavljanje u promet
takvih proizvoda. U skladu s farmaceutskim zakonodavstvom EU-a standardni
vremenski okvir za ocjenjivanje odredenog lijeka iznosi do 210 radnih dana. Medutim,
EMA i Komisija obradit ¢e zahtjeve za odobrenje za stavljanje u promet lijekova protiv
bolest COVID-19 na ubrzani nacin u sklopu kojeg se vremenski okvir za davanje
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odobrenja moZe skratiti na otprilike 150 radnih dana. EMA kontinuirano preispituje
dokaze o novom lijeku razmatrajuéi podatke kako postanu dostupni tijekom razvojnog
procesa, Sto joj omogucuje da potom ubrza sluzbenu ocjenu zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet. EMA je na taj nacin ocijenila prvi lijek za lijeCenje
bolesti COVID-19, Remdesivir, o kojem je iznijela znanstveno misljenje 25. lipnja 2020.,
$to je omogucilo Komisiji da izda odobrenje 3. srpnja 2020. (vidjeti okvir 1.).

Uvjetno odobrenje za stavljanje u promet regulatorni je mehanizam EU-a
osmisljen kako bi se olak$ao rani pristup lijekovima kojima se pruza odgovor na
neispunjene medicinske potrebe, medu ostalim u izvanrednim stanjima kao sto je
trenutacna pandemija. Takva vrsta odobrenja omogucuje EMA-i da preporuci
davanje odobrenja za stavljanje odredenog lijeka u promet s manje potpunim
podatcima nego Sto je uobic¢ajeno potrebno, pod uvjetom da je korist od
neposredne dostupnosti lijeka bolesnicima veéa od rizika povezanog s Cinjenicom
da jo$ nisu dostupni svi podatci. Dodatni podatci, na primjer o kvaliteti lijeka, kao i
konacni podatci o smrtnosti, moraju se dostaviti naknadno.

Primjer toga bio je skraceni vremenski okvir za odobrenje lijeka Remdesivir,
eksperimentalnog antivirusnog lijeka koji je izvorno razvijen 2009. Nakon $to je u
travnju 2020. preporucila tzv. milosrdnu uporabu lijeka Remdesivir (tj. bez
odobrenja za stavljanje u promet) za odredene pacijente oboljele od bolesti
COVID-19, EMA je do sredine 2020. preporucila davanje uvjetnog odobrenja za
stavljanje tog lijeka u promet.

Kronoloski prikaz odobravanja lijeka Remdesivir

3. TRAVNJA: 11. SVIBNJA: 25. LIPNJA:

EMA iznosi preporuke o EMA preporucuje da se milosrdna Preporuceno je davanje
tzv. milosrdnoj uporabi uporaba lijeka Remdesivir prosiri na odobrenja EU-a za prvi lijek
lijeka pacijente koji nisu na mehani¢kom protiv bolesti COVID-19

respiratoru

,_O/\ Q@ 17\ 17\

N\ \Z & I
30. TRAVNIJA: 12. SVIBNJA: 8. LIPNJA: 3. SRPNJA:
Zapocinje EMA donosi EMA prima zahtjev za Izdano je odobrenje za
kontinuirano odluku o planu uvjetno odobrenje za prvi  stavljanje u promet u
preispitivanje uporabe pedijatrijskog lijek protiv bolesti COVID-  EU-u pod izmisljenim
lijeka Remdesivir za ispitivanja 19 u EU-u nazivom Veklury
lijeCenje bolesti
COVID-19

Izvor: Sud, na temelju podataka EMA-e.
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Europsko vijece utvrdilo je 10. ozujka 2020. istrazivanje i inovacije u vezi s
boles¢u COVID-19, posebno u podrucju cjepiva, kao glavni prioritet u odgovoru na
pandemiju®®. Komisija je 7. travnja 2020. objavila kratkoroé¢ni akcijski plan s deset
prioritetnih mjera za strukturiranje i koordinaciju istrazivackih aktivnosti u EU-u®’. Plan
je usmjeren na mobiliziranje financijskih sredstava za istrazivanja povezana s boleséu
COVID-19 i koordinaciju napora diljem EU-a. Na primjer, Komisija je uspostavila
platformu za istrazivanje i inovacije u podrucju koronavirusa kako bi pruzila pregled
istrazivackih i inovacijskih projekata i inicijativa kojima EU pruza potporu i ¢ija je svrha
suzbiti Sirenje koronavirusa i povecati pripravnost na druge epidemije®®. Komisija je
svoju potporu istraZivanju i inovacijama za odgovor na pandemiju strukturirala oko
sedam opseznih tema: pripravnost i odgovor, dijagnostika, lijeCenje, cjepiva, opremai
proizvodnja, rodna ravnopravnost tijekom pandemije i globalna suradnja.

Financijska sredstva EU-a za istrazivacke projekte u podrucju zdravstva
povezane s boles¢u COVID-19

Komisija je do 30. lipnja 2020. rezervirala ukupno 547 milijuna eura iz proracuna
EU-a za financiranje istrazivanja i inovacija u vezi s boleséu COVID-19 (vidjeti
tablicu 3.).

%6 Zaklju&ci predsjednika Europskog vije¢a nakon videokonferencije o covidu-19,

10 ozujka 2020.

7 Europska komisija: ,,ERAvsCoronavirus’ Action Plan”, 7. travnja 2020.

8 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-

innovation/coronavirus-research-and-innovation_hr
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Tablica 3. — Financijska sredstva EU-a rezervirana za istrazivanje i razvoj u
podrucju zdravstva u vezi s boles¢u COVID-19 do 30. lipnja 2020.

Poziv na iskaz interesa za projekte u vezi s boleS¢u COVID-19 u 178
okviru programa Obzor 2020. iz sije¢nja i svibnja 2020.

Inicijativa za inovativne lijekove 72
Doprinos Koaliciji za inovacije u podrucju pripravnosti za 100
epidemije

Javno-privatno partnerstvo europskih zemalja i zemalja 25

u razvoju u podrucju klini¢kih studija usmjereno na istraZivanje
zaraznih bolesti u supsaharskoj Africi

Poziv Europskog instituta za inovacije i tehnologiju na brzi 6
odgovor na pandemiju bolesti COVID-19 2020.

Pilot-projekt , Akcelerator” Europskog vijeca za inovacije 166

Ukupno rezervirano 547

Izvor: Europska komisija.

Komisija je 31. sije¢nja 2020. najprije izdvojila 10 milijuna eura iz programa
Obzor 2020. za financiranje istrazivanja u podrucju bolesti COVID-19, koristeci se
odredbom iz svojeg programa rada prema kojoj je taj proracun u slu¢aju izvanrednog
stanja u podrudju javnog zdravlja veé rezerviran (u skladu s Financijskom uredbom?®°).
Taj je iznos do kraja oZujka povecan na 48 milijuna eura u svrhu pruzanja potpore za
18 projekata (od ukupno 89 prihvatljivih zahtjeva) za razvoj cjepiva, dijagnostike, novih
nacina lijecenja i sustava praéenja®®. Komisija je u svibnju 2020. objavila dodatni poziv
za podnosenje zahtjeva za financiranje s ukupnim proracunom od 130 milijuna eura u
svrhu pruZanja potpore za 23 projekta®. Poziv na podno3enje zahtjeva za financiranje
u ozujku je objavljen i u okviru Inicijative za inovativne lijekove, javno-privatnog
partnerstva izmedu Komisije i farmaceutskog sektora. Odabrano je osam projekata
usmjerenih na dijagnostiku i razvoj lijecenja, za koje ¢e se izdvojiti ukupno 117 milijuna
eura, od ¢ega 72 milijuna eura u obliku bespovratnih sredstava iz europskog

5% Uredba 2018/1046, ¢lanak 195.
0 Ppriopcenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 6. oZujka 2020.

1 Priopéenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 19. svibnja 2020.
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prora¢una®. U travnju 2020. Komisija je preko programa poslovnog akceleratora EU-a,
tj. Europskog vijeéa za inovacije, izdvojila dodatnih 166 milijuna eura financijskih
sredstava za 72 poduzeca koja rade na inovativnim projektima povezanima s boles¢u
COVID-19%,

Potpora istrazivanju i razvoju cjepiva

Dva projekta od njih 18 odabranih u oZujku 2020. za financiranje u okviru
programa Obzor 2020. namijenjena su razvoju cjepiva. Za ta dva projekta zajedno
izdvojit ¢e se 5,7 milijuna eura®. Osim toga, Komisija je u oZujku i lipnju izdala jamstva
za zajmove dvama drugim poduzecima koja istrazuju cjepiva protiv bolesti COVID-

19 preko instrumenta InnovFin koji se primjenjuje u okviru programa Obzor 2020. i
kojim upravlja Europska investicijska banka. Europska investicijska banka pregovorima
je dogovorila ta jamstva na temelju mandata koji joj je povjerila Komisija, i to kao dio
paketa zajmova u iznosu od 80 milijuna eura za jedno poduzece® i 100 milijuna eura za
drugo®®.

Komisija je 17. lipnja 2020. objavila svoju strategiju za cijepljenje s ciljem
podupiranja i ubrzavanja globalnih napora koji se ulazu u to da se cjepivo protiv bolesti
COVID-19 razvije i primijeni u roku od 12 do 18 mjeseci®’. U skladu sa sporazumom koji
je sklopila s drzavama ¢lanicama Komisija je ovlastena sklapati ugovore o predvidenoj
kupoprodaji s proizvodacima cjepiva. Svaka od 27 drzava ¢lanica stranka je tog
sporazuma. Za ostvarenje tog cilja bit ¢e potrebno provoditi klini¢ka ispitivanja

2 Priopcenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 12. svibnja 2020.

8 Priopéenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 8. lipnja 2020.

% Internetske stranice Europske komisije o inicijativama za razvoj cjepiva protiv koronavirusa,

podatci preuzeti 31. srpnja 2020.

% Priopcenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 16. oZujka 2020.

 Priopéenje za tisak koje je objavila Europska komisija, 11. lipnja 2020.

7 Komunikacija Europske komisije: ,Strategija EU-a za cjepiva protiv bolesti COVID-19”,

17. lipnja 2020.
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usporedno s ulaganjem u proizvodne kapacitete kako bi se u kratkom roku proizveli
milijuni doza cjepiva. Predmetna strategija temelji se na dvama stupovima:

— jamdcenje proizvodnje cjepiva u EU-u i raspoloZivosti dovoljnih zaliha za drzave
¢lanice s pomocu ugovora o predvidenoj kupoprodaji sklopljenih s proizvodac¢ima
cjepiva;

— prilagodba regulatornog okvira EU-a aktualnoj krizi i iskoriStavanje postojeée
regulatorne fleksibilnosti.

Komisija je pregovorima dogovorila ugovore o predvidenoj kupoprodaji s nizom
proizvodaca cjepiva kako bi osigurala pravo na kupnju odredenog broja doza cjepiva u
odredenom vremenskom okviru u zamjenu za financiranje dijela pocetnih troskova koji
nastaju za proizvodace. Do kraja studenoga postigla je dogovor sa Sest proizvodaca
cjepiva o nabavi do 2 milijarde doza®®. Time se dio rizika povezanog s razvojem cjepiva
prebacuje s privatnog na javni sektor. Do 30. lipnja 2020. Komisija je iz Instrumenta EU-
a za hitnu potporu vrijednog 2,7 milijardi eura dodijelila 1,5 milijardi eura za
financiranje tih ugovora o predvidenoj kupoprodaji®. Ta ¢e sredstva biti predujam za
cjepiva koja ¢e drzave c¢lanice kupiti u skladu s uvjetima javne nabave koje je EU
dogovorio u ugovorima o predvidenoj kupoprodaji. Kako bi se ublaZio inherentni rizik
povezan s razvojem cjepiva te kako bi dobila cjepiva u kratkom roku i u dovoljnim
koli¢inama, Komisija ulaZze u niz tehnologija i poduzeéa u podrucéju cjepiva. Dio te
strategije Cine i bespovratna sredstva u iznosu od 100 milijuna eura dodijeljena Koaliciji
za inovacije u podrucju pripravnosti za epidemije (vidjeti tablicu 3.).

Komisija i EMA mogu pruZzati potporu za razvoj cjepiva koristeci se postoje¢om
fleksibilnos¢u u regulatornom postupku za odobravanije lijekova, primjerice ubrzanim
postupkom odobravanja, fleksibilnos¢u u pogledu oznacivanja i pakiranja te
privremenim izuze¢ima od primjene odredenih odredbi zakonodavstva o genetski
modificiranim organizmima (GMO) za cjepiva i lijekove koji sadrze GMO-ove.

% Priopéenja za tisak koja je objavila Europska komisija, 14. kolovoza 2020.; 18. rujna 2020.;
8. listopada 2020.; 11. studenoga 2020., 17. studenoga 2020., 25. studenoga 2020.

8 Odluka Komisije od 18. lipnja 2020. o izmjeni Odluke C(2020)2794 u pogledu financiranja
Instrumenta za cjepivo.
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Sirenjem dezinformacija o virusu i lije¢enju bolesti COVID-19 ugrozava se
djelotvornost mjera i financijskih sredstava s pomocu kojih EU pruza potporu razvoju
cjepiva protiv te bolesti. U oZujku i travnju 2020. Europsko vije¢e’? i Europski
parlament’* utvrdili su da dezinformacije povezane s bole$¢u COVID-19 donose izazove
za javno zdravstvo te su ponovno istaknuli svoju predanost suzbijanju dezinformiranja.
Visoki predstavnik Unije za vanjske poslove i sigurnosnu politiku i Komisija u
lipnju 2020. zajedno su izjavili’? da je pandemija bolesti COVID-19 popracena dosad
nezabiljezenom ,infodemijom” — nizom Cesto laznih ili neto¢nih informacija koje mogu
dovesti do zbunjenosti i nepovjerenja te ugroziti djelotvoran javnozdravstveni odgovor.
To je ukljucivalo ,strane aktere i odredene treé¢e zemlje, posebno Rusiju i Kinu, koji su
sudjelovali u ciljanim operacijama utjecaja i kampanjama dezinformiranja povezanima
s bole$éu COVID-19 u EU-u, njegovu susjedstvu i u svijetu”’3,

lako se ucinak izlozenosti dezinformacijama povezanima s boles¢u COVID-19 ne
moze precizno izracunati, pad procijepljenosti za samo nekoliko postotnih bodova
moze znatno utjecati na javno zdravlje, Sto pokazuje porast broja sluc¢ajeva ospica u
EU-u posljednjih godina’®. Ispitivanje javnog mnijenja provedeno u srpnju i
kolovozu 2020. pokazalo je da bi nesto vise od polovice ispitanika u Poljskoj (56 %),
Madarskoj (56 %) i Francuskoj (59 %) prihvatilo cjepivo protiv bolesti COVID-197°,
Komisija ée financirati istraZivanja o slaboj prihvaéenosti cjepiva i oklijevanju s
cijepljenjem na temelju poziva na podnosenje projekata koji je zakljuéen u lipnju 2020.

70 Zajednicka izjava ¢lanova Europskog vijeéa, 26. ozujka 2020.

1 Rezolucija Europskog parlamenta od 17. travnja 2020.

72 7ajedni¢ka komunikacija Komisije i Visokog predstavnika Unije za vanjske poslove i

sigurnosnu politiku: ,Tackling COVID-19 disinformation - Getting the facts right”,
10. lipnja 2020.
3 Ibid.

4 S70: ,Measles cases spike globally due to gaps in vaccine coverage”, 29. studenoga 2018.

7> |IPSOS: ,,Global Attitudes on a COVID-19 Vaccine”, kolovoz 2020.
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Zajednicki istrazivacki centar obavijestio je Sud da je od veljace 2020.
svakodnevno utvrdivao nekoliko tisuéa slucajeva pogresnih informacija i
dezinformacija povezanih s boles¢u COVID-19. One su obuhvacéene desetcima razliCitih
diskursa, pri ¢emu se odredene teme ponavljaju (kao $to su 5G tehnologija, Bill Gates,
hidroksiklorokin, oklijevanje s cijepljenjem), a odredene s vremenom mijenjaju (na
primjer, zaraze medu migrantima). Zajednicki istrazivacki centar utvrdio je da je do
30 lipnja 2020. najveca kolic¢ina takvih informacija zabiljezena u Italiji, Njemackoj,
Spanjolskoj, Bugarskoj i Francuskoj. Komisija je 30. oZzujka 2020. pokrenula internetske

stranice na temu ,,Borba protiv dezinformacija”’®.

6 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/fighting-
disinformation_hr
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Zakljuéne napomene

U ovom pregledu ne namjerava se donijeti zakljucak o ishodu i u¢inku mjera koje
su Komisija i agencije EU-a poduzele u svrhu pruzanja potpore javnozdravstvenom
odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19, posebno jer se one u trenutku sastavljanja
ovog pregleda jos uvijek razvijaju. Ipak, Sud moze skrenuti pozornost na odredene
probleme s kojima se EU suocava pri pruzanju potpore javnozdravstvenom odgovoru
drZava Clanica na pandemiju bolesti COVID-19.

Opseg i brzina odgovora koji je potrebno pruziti na pandemiju sa sobom su
donijeli izazove za sva javna tijela. Nadleznost EU-a u pruzanju odgovora na
prekograni¢ne prijetnje zdravlju, ukljuujuci ovu pandemiju, definirana je 2013. te je, u
skladu s obvezama iz Ugovora o funkcioniranju Europske unije, relativno ogranic¢ena.
Uloga EU-a usmjerena je na pruzanje potpore djelovanju drzava ¢lanica i koordinaciju
(preko Odbora za zdravstvenu sigurnost), olakSavanje njihova djelovanja (sklapanjem
zajednickih okvirnih ugovora o javnoj nabavi koje ¢e drzave €lanice upotrebljavati) i
prikupljanje informacija / procjenu rizika (preko ECDC-a). Ovom pandemijom te su
uloge stavljene na dosad nezapamceni test, sto je vidljivo iz ograni¢ene upotrebe
zajednicke javne nabave i izazova s kojima se ECDC suocio pri prikupljanju i analizi
podataka.

EU se suocio s izazovom da u kratkom roku u okviru svojih sluzbenih ovlasti
nadopuni poduzete mjere provedbom dodatnih mjera za potporu javnozdravstvenom
odgovoru na krizu. Iz tih se iskustava mogu izvuéi pouke za eventualne buduée reforme
nadleznosti EU-a u tom podrudju.

Javna nabava medicinske opreme za pandemiju sa sobom je donijela izazove. U
usporedbi s materijalima koje su drzave ¢lanice nabavile na temelju nacionalnih
postupaka javne nabave, javna nabava osobne zastitne opreme na razini EU-a
provedena je u ograni¢enoj mjeri, i u sklopu mehanizma za zajednic¢ku javnu nabavu i u
sklopu zaliha u okviru sustava resceU. Komisijin mehanizam za razmjenu medicinske
opreme omogucio je dijalog i razmjenu informacija o potraznji za medicinskom
opremom i njezinom opskrbom s drzavama ¢lanicama i relevantnim sektorima. Drzave
Clanice koristile su se Komisijinim alatom za uskladivanje ponude i potraznje za nabavu
osobne zastitne opreme u ograni¢enoj mjeri.
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Jos jedan izazov Cini pruZzanje potpore razvoju testova na bolest COVID-19 te
lijekova i cjepiva protiv te bolesti, kao i jamcenje njihove opskrbe. Osim toga, uspjesna
uporaba cjepiva mogla bi biti ugrozena dezinformacijama povezanima s bolescu
COVID-19 i njihovim negativnim ucincima na javno zdravlje, posebice zbog oklijevanja s

cijepljenjem.

Ovaj je pregled usvojilo I. revizijsko vijeée, kojim predsjeda ¢lan Revizorskog suda
Samo Jereb, na sastanku odrZzanom u Luxembourgu 21. prosinca 2020.

Za Revizorski sud

Klaus-Heiner Lehne
predsjednik
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Pokrate i skraceni nazivi

CEPI: doprinos Koaliciji za inovacije u podrucju pripravnosti za epidemije
CRII: Investicijska inicijativa kao odgovor na koronavirus
ECDC: Europski centar za sprecavanje i kontrolu bolesti
EIP: europski istrazivacki prostor

EMA: Europska agencija za lijekove

EWRS: Sustav ranog upozoravanja i odgovora

FFP: filtarska polumaska

FSEU: Fond solidarnosti Europske unije

GMO: genetski modificiran organizam

IMI: Inicijativa za inovativne lijekove

Obzor 2020.: Okvirni program za istrazivanja i inovacije
SZO0: Svjetska zdravstvena organizacija

TESSy: Europski nadzorni sustav

UCPM: Mehanizam Unije za civilnu zastitu
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Pojmovnik

A/H1N1: pandemija svinjske gripe iz 2009. bila je pandemija gripe koja je trajala
otprilike 19 mjeseci, i to od sijecnja 2009. do kolovoza 2010., i koja je bila druga od
dviju pandemija virusa gripe HIN1 (prva je bila pandemija Spanjolske gripe iz razdoblja
1918.-1920.).

Dezinformacija: dokazivo lazna ili obmanjujuéa informacija koja je smisljena, iznesena i
Siri se radi stjecanja ekonomske koristi ili namjernog zavaravanja javnosti te koja moze
naskoditi javnom interesu.

Filtarska polumaska: respiratori koji su u cijelosti ili velikim dijelom izradeni od
materijala za filtriranje. Kako bi se maska kategorizirala kao maska FFP2 u skladu s
europskim normama, mora filtrirati najmanje 94 % Cestica koje se prenose zrakom.
Kako bi se maska kategorizirala kao maska FFP3 u skladu s europskim normama, mora
filtrirati najmanje 99 % Cestica koje se prenose zrakom.

Globalni program za zdravstvenu sigurnost: skupina sastavljena od 69 zemalja,
medunarodnih organizacija i nevladinih organizacija te poduzeca iz privatnog sektora
koji su se udruzili kako bi ostvarili viziju svijeta zasti¢enog od globalnih prijetnji zdravlju
koje donose zarazne bolesti.

Medicinske protumjere: Sirok spektar medicinskih sredstava, ukljucujudi bioloske
proizvode i osobnu zastitnu opremu, koja su kljuéna za smanjenje morbiditeta i
smrtnosti u slucaju izvanrednog stanja velikih razmjera u podrucju javnog zdravlja.

Medunarodni zdravstveni propisi: pravno obvezujuci instrument medunarodnog
prava, koji je Svjetska zdravstvena skupstina prvi put donijela 1969. i koji je posljedniji
put izmijenjen 2005., a Ciji je cilj ostvariti medunarodnu suradnju u sprje¢avanju
medunarodnog Sirenja bolesti, zastiti od njega, njegovoj kontroli i pruzanju povezanog

javnozdravstvenog odgovora.

Oklijevanje s cijepljenjem: kasnjenje u prihvacanju ili odbijanje cjepiva unatoc
dostupnosti usluga cijepljenja.

Pogresna informacija: informacija koja je lazna neovisno o tome je li iznesena s
namjerom zavaravanja ili uzrokovanja Stete.
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Revizorski tim

Pregled koji je izradio Europski revizorski sud:
Pocetni doprinos EU-a javnozdravstvenom
odgovoru na pandemiju bolesti COVID-19

Ovo je izvjeSce usvoijilo I. revizijsko vijece, kojim predsjeda ¢lan Suda Samo Jereb. Radni
zadatak predvodila je ¢lanica Suda Joélle Elvinger, a potporu su joj pruzali voditeljica
njezina ureda Ildiké Preiss, atase u njezinu uredu Charlotta Toérneling, rukovoditelj
Colm Friel, voditelj radnog zadatka Nicholas Edwards te revizori Marton Baranyi,
Manuel Dias, Malgorzata Frydel i Jan Huth. Graficku podrsku pruzala je

Marika Meisenzahl.
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Pandemija bolesti COVID-19 sa sobom donosi
izazove za javnozdravstvene sustave u cijelom
svijetu. SrediSnju temu ovog pregleda ¢ine
mjere koje su Komisija i agencije EU-a poduzele
u svrhu potpore javnozdravstvenom odgovoru
drzava ¢lanica na pandemiju bolesti COVID-19.
Sud je pregledao nacin na koji su drzave clanice
primijenile postojeci okvir EU-a za pruzanje
odgovora na takve prijetnje, kao i glavne dodatne
mjere koje su Komisija i agencije EU-a poduzele
do lipnja 2020. U ovom pregledu razmatraju se
poduzete mjere i isticu kljucni izazovi.
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