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KOMISJA EUROPEJSKA

DECYZJA KOMIS]I
z dnia 16 wrzes$nia 2021 r.

ustanawiajgca Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia

(2021/C 393 1/02)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

)

Pandemia COVID-19 uwidocznita potrzebe skoordynowanego dzialania na poziomie Unii w celu reagowania na
stany zagrozenia zdrowia, obejmujacego monitorowanie zapotrzebowania na medyczne $rodki przeciwdzialania,
ich szybkie opracowywanie, produkcj¢, zamawianie i sprawiedliwg dystrybucje.

Parlament Europejski, Rada Europejska i Rada zaapelowaly o proaktywne dzialanie Unii oraz zapewnienie gotowosci
i zdolnosci do wspélnego dzialania w reakcji na kryzysy zdrowotne.

W $wietle doswiadczen plynacych z pierwszych miesiecy pandemii COVID-19 przewodniczaca Komisji wezwata
w oredziu o stanie Unii w 2020 r. do wyciggnigcia wnioskéw z obecnego kryzysu i do utworzenia Europejskiej Unii
Zdrowotnej, ktérej elementem bylaby specjalna struktura europejska zajmujaca si¢ zaawansowanymi badaniami
i rozwojem w dziedzinie biomedycyny, wspierajaca zdolno$¢ i gotowo$¢ do reagowania na transgraniczne zagroze-
nia i sytuacje nadzwyczajne dotyczace zdrowia — powstale z przyczyn naturalnych lub wywolane przypadkowo
badz celowo.

Jak przedstawiono w komunikacie ,Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwigkszenie odpornosci UE na trans-
graniczne zagrozenia zdrowia” (!), przyjetym w listopadzie 2020 r., Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia (,HERA”) bedzie kluczowym elementem shuzgcym ustanowieniu silniejszej Europejskiej Unii
Zdrowotnej, obok wzmocnionych ram prawnych dotyczacych transgranicznych zagrozen zdrowia, wraz z rozsze-
rzonymi i poprawionymi w zwigzku z sytuacjami kryzysowymi mandatami Europejskiego Centrum ds. Zapobiega-
nia i Kontroli Chordb i Europejskiej Agencji Lekéw oraz ze strategia farmaceutyczng dla Europy.

Plan gotowosci do obrony biologicznej ,Inkubator HERA” (), torujacy droge do powstania HERA z myslg o stawia-
niu czola zagrozeniom stwarzanym przez pojawiajace si¢ warianty SARS-CoV-2, skutecznie ulatwia kontakty
i wspélprace miedzy organami regulacyjnymi panstw cztonkowskich, innymi organami publicznymi i przemystem
oraz miedzy podmiotami przemystowymi uczestniczacymi w larficuchu dostaw. Prace te pozostaja w synergii z zor-
ganizowanym dialogiem na temat bezpieczefistwa dostaw lekow, dajac wglad w funkcjonowanie farmaceutycznych
faficuchéw wartosci, i pomogg okresli¢ waskie gardta w tych faicuchach.

Zadanie zapewnienia dostaw i dostepno$ci medycznych Srodkéw przeciwdzialania, takich jak szczepionki, leki,
sprzet medyczny i wyroby do diagnostyki, jest jednak do tej pory uregulowane w sposéb rozproszony przez rozne
unijne ramy polityki i programy finansowania. Potrzeba zwigkszenia skutecznosci w zakresie gotowosci i reagowania
na stany zagrozenia zdrowia wymaga ustanowienia HERA jako specjalnej struktury centralnej bedacej stuzbg Komi-
sji, uzupelniajacej istniejace unijne struktury i mechanizmy oraz pozostajacej z nimi w synergii, a takze obejmujacej
unijny system gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania takimi sytuacjami.

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw
,Budowanie Europejskiej Unii Zdrowotnej: Zwiekszenie odpornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia”. COM(2020) 724 final.
Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej i Rady ,Inkubator HERA: wspdlne antycypowanie zagrozen zwig-
zanych z wariantami COVID-19”. COM(2021) 78 final.
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(7)  HERA powinna w szerokim zakresie wspotpracowaé i koordynowac swoje dzialania z panstwami cztonkowskimi.
W tym celu panstwa cztonkowskie powinny by¢ reprezentowane w Zarzadzie HERA, aby przyczynia¢ sie do okres-
lenia priorytetéw unijnych, uwspdlniaé¢ wysitki i w pelni wykorzystywacé istniejace zasoby. Aby umozliwi¢ wymiang
informacji, kreowanie wiedzy i wspélprace, w pracach HERA powinni uczestniczy¢, w ramach Forum Doradczego
HERA, eksperci panstw cztonkowskich z obszaru badan w dziedzinie zdrowia na poziomie technicznym oraz przed-
stawiciele sektoréw przemystowych.

(8)  Jak okreslono w komunikacie w sprawie Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia, HERA
otrzyma zadanie dzialania w dwoch ,trybach” funkcjonalnych: gotowosci oraz reagowania kryzysowego w nastep-
stwie uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

Urzad ds. Gotowoéci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia

Niniejszym ustanawia si¢ Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (,HERA”) jako stuzbe Komisji.

Artykut 2
Misja i zadania
1.  HERA pracuje nad usprawnieniem gotowosci i reagowania na powazne zagrozenia transgraniczne w dziedzinie

medycznych Srodkéw przeciwdzialania, w szczeg6lnosci poprzez:

a) wzmacnianie koordynacji bezpieczenistwa zdrowotnego w Unii podczas gotowosci i reagowania kryzysowego oraz
polaczenie wspdlnych wysitkéw panstw cztonkowskich, przemystu i odpowiednich zainteresowanych stron;

b) zajmowanie si¢ stabymi punktami i strategicznymi zalezno$ciami w Unii zwigzanymi z opracowywaniem, produkgja,
zamawianiem, gromadzeniem zapasow i dystrybucja medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

¢) wnoszenie wkladu we wzmocnienie ogblno§wiatowej architektury gotowosci i reagowania na stany zagrozenia zdro-
wia.

2. HERA odpowiada za nastg¢pujace zadania:

a) oceng zagrozen dla zdrowia i gromadzenie informacji majacych znaczenie dla medycznych srodkéw przeciwdziatania;

b) wspieranie zaawansowanych badan i rozwoju w dziedzinie medycznych $rodkéw przeciwdzialania oraz powigzanych
technologii;

) reagowanie na wyzwania rynkowe i zwigkszanie otwartej strategicznej autonomii Unii w zakresie produkcji medycz-
nych srodkéw przeciwdziatania;

d) szybkie zamawianie i dystrybucje¢ medycznych srodkéw przeciwdzialania;
e) zwigkszanie zdolno$ci gromadzenia zapaséw medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

f) poszerzanie wiedzy i umiejetno$ci w zakresie gotowosci i reagowania w zwigzku z medycznymi Srodkami przeciwdzia-
fania.

Zadania te s3 wykonywane w §cislej wspolpracy z panistwami cztonkowskimi.

Artykut 3
Organizacja

W sktad HERA wchodzg:
a) Kierownik HERA;

b) Komitet Koordynacyjny;
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¢) Zarzad HERA;

d) Forum Doradcze HERA.

Artykut 4
Kierownik HERA
HERA dziala pod zwierzchnictwem Kierownika HERA w randze Dyrektora Generalnego.
Kierownika HERA powotuje Komisja.
Kierownika HERA wspomaga Zastepca Kierownika w randze Dyrektora, powolywany przez Komisje.

Kierownik HERA stosuje wszelkie Srodki niezbedne do sprawnego funkcjonowania HERA w Scistej wspétpracy z Dyrekcja
Generalna ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Zywnosci.

Kierownik HERA:

a) przygotowuje wieloletni plan strategiczny na potrzeby HERA oraz coroczny projekt programu prac w odniesieniu do
poszczeg6lnych dziedzin dzialalnosci HERA, uwzgledniajac kalendarz cyklu programowania programéw unijnych
wnoszacych wklad w dzialalno$¢ HERA;

b) negocjuje ze stronami trzecimi zaméwienia i inne umowy zwigzane z medycznymi $rodkami przeciwdzialania oraz
udziela takich zaméwien i zawiera takie umowy;

¢) odpowiada za realizacje dzialant HERA i za administracje finansows. Dziatlania HERA sa prowadzone z poszanowaniem
zasad zarzadzania programami unijnymi wnoszacymi wklad w dzialalno§¢ HERA, w szczegdlnoéci Programem UE dla
zdrowia, ,Horyzontem Europa” i Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludnosci;

d) ustala wewnetrzng organizacje HERA z uwzglednieniem ograniczen wynikajacych z budzetu przydzielonego na rzecz
HERA przez wladze budzetows;

e) sklada sprawozdania cztonkowi Komisji odpowiedzialnemu za kwestie zdrowia.

Zadania opisane w lit. a)-d) wykonywane sg zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 () oraz przepisami wewnetrznymi Komisji dotyczacymi wykonania budzetu ogdlnego Unii Europejskiej (¥).

Artykut 5

Komitet Koordynacyjny

Komitet Koordynacyjny zapewnia sterowanie polityczne w zakresie planowania i realizacji zadan HERA, bez uszczerbku
dla prerogatyw kolegium komisarzy.

1. W sklad Komitetu Koordynacyjnego wchodza:
a) wiceprzewodniczacy Komisji odpowiedzialny za kwestie zdrowia;
b) czlonek Komisji odpowiedzialny za kwestie zdrowia; oraz

¢) czlonkowie Komisji odpowiedzialni za rynek wewnetrzny, innowacje i badania oraz zarzadzanie kryzysowe.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 12962013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 2832014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.20138, 5. 1).

(*) Decyzja Komisji C(2018) 5120 z dnia 3 sierpnia 2018 r. w sprawie przepisow wewnetrznych dotyczacych wykonania budzetu ogél-
nego Unii Europejskiej (sekcja dotyczaca Komisji Europejskiej) na uzytek sthuzb Komisji.
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2. Komitetowi Koordynacyjnemu wspotprzewodnicza wiceprzewodniczacy i czlonek Komisji odpowiedzialni za kwestie
zdrowia.

3. W posiedzeniach biora udzial z urzedu Kierownik HERA oraz Dyrektor Generalny odpowiedzialny za zdrowie i bezpie-
czenstwo zywnosci.

4. Komitet Koordynacyjny zbiera si¢ regularnie i co najmniej cztery razy w roku.

Artykut 6

Zarzad HERA

1. W sklad Zarzadu HERA wchodzi jeden przedstawiciel wysokiego szczebla z kazdego paristwa czlonkowskiego,
powolywany przez Komisj¢ na podstawie nominacji dokonanych przez odpowiednie organy krajowe. Wszyscy cztonkowie
zarzgdu HERA s3 powolywani na dwuletnig kadencje, z mozliwoscig jednokrotnego przedluzenia.

2. Zarzadowi HERA przewodniczy Kierownik HERA.

3. W posiedzeniach Zarzagdu HERA moga uczestniczy¢ jako obserwatorzy przedstawiciel Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb oraz przedstawiciel Europejskiej Agencji Lekow.

Przedstawiciele Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego, innych zdecentralizowanych i odpowiednich wykona-
wezych agencji unijnych oraz innych organéw istotnych w stanach zagrozenia zdrowia publicznego moga uczestniczy¢
jako obserwatorzy w posiedzeniach Zarzadu HERA na zaproszenie Komisji.

Komisja moze zaprasza¢ ekspertéw posiadajacych okreslone kompetencje w dziedzinie uwzglednionej w porzadku obrad
do wzigcia doraznego udziatu w pracach Zarzadu HERA.

W posiedzeniach Zarzadu HERA moze uczestniczy¢ jako obserwator przedstawiciel Parlamentu Europejskiego.

4,  Zarzad HERA pomaga i doradza Komisji w formulowaniu strategicznych decyzji dotyczacych HERA, z uwzglednie-
niem potrzeby rozwijania Scislej wspotpracy migdzy HERA a pafistwami cztonkowskimi, zapewniajac, aby zasoby i poten-
cjal panistw czlonkowskich byly w mozliwie najwigkszym zakresie wykorzystywane do realizacji wsp6lnych celéw HERA,
w szczegolnosci w nastepujacych dziedzinach:

a) funkcje HERA w ramach unijnego zarzadzania gotowoscig i reagowaniem na sytuacje kryzysowe, a takze w ramach
badan i innowacji oraz strategii przemystowej w dziedzinie medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

b) naukowe/techniczne zarzgdzanie HERA;

¢) wykonywanie zadaf powierzonych HERA.

5. Zarzad HERA wydaje opinie dotyczace w szczegSlnosci:

a) wnioskéw dotyczacych dzialari, ktére ma realizowaé HERA, oraz wnioskéw dotyczacych nowych zadan, ktére maja
zostaé powierzone HERA, obejmujacych:

(i) oceng zagrozen, modelowanie i prognozowanie w zakresie medycznych $rodkéw przeciwdzialania;
(i) monitorowanie podazy medycznych Srodkéw przeciwdzialania i popytu na te $rodki;
(ili) zamawianie i rozprowadzanie medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

(iv) propagowanie badan i rozwoju w dziedzinie medycznych $rodkow przeciwdzialania oraz $rodkéw i platform szyb-

kiej wymiany danych;

(v) wspieranie budowania zdolnosci panstw cztonkowskich w zakresie gotowosci i reagowania w odniesieniu do
medycznych $rodkéw przeciwdzialania;

b) spéjnosci dziatan z odpowiednimi programami unijnymi;
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c¢) wieloletniego planowania strategicznego obejmujacego wszystkie dzialania HERA oraz kazdego roku, najpdzniej do
dnia 31 grudnia, odpowiedniego rocznego planu prac, ktéry ma zostaé przyjety przez Komisje;

d) formulowania wnioskéw dotyczacych rocznego budzetu HERA i monitorowania jego realizacji.

6.  Zarzad HERA omawia roczne sprawozdanie z dziatalnosci sporzadzone przez Kierownika HERA.
7. Zarzad HERA zbiera si¢ co najmniej cztery razy w roku.

8. Komisja zapewnia obstuge sekretariatu na potrzeby Zarzadu HERA.

9. W celu wsparcia Zarzadu HERA w jego pracach Komisja moze tworzy¢ grupy robocze na potrzeby badania konkret-
nych kwestii na podstawie zadan okre$lonych w ust. 41 5.

Artykut 7

Forum Doradcze HERA

1. Forum Doradcze HERA (,Forum”) stanowi mechanizm wymiany informacji na temat gotowosci i reagowania w dzie-
dzinie medycznych $rodkéw przeciwdzialania oraz instrument gromadzenia wspdlnej wiedzy. Zapewnia ono Scista wspol-
prace miedzy HERA a wla$ciwymi organami w panstwach cztonkowskich, w szczegdlnosci w zakresie planowania i realiza-
¢ji dzialalnosci naukowej, zdrowotnej i przemystowej HERA.

2. W sklad Forum wchodzg czlonkowie pochodzacy z organéw posiadajacych kompetencje techniczne, wyznaczeni
przez kazde panstwo cztonkowskie. Czlonkowie Forum nie mogg by¢ cztonkami Zarzadu HERA.

3. Forum wspiera zarzagd HERA w zapewnianiu doradztwa naukowego i technicznego.

4. Zarzad HERA moze tworzy¢ podgrupy Forum na potrzeby badania okre$lonych kwestii w dziedzinach zwigzanych
z naukg, pracami badawczymi lub przemystem. W szczegdlnosci ustanawia si¢ podgrupe o nazwie ,Wsp6lne Forum
Wspdlpracy Przemystowej”, w sklad ktdrej wchodza przedstawiciele przemystu i panstw cztonkowskich.

Podgrupy sktadaja sprawozdania do Forum. Po wypelnieniu swojego mandatu podgrupy sa niezwlocznie rozwigzywane.

5. Forum i jego podgrupom przewodniczy przedstawiciel Komisji. Forum zbiera si¢ na zaproszenie Kierownika HERA
regularnie, co najmniej cztery razy w roku.

6. W pracach Forum moga uczestniczy¢ przedstawiciele jednostek organizacyjnych Komisji.
7. Komisja zapewnia obstuge sekretariatu na potrzeby Forum.

8.  Kierownik HERA moze zapraszal ekspertéw lub przedstawicieli organizacji zawodowych lub naukowych, lub organi-
zacji pozarzadowych o uznanym do$wiadczeniu w dyscyplinach zwigzanych z pracami HERA, w celu wspélpracy w okres-
lonych zadaniach oraz uczestnictwa w odpowiednich dziataniach Forum.

Artykut 8
Przeglad

1. Do roku 2025 Komisja przeprowadza szczegblowy przeglad realizacji dzialan HERA obejmujacy strukture tego
urzedu i zarzadzanie nim.

W ramach przegladu bada si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzebe zmiany mandatu HERA oraz skutki finansowe takiej
zmiany.

2. Komisja zdaje sprawozdanie z wynikoéw przegladu, o ktérym mowa w ust. 1, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie
i Zarzadowi HERA. Wyniki te podaje si¢ do wiadomosci publicznej.
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Artykut 9
Wejscie w Zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie w dniu 16 wrze$nia 2021 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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