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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/1808
z dni 21 wrze$nia 2023 r.

ustanawiajgce wzor na potrzeby przekazywania informacji na temat planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222371

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE ('), w szczegdlnosci jego art. 7
ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2022/2371 ustanowiono mechanizmy i struktury koordynacji gotowosci i reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, w tym sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania zapobiegania, goto-
wosci i reagowania.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2022/2371 do dnia 27 grudnia 2023 r., a nastepnie co
trzy lata, panstwa czlonkowskie maja przekazywaé Komisji oraz odpowiednim agencjom i organom Unii zaktualizo-
wane sprawozdanie na temat planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie krajowym oraz, w sto-
sownych przypadkach, na transgranicznych poziomach migdzyregionalnych oraz realizowania takiego planowania.

(3)  Woart. 7 ust. 1 akapity drugi i trzeci rozporzadzenia (UE) 2022/2371 okreslono informacje na temat planowania
zapobiegania, gotowosci i reagowania, ktore panstwa czlonkowskie majg przekazywaé Komisji oraz odpowiednim
agencjom i organom Unii.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2022/2371 co trzy lata Komisja udostepnia otrzymane
informacje Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ), umieszczajac je w sprawozdaniu przygotowanym we
wspolpracy z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (ECDC) oraz innymi wlasciwymi agencjami
i organami Unii. Sprawozdanie to ma zawiera¢ profile pafistw do celéw monitorowania postepéw i opracowywania
planéw dzialania majacych na celu wyeliminowanie stwierdzonych luk na poziomie krajowym, przy czym Komisja
moze wydaé zalecenia ogélne w tym zakresie, uwzgledniajac wyniki oceny, o ktérej mowa w art. 8, tego rozporza-
dzenia.

(5)  Zgodnie z art. 7 ust. 2 akapity drugi i trzeci rozporzadzenia (UE) 2022/2371 na podstawie tego sprawozdania Komi-
sja ma rozpocza¢ dyskusje na forum KBZ w celu oméwienia postep6éw i luk w zakresie gotowosci. Przeglad zalecen
ze sprawozdania ma by¢ publikowany na stronach internetowych Komisji i ECDC.

(6)  Wzor kwestionariusza, ktéry ma by¢ stosowany przez paristwa cztonkowskie przy przekazywaniu informacji, o kté-
rych mowa w art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia, powinien gwarantowal jego adekwatnos¢ do celéw okreslonych
w tym ustepie, a takze jego poréwnywalno$é, a jednoczesnie pozwoli¢ uniknaé powielania wymaganych i przekazy-
wanych informacji. Wzér opracowano w Scistej wspdlpracy z grupa robocza ds. gotowosci KBZ przy aktywnym
udziale wigkszosci panistw cztonkowskich, wiasciwych dyrekeji generalnych Komisji, ECDC i Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). W miare mozliwosci wzér dostosowano do sprawozdania z samooceny panstwa-strony (SPAR)
przewidzianego w Miedzynarodowych przepisach zdrowotnych (2005 r.).

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Komitetu ds. Powaznych Transgranicznych
Zagrozen Zdrowia,

() Dz.U.L314z6.12.2022,s. 26.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przyjmuje si¢ wzor, ktory ma by¢ stosowany przez panistwa cztonkowskie przy przekazywaniu informacji na temat prowa-
dzonego przez nie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania w odniesieniu do powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371, okreslony w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzgdzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 wrze$nia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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A.  ZDOLNOSCI W ZAKRESIE MIEDZYNARODOWYCH PRZEPISOW ZDROWOTNYCH (IHR) 2005

1. Instrumenty polityczne, prawne i normatywne stuzace wdrozeniu Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR) z 2005 r.

Pytanie Wskaznik
All Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panistwa panstwie cztonkowskim, jezeli chodzi o instrumenty prawne dotyczace planowania gotowosci Wskaznik
i reagowania: 1-5
poziom
Instrumenty prawne nie obejmuja koordynacji na krajowym, regionalnym i lokalnym szczeblu administracji rzagdowe;j 1
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego
Instrumenty prawne obejmujg koordynacj¢ na krajowym, regionalnym i lokalnym szczeblu administracji rzagdowej 2
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
Instrumenty prawne obejmuja koordynacje na krajowym, regionalnym i lokalnym szczeblu administracji rzgdowej 3
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Ponadto instrumenty prawne obejmuja rowniez koordynacje
z sektorami odpowiedzialnymi za infrastrukture krytyczna podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
Instrumenty prawne obejmujg koordynacj¢ na krajowym, regionalnym i lokalnym szczeblu administracji rzadowej 4
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Ponadto instrumenty prawne obejmuja réwniez koordynacje
z sektorami odpowiedzialnymi za infrastrukture krytyczna podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Dodatkowo
w okresie ostatnich trzech lat sprawdzono gotowos¢ operacyjng tych instrumentéw prawnych.
Podobnie jak w przypadku poziomu 4, a ponadto istnieje mechanizm przegladu i zmiany instrumentéw prawnych (w razie |5
potrzeby w oparciu o zalecenia sformulowane na podstawie testow).
— W przypadku poziomu 5: czy w Panstwa kraju przeprowadzono przeglad instrumentéw prawnych w okresie ostatnich trzech lat? (tak/nie)
— Jezeli tak, prosze zamie$ci¢ odpowiednie linki (opcjonalne w przypadku panstw cztonkowskich):
— Uwagi dodatkowe:
Al.2 Czy w instrumentach prawnych Panstwa kraju stuzacych wdrozeniu IHR 2005 przewidziano na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego | Nie dotyczy (nd.)

jasny proces decyzyjny, ktéry moze obejmowac jeden organ lub wigksza liczbe organéw? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwingé swoja odpowiedz:
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2.

Finansowanie
Pytanie Wskaznik

A21 Prosze wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim, jezeli chodzi o planowanie testowania Srodkéw finansowych Wskaznik

przeznaczonych na finansowanie awaryjne na potrzeby reagowania na zagrozenia zdrowia: 1-5 lub nie

) dotyczy
poziom

Paristwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na pytanie [na szczeblu centralnym)] Nie dotyczy

W okresie najblizszych trzech lat nie planuje si¢ przeprowadzenia testéw $rodkéw finansowych przeznaczonych na 1

finansowanie awaryjne na potrzeby reagowania na zagrozenia zdrowia.

W okresie najblizszych trzech lat planuje si¢ przeprowadzenie testéw srodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie | 2

awaryjne na potrzeby reagowania na zagrozenia zdrowia, ale dzialanie to ma charakter dorazny.

Planuje si¢ przeprowadzanie testow $rodkow finansowych przeznaczonych na finansowanie awaryjne na potrzeby reagowania | 3

na zagrozenia zdrowia i dzialanie to ma charakter regularny.

Testy $rodkéw finansowych przeznaczonych na finansowanie awaryjne na potrzeby reagowania na zagrozenia zdrowia byly | 4

i nadal sg przeprowadzane regularnie.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto wdrozono zalecenia sformulowane na podstawie testéw, a odpowiednie plany 5

poddano przegladowi i odpowiednio zmieniono.

— Uwagi dodatkowe:

Czy Patistwa patistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)

W takim przypadku prosze wskaza, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg przesylane wladzom regionalnym (tak/nie).

Jezeli tak, prosze wskazac, czy wiedzg Patistwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla centralnego sg wdrazane na szczeblu regionalnym i czy wystepujg luki lub

wyzwania.

Jezeli nie, proszg wyjasni¢ dlaczego:
A22 Czy Ministerstwo Zdrowia i Ministerstwo Finanséw Paristwa panstwa czlonkowskiego posiadaja specjalne procedury koordynacji polityki i dziatan Nie dotyczy

na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego? (tak/nie[inne)

— Jezeli tak, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz: (np. regularne spotkania, wspdlna grupa zadaniowa lub grupa robocza, wytyczne, Srodki

regulacyjne itp.)
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:
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3. Laboratorium

Pytanie Wskaznik

A3.1 Prosze wskazaé odpowiedni poziom w Pafistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do zwigkszenia zdolno$ci w zakresie przeprowadzania Wskaznik

testow laboratoryjnych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego: 1-5

Poziom

Nie istnieje plan ani organizacja (!) stuzace zwigkszeniu zdolnosci w zakresie przeprowadzania testéw laboratoryjnych 1

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Plan i organizacja stuzace zwigkszeniu zdolno$ci w zakresie przeprowadzania testéw laboratoryjnych w przypadku stanu 2

zagrozenia zdrowia publicznego s3 obecnie opracowywane.

Istniejg plan i organizacja stuzace zwigkszeniu zdolnosci w zakresie przeprowadzania testow laboratoryjnych w przypadku |3

stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ale w okresie ostatnich trzech lat plan ten nie byt testowany.

Istnieja plan i organizacja stuzace zwigkszeniu zdolnosci w zakresie przeprowadzania testow laboratoryjnych w przypadku | 4

stanu zagrozenia zdrowia publicznego i plan ten byl poddany testom warunkéw skrajnych w okresie ostatnich trzech lat.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto system zostal odpowiednio zmieniony. 5

— Uwagi dodatkowe:
A32 Prosze wskazac odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do wdrozenia nowych testéw z wykorzystaniem Wskaznik

1-5

amplifikacji kwaséw nukleinowych (NAAT) i dostosowania powigzanych systeméw laboratoryjnych w przypadku pojawienia si¢ stanu zagrozenia
nowym patogenem o potencjale pandemicznym:

Poziom
W kontekscie mojego pafistwa czlonkowskiego wdrozenie nowych testow NAAT i dostosowanie powigzanych systeméw 1
laboratoryjnych w okresie szeciu miesiecy nie byloby mozliwe.
> 3-6 miesiecy 2
> 1-3 miesigce 3
2-4 tygodnie 4
< 2 tygodnie 5

— Uwagi dodatkowe:

(") Termin ,organizacja” odnosi si¢ w tym pytaniu do oficjalnie upowaznionej grupy odpowiedzialnej za wdrozenie planu na wypadek sytuacji nadzwyczajnej.
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A3.3

pandemicznym wymagajacym testow na duzg skale

Prosz¢ wskazac odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego o potencjale

Poziom

Paistwa panstwo czlonkowskie nie jest w stanie udzieli¢ odpowiedzi ze wzgledu na trudnosci z okresleniem ilo§ciowym
zdolnosci w zakresie testow NAAT zgodnie ze wskazanymi poziomami

Nie dotyczy

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego i dostgpnosci zatwierdzonego testu NAAT mozliwe byloby zwigkszenie
liczby ustug w zakresie diagnostycznych testow NAAT do poziomu tygodniowej zdolnosci w zakresie badania probek
odpowiadajacej 0,01 % ludnosci w moim panstwie cztonkowskim.

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia i dostepnosci zatwierdzonego testu NAAT mozliwe byloby zwigkszenie liczby ustug
w zakresie diagnostycznych testow NAAT do poziomu tygodniowej zdolno$ci w zakresie badania prébek odpowiadajgcej
0,01-0,1 % ludnosci w moim pafistwie cztonkowskim.

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia i dostepnosci zatwierdzonego testu NAAT mozliwe byloby zwigkszenie liczby ustug
w zakresie diagnostycznych testow NAAT do poziomu tygodniowej zdolno$ci w zakresie badania probek odpowiadajacej
0,1-1 % ludnoéci w moim panstwie cztonkowskim.

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia i dostepnosci zatwierdzonego testu NAAT mozliwe byloby zwigkszenie liczby ustug
w zakresie diagnostycznych testéw NAAT do poziomu tygodniowej zdolno$ci w zakresie badania prébek odpowiadajacej
1-2 % ludnosci w moim panstwie cztonkowskim.

W przypadku stanu zagrozenia zdrowia i dostepnosci zatwierdzonego testu NAAT mozliwe byloby zwigkszenie liczby ustug
w zakresie diagnostycznych testow NAAT do poziomu tygodniowej zdolno$ci w zakresie badania prébek odpowiadajacej
> 2 % ludno$ci w moim panstwie cztonkowskim.

propozycja:
— Uwagi dodatkowe:

— Jezeli wybrali Panstwo odpowiedZ ,nie dotyczy”, prosze okresli¢ ilosciowo zdolno$¢ w zakresie testow NAAT zgodnie z Paristwa wlasna

Wskaznik
1-5 lub nie
dotyczy

A34

gdy potrzebne s3 zwickszone zdolnosci (np. laboratoria badawcze lub weterynaryjne itp.)? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze wskaza¢, czy odbywa sie to w drodze formalnej umowy, czy na zasadzie ad hoc.
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Czy Panistwa pafistwo czlonkowskie ma dostep do dodatkowych zZrédel zdolnosci laboratoryjnych w zakresie ustug diagnostycznych w przypadku,

Nie dotyczy
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A3.5

Czy Panstwa panstwo czlonkowskie posiada zdolno$¢ w zakresie zglaszania wynik6w testow laboratoryjnych na potrzeby krajowego nadzoru za
posrednictwem systemu elektronicznego raportowania? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, czy ten system raportowania umozliwia zarzadzanie informacjami na temat testéw prowadzonych na duzg skale? (tak/nie)
— Jezeli tak, czy ten system raportowania moze obstuzy¢ dane pochodzace z réznych Zrédel zdolnosci laboratoryjnych (np. z badai nauko-
wych, szpitali, laboratoriéw komercyjnych lub weterynaryjnych itp.)? (tak/nie)
— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A3.6

Prosze wskazaé, czy Panstwa panstwo cztonkowskie ma dostep do laboratoriéw o wysokim stopniu hermetycznosci, tj. laboratoriéw o poziomie
bezpieczenstwa biologicznego 3 czy 4:
Czy Panistwa pafistwo czlonkowskie ma dostgp do laboratorium o poziomie bezpieczefistwa biologicznego 3? (tak/nie/inne)

— Jezeli nie, czy Pafistwa pafistwo czlonkowskie zawarlo formalng umowe z innym paristwem UE[EOG w sprawie tej ustugi? (tak/nie)

— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:
Czy Panistwa pafistwo czlonkowskie ma dostep do laboratorium o poziomie bezpieczefistwa biologicznego 4 (tak/niefinne)

— Jezeli nie, czy Pafstwa kraj zawart formalng umowe z innym panstwem cztonkowskim UE/EOG w sprawie tej ustugi? (tak/nie)

— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:
Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi
interesami jego bezpieczeristwa.

Nie dotyczy

A3.7

Czy Panstwa panstwo czlonkowskie posiada zdolno$¢ w zakresie charakteryzacji nowego patogenu w drodze sekwencjonowania nowej generacji
(NGS)? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, czy dane dotyczace NGS na potrzeby krajowego nadzoru sg zglaszane za poSrednictwem systemu elektronicznego raportowa-
nia? (tak/nie)
— Jezeli nie, czy Pafistwa kraj poczynit ustalenia z innym panistwem cztonkowskim? (tak/nie)
— Jezeli tak, prosze wskazac to panstwo cztonkowskie:
— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A38

Czy w Panstwa panistwie cztonkowskim istnieje zaklad zajmujacy si¢ zatwierdzaniem nowo wprowadzonych wyrobéw do diagnozowania nowego
patogenu? (tak/nie/inne)

— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:

Nie dotyczy
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4. Nadzoér

Pytanie

Wskaznik

A4l

Czy system nadzoru nad ostrymi zakazeniami drég oddechowych w Panistwa panstwie cztonkowskim obejmuje wszystkie poziomy opieki
zdrowotnej? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinaé swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A4.2

Czy systemy nadzoru nad ostrymi zakazeniami drég oddechowych, zachorowaniami grypopodobnymi i ostrymi zakazeniami drég oddechowych
o cigzkim przebiegu s3 w Pafistwa panstwie czlonkowskim zautomatyzowane (3)? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A4.3

Czy system nadzoru nad zakazeniami drég oddechowych w Panstwa panstwie cztonkowskim mogltby dziata na wigksza skale podczas pandemii
(tj. zapewnic¢ wigkszg liczbe miejsc zglaszania, zakres zgromadzonych danych, terminowos¢ zglaszania itp.)? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwing¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A4.4

Czy Panstwa panstwo czlonkowskie jest w stanie na biezaco i w odniesieniu do calego terytorium kraju monitorowac nastgpujace wskazniki
podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego (tj. z uwzglednieniem rozszerzonych zdolnosci lub nowych rozwigzan)?

tak/nie

Dostgpne miejsca w szpitalach

Dostepne oddzialy intensywnej opieki medycznej w szpitalach

Zdolno$¢ w zakresie ostrych dyzuréw w szpitalach

Oblozenie szpitali

Zdolno$¢ w zakresie przeprowadzania testow

Zdolno$é w zakresie ustalania oséb z kontaktu

Inne (prosz¢ opisac)

— Uwagi dodatkowe:

Nie dotyczy

A4.5

Czy w Panstwa kraju istnieje system monitorowania $ciekow pod katem patogenéw uktadu oddechowego? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Paistwo ,inne”, prosz¢ rozwinaé swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

A4.6

Czy Panstwa kraj posiada plany i infrastrukture na potrzeby terminowej i biezacej oceny zagrozenia pandemia, tj. oceny:

tak/nie

zdolnosci do przenoszenia sig, drogi przenoszenia si¢, efektywnego wspétczynnika reprodukeji

ciezkosci przebiegu

Nie dotyczy

() Automatyzacja oznacza wlgczenie procesu nadzoru do systemu opieki zdrowotnej z automatycznym pobieraniem i udostepnianiem istotnych informacji lub innego rodzaju automatyzacje, ktéra zmniejsza

zalezno$¢ od zasobow ludzkich.

€C0T6’te
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5.

immunologicznych korelatéw ochrony

skutecznosci szczepionki po wprowadzeniu do obrotu

trajektorii rozwoju epidemii i wpltywu z wykorzystaniem modelowania matematycznego

Inne, prosze okreslic:

— Uwagi dodatkowe:

Zasoby ludzkie

Pytanie

Wskaznik

A5l

Prosze¢ wskazaé odno$ny poziom w Pafistwa pafistwie cztonkowskim w przypadku wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego zwigzanego
z potencjalnym znacznym wzrostem zapotrzebowania na zasoby ludzkie:

Ustugi szpitalne Swiadczenia Ustugi Pozostale ustugi
ambulatoryjne laboratoryjne zdrowia
w ramach (poza szpitalami) | publicznego
podstawowej

opieki zdrowotnej

Nie dotyczy

Panistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na pytanie
na szczeblu centralnym.

Poziom 1

Brak jest mechanizmu zapewniajacego zaspokojenie znacznego
wzrostu zapotrzebowania na zasoby ludzkie w przypadku
wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Poziom 2

Brak jest mechanizmu zapewniajacego zaspokojenie znacznego
wzrostu zapotrzebowania na zasoby ludzkie w przypadku
wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ale istnicje
plan prac nad strategia, ktéra umozliwitaby wprowadzenie
takiego mechanizmu w okresie najblizszych trzech lat.

Poziom 3

Istnieje mechanizm zapewniajacy zaspokojenie znacznego
wzrostu zapotrzebowania na zasoby ludzkie w przypadku
wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ale nie
jest on zorganizowanym ani rutynowo aktualizowanym
instrumentem operacyjnym.

Poziom 4

Istnieje mechanizm zapewniajacy zaspokojenie znacznego
wzrostu zapotrzebowania na zasoby ludzkie w przypadku
wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ktéry
obejmuje zorganizowany, rutynowo aktualizowany
instrument operacyjny, a uczestnicy tego mechanizmu
przechodzg okresowe szkolenia.

Poziom 5

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto mechanizm
jest testowany w celu zapewnienia jego prawidlowego
funkcjonowania.

Wskaznik
1-5 lub nie dotyczy

I/t 1
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— Uwagi dodatkowe:

Czy Pafistwa kraj nie moze odpowiedzie na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazaé, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg przesytane wladzom regionalnym (tak/nie).

— Jezeli tak, proszg wskazal, czy wiedzg Pafistwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono

luki Tub wyzwania:
— Jezeli nie, proszg wyjasnié dlaczego.

A.5.2

Prosze wskazal, czy regiony w Paristwa paristwie cztonkowskim zawarly umowy w sprawie otrzymywania/wymiany wsparcia w zakresie zasobow
ludzkich w sektorze opieki zdrowotnej w razie potrzeby. (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

Zarzadzanie stanami zagroZenia zdrowia

Zarzgdzanie reagowaniem na stany zagroZenia zdrowia

Pytanie

Wskaznik

A.6.1

Prosze wskazad, czy w odniesieniu do planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania na wypadek stanéw zagrozenia zdrowia publicznego
Pafistwa pafistwo czlonkowskie stosuje:
— Ogdlny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania? (tak/nie)
— Réwnowazne dokumenty? (tak/nie)
— Jezeli tak, prosze je opisaé:
— Inne (prosze opisac):

Nie dotyczy

A.6.2

Prosze wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do profilowania ryzyka wystapienia stanu zagrozenia
zdrowia oraz konkretnych planéw reagowania na wypadek epidemii:

Poziom
Rutynowe profilowanie ryzyka wystapienia stanu zagrozenia zdrowia w przypadku powaznych transgranicznych zagrozen 1
zdrowia nie jest prowadzone.
Rutynowe profilowanie ryzyka wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia w przypadku powaznych transgranicznych zagrozen 2
zdrowia jest prowadzone.
Rutynowe profilowanie ryzyka wystapienia stanu zagrozenia zdrowia w przypadku powaznych transgranicznych zagrozef 3
zdrowia jest prowadzone i podejmowane co najmniej raz na trzy lata.
Rutynowe profilowanie ryzyka wystapienia stanu zagrozenia zdrowia w przypadku powaznych transgranicznych zagrozen 4
zdrowia jest prowadzone, jest podejmowane co najmniej raz na trzy lata i opracowano szczeg6towy plan (szczegdtowe plany)
reagowania na takie zagrozenia.
Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto plan ten (plany te) przetestowano i odpowiednio zmieniono. 5

Wskaznik
1-5
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— Uwagi dodatkowe:
— Jezeli wybrano poziom 2 lub wyzszy, prosz¢ wskaza¢, czy Pafistwa paristwo cztonkowskie posiada plan dotyczacy dostgpnosci i wyko-
rzystania (tj. opracowywania, wytwarzania, zaméwien, gromadzenia zapaséw i dystrybucji) medycznych Srodkéw przeciwdziatania
konkretnym zagrozeniom w odniesieniu do:

Opracowanie Wytwarzanie Zamowienia Gromadzenie Dystrybucja Inne:
(tak/nie) (tak/nie) (tak/nie) zapasOw (tak/nie) | (tak/nie)

Choréb zakaznych o potencjale
epidemicznym lub
pandemicznym

Zagrozen chemicznych
i biologicznych

Czynnikéw wielolekoopornych
w sytuagji kryzysowej

— Jezeli tak, prosze okresli¢ odnosne czynniki i zwiazane z nimi medyczne $rodki przeciwdziatania:
Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi
interesami jego bezpieczefistwa.

A6.3 Prosz¢ wskazad, w odniesieniu do konkretnych planéw reagowania na epidemie Pafistwa panistwa cztonkowskiego, jakie plany opracowano, oraz, Nie dotyczy
w miare mozliwosci, podac link do konkretnego planu (konkretnych planéw) reagowania na epidemig:
A6.4 Prosz¢ wskazaé odpowiedni poziom w Pafistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do systemu zarzadzania incydentami lub réwnowazne;j Wskaznik
1-5

struktury na poziomie krajowym:

Poziom
Nie istnieje system zarzgdzania incydentami — ani rOwnowazny system — faczacy sektor zdrowia publicznego z sektorami 1
zaangazowanymi w planowanie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia.
Nie istnieje system zarzgdzania incydentami ani rOwnowazny system faczacy sektor zdrowia publicznego z sektorami 2
zaangazowanymi w planowanie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia, ale istnieje plan utworzenia takiego systemu
w okresie nastepnych trzech lat.
Istnieje system zarzgdzania incydentami lub réwnowazny system taczacy sektor zdrowia publicznego z sektorami 3
zaangazowanymi w planowanie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia, ale system ten nie zostal poddany testom lub
zostal im poddany ponad trzy lata temu.
Istnieje system zarzadzania incydentami lub réwnowazny system taczacy sektor zdrowia publicznego z sektorami 4
zaangazowanymi w planowanie gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia i system ten zostal poddany testom w okresie
ostatnich trzech lat.
Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto istnieje mozliwo$¢ dostosowania struktury/hierarchii dowodzenia i kontroli 5
w ramach systemu zarzadzania incydentami (np. jego skladu, w zaleznosci od charakteru potencjalnego zdarzenia).

— Uwagi dodatkowe:
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A6.5 Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panistwa panstwie czlonkowskim w odniesieniu do wdrazania i oceny $rodkéw ochrony zdrowia publicznego Wskaznik
i Srodkéw spotecznych w przypadku wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego: 1-5
Poziom
Nie istnieje mechanizm podejmowania decyzji dotyczacych wdrozenia $srodkéw ochrony zdrowia publicznego i $srodkéw 1
spolecznych podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego
Istnieje mechanizm podejmowania decyzji dotyczacych wdrozenia Srodkéw ochrony zdrowia publicznego i Srodkéw spolecznych | 2
podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, ale jego wielodyscyplinarny i migdzysektorowy charakter nie jest w pelni
okreslony
Istnieje mechanizm wdrazania srodkéw ochrony zdrowia publicznego i srodkéw spolecznych podczas stanu zagrozenia zdrowia |3
publicznego, a jego wielodyscyplinarny i miedzysektorowy charakter jest w pelni okreslony.
Istnieje mechanizm wdrazania Srodkéw ochrony zdrowia publicznego i Srodkéw spolecznych podczas stanu zagrozenia zdrowia |4
publicznego, ktéry ma multidyscyplinarny i miedzysektorowy charakter oraz obejmuje przepisy dotyczace oceny terminowosci
i skutecznosci pozafarmaceutycznych srodkéw przeciwdziatania.
Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto mechanizm przetestowano w okresie ostatnich trzech lat. 5
— Uwagi dodatkowe:
A.6.6 Prosze wskaza¢ odpowiedni poziom w Panistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do postanowien dotyczacych wzajemnej pomocy Wskaznik

transgranicznej zawartych w planie gotowosci i reagowania lub w réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach):

Poziom
Nie mozna udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, poniewaz pafistwo czlonkowskie nie posiada planu gotowosci i reagowania ani Nie dotyczy
réwnowaznego dokumentu (réwnowaznych dokumentéw).
Plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) nie obejmuja wzajemnej pomocy transgranicznej. |1
Plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) obejmuje wzajemng pomoc transgraniczng. |2
Plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) obejmujg wzajemna pomoc transgraniczna, |3
ktorg przetestowano z udzialem co najmniej jednego pafistwa cztonkowskiego
Plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) obejmujg wzajemng pomoc transgraniczna, ktéra | 4
przetestowano z udzialem co najmniej jednego paristwa czlonkowskiego, a w stosownych przypadkach wprowadzono aktualizacje.
Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto informacje dotyczace wzajemnej pomocy transgranicznej oraz wyniki testéw zostaly | 5

udostepnione Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ).

— Uwagi dodatkowe:

— W przypadku poziomu 2 lub wyzszego prosze¢ wskaza¢ rodzaj wzajemnej pomocy transgranicznej oraz zaangazowane panstwo cztonkowskie:

Kraj/grupa paristw czlonkowskich (prosze okreslic):
okresli¢):

Rodzaj wzajemnej pomocy transgranicznej (prosze

— W przypadku poziomu 3 lub wyzszego prosze wskazaé zaangazowane panstwo czlonkowskie oraz rodzaj przetestowanej wzajemnej

pomocy transgranicznej:

Kraj/grupa krajow (prosze okresli¢):

Rodzaj wzajemnej pomocy transgranicznej (prosz¢ okreslic):

1-5 lub nie dotyczy
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Czy Patistwa patistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazac, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq przesytane wladzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, prosze wskazal, czy wiedzg Patistwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki Tub wyzwania:
— Jezeli nie, proszg wyjasnié dlaczego:

A.6.7

Czy plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) zapewniaja konkretne krajowe mechanizmy koordynaciji ()
na potrzeby zapewnienia gotowosci i reagowania w przypadku scenariusza zamierzonego uwolnienia? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, to czy struktura zarzadzania reagowaniem — miedzy sektorem zdrowia a innymi sektorami krytycznymi z punktu widzenia zarza-
dzania reagowaniem — jest jasna i dobrze okreslona? (tak/nie)
— Jezeli tak, prosze wskazad, ktory sektor kieruje reagowaniem:
— Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi
interesami jego bezpieczeristwa.

Nie dotyczy

Zarzgdzanie logistyczne i zarzqdzanie laficuchem dostaw w sytuacjach nadzwyczajnych

| Pytanie

Wskaznik

Popyt i podaz na medyczne $rodki przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu

A.6.8

Czy w Panistwa panstwie cztonkowskim okreslono medyczne $rodki przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu z punktu widzenia gotowosci
i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia? (tak/niefinne)

— Jezeli tak, czy istnieje ich wykaz? (tak/nie)

wanych wedtug konkretnych zagrozer.)

— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosz¢ rozwinaé swojg odpowiedz:

resami jego bezpieczefistwa.

— Jezeli tak, prosze podaé link lub przedstawi¢ wykaz. (W stosownych przypadkach proszg podaé link do medycznych Srodkéw przeciwdziatania sklasyfiko-

Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE Zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informacji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi inte-

Nie dotyczy

SII/¥€T 1

A.6.9

Prosze wskazaé odpowiedni poziom w Pafistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do krajowych polityk lub planéw monitorowania podazy
i szacowania popytu na medyczne Srodki przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu:

Poziom

Nie przewiduje si¢ krajowych polityk ani planéw monitorowania podazy i szacowania popytu na medyczne |1
srodki przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu.

Wskaznik
1-5

() Chodzi tu o koordynacj¢ migdzy sektorami, takimi jak sektor bezpieczenstwa, wymiar sprawiedliwosci, sektor obronny i sektor ochrony ludnosci, ktéra umozliwia funkcjonowanie specjalnego mechanizmu
przygotowania i reagowania na zamierzone uwolnienie.
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Rozwaza si¢ krajowe polityki lub plany monitorowania podazy i szacowania popytu na medyczne $rodki 2
przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu.

Istniejg krajowe polityki lub plany monitorowania podazy i szacowania popytu na medyczne Srodki 3
przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu.

Istniejg krajowe polityki lub plany monitorowania podazy i szacowania popytu na medyczne $rodki 4
przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu, ktore sg regularnie poddawane przegladowi, ocenie i aktualizacji.
Istniejg krajowe polityki lub plany monitorowania podazy i szacowania popytu na medyczne Srodki 5

przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu, ktdre sg regularnie poddawane przegladowi, ocenie i aktualizacji,
co obejmuje analize luk w podazy i popycie.

— Jezeli tak, prosze podaé szczegélowe informacje na temat sposobu monitorowania podazy i szacowania popytu w ramach krajowych polityk i pla-

noéw:
— Uwagi dodatkowe:

A.6.10

Prosze wskaza¢ odpowiedni poziom w Paristwa panstwie czlonkowskim w odniesieniu do wlaczenia okreslonych postanowient do planu gotowosci
i reagowania lub réwnowaznego dokumentu (réwnowaznych dokumentéw) lub mechanizméw majacych na celu ograniczenie podatnosci na

zagrozenia w taficuchu dostaw medycznych srodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu:

Poziom

W planie gotowosci i reagowania ani w rownowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach) lub
mechanizmach nie przewidziano zadnych postanowien majgcych na celu ograniczenie podatnoéci na
zagrozenia w taficuchu dostaw medycznych srodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu.

Rozwaza si¢ uwzglednienie w planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych
dokumentach) lub mechanizmach postanowient majgcych na celu ograniczenie podatnosci na zagrozenia
w lancuchu dostaw medycznych Srodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu.

W planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (rownowaznych dokumentach) lub
mechanizmach istniejg postanowienia majace na celu ograniczenie podatnosci na zagrozenia w fancuchu
dostaw medycznych $rodkéw przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu. Postanowienia te nie zostaly jednak
jeszcze wdrozone.

W planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach) lub
mechanizmach istnieja postanowienia majace na celu ograniczenie podatnosci na zagrozenia w faiicuchu
dostaw medycznych $rodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu. Tylko niektére z nich podlegaja
jednak wdrozeniu lub sa w trakcie wdrazania

W planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (rownowaznych dokumentach) lub
mechanizmach istnieja postanowienia majgce na celu ograniczenie podatnosci na zagrozenia w lafcuchu
dostaw medycznych $rodkéw przeciwdzialania o krytycznym znaczeniu. Wdrozono wszystkie te
postanowienia.

— Jezeli tak, prosze podaé szczeg6towe informacje na temat polityki krajowej:
— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5
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Produkcja medycznych Srodkéw przeciwdzialania

A6.11 Prosze wskazad, zgodnie z nastepujacym wyszczeg6lnieniem, medyczne Srodki przeciwdziatania Nie dotyczy
o krytycznym znaczeniu, o ktérych mowa w pytaniu A.6.8, ktére sg obecnie produkowane w Paristwa
panstwie cztonkowskim:

Rodzaj produkdji Informacje o produktach (w przypadku surowcow Informacje o podmiocie gospodarczym,
naturalnych lub komponentéw nalezy réwniez podal | w tym adres
informacje na temat medycznych $rodkéw
przeciwdzialania, do ktérych produkgji s3 one niezbedne)

Pelna produkcja z uwzglednieniem surowcéw

naturalnych/komponentéw/farmaceutycznych

sktadnikéw czynnych (API)

Produkty gotowe, prosz¢ wskaza¢ medyczne $rodki

przeciwdzialania, producenta produktu koficowego

ikluczowych dostawcow (w tym lokalizacje), na ktérych

opiera si¢ produkcja

Produkgja surowcéw krytycznych/komponentéw/API

do medycznych $§rodkéw przeciwdzialania: prosze

wskaza¢ producenta i odpowiednie medyczne $rodki

przeciwdzialania, ktore s3 wymagane w procesie

wytwarzania tych materialow.

— Uwagi dodatkowe:

Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi

interesami jego bezpieczeristwa.

A.6.12 Czy Panstwa pafistwo cztonkowskie posiada lub planuje rozwigzania majace na celu zapewnienie, aby produkcja medycznych srodkéw Nie dotyczy
przeciwdzialania istotnych w kontekscie kryzysu mogla zostaé zwigkszona w odpowiednim czasie podczas kryzysu, na przyklad w postaci uméw na
rezerwacj¢ produktow lub mocy produkcyjnych lub innego mechanizmu? (tak/nie/inne)

— Jezeli tak, prosze¢ przedstawi¢ wykaz konkretnych medycznych $rodkéw przeciwdzialania i wskazaé rodzaj uzgodniefi:

— Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:
Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi
interesami jego bezpieczeristwa.

Gromadzenie zapaséw strategicznych (*)

A.6.13 Czy Pafistwa panistwo cztonkowskie posiada krajowe strategiczne zapasy medycznych $rodkéw przeciwdzialania? (tak/nie/inne) Nie dotyczy

— Jezeli tak, prosze rozwinaé odpowiedz.
— jakie medyczne $rodki przeciwdzialania sa gromadzone w ramach tych zapaséw:
— rodzaj gromadzonych zapaséw (wirtualne/fizyczne)
— rozmiary zapasow

— Jezeli tak, prosze wskazaé, w jaki sposob zarzadzajg Panstwo swoimi zapasami i czy istniejag wymogi dotyczace udostepniania medycznych
Srodkéw przeciwdzialania gromadzonych w zapasach:

— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swojg odpowiedz:

Zgodnie z art. 346 ust. 1 TFUE zadne paristwo czbonkowskie nie ma obowigzku udzielania informagji, ktdrych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi

interesami jego bezpieczeristwa.

() pefswaczlonkowskie 13tr7ymujg zapasy produktéw farmaceutycznych i sprzetu medycznego w celu ratowania zycia w czasie kryzysu.
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7.

Udzielanie $wiadczefi zdrowotnych

Pytanie Wskaznik
A7.1 Czy plan zapobiegania, gotowosci i reagowania pafistwa cztonkowskiego lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) przewiduje Nie dotyczy
prognozowanie potencjalnego wplywu stanu zagrozenia zdrowia na ciaglos¢ ustug opieki zdrowotnej? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Paistwo ,inne”, prosz¢ rozwingé swoja odpowiedz:
A7.2 Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panistwa panstwie cztonkowskim w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego, podczas ktérego Wskaznik

wystepuje wzrost zapotrzebowania na Swiadczenie ustug opieki zdrowotnej i potencjalny spadek liczby pracownikéw stuzby zdrowia.

Pozostale ustugi
zdrowia
publicznego

Ustugi
laboratoryjne
(poza szpitalami)

Swiadczenia
ambulatoryjne
w ramach
podstawowej
opieki
zdrowotnej

Ustugi szpitalne

Panistwo czlonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na pytanie
na szczeblu centralnym.

Nie dotyczy

W Pafistwa panistwie cztonkowskim nie ma specjalnego
planu operacyjnego na rzecz zapewnienia ciaglosci ustug
opieki zdrowotnej

Poziom 1

W Panstwa panstwie czlonkowskim istnieje specjalny plan
operacyjny na rzecz zapewnienia cigglosci ustug opieki
zdrowotnej

Poziom 2

W Pafistwa panstwie czlonkowskim istnieje specjalny plan
operacyjny na rzecz zapewnienia cigglosci ustug opieki
zdrowotnej, ale w okresie ostatnich trzech lat nie byt on
testowany.

Poziom 3

W Pafistwa panstwie czlonkowskim istnieje specjalny plan
operacyjny na rzecz zapewnienia cigglosci ustug opieki
zdrowotnej, ktory przetestowano w okresie ostatnich
trzech lat.

Poziom 4

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto wdrozono
zalecenia z testow, a plan operacyjny poddano przegladowi
i odpowiednio zmieniono.

Poziom 5

— W przypadku poziomu 2 lub wyzszego prosze wskazaé, czy obejmuje to mechanizm ustalania priorytetéw/elastycznosci $wiadczen zdro-
wotnych w celu zapewnienia wystarczajacej ciaglosci opieki. (tak/niefinne)
— Jezeli tak, to czy jest to mechanizm staly, czy dorazny?
— Jezeli tak, to czy mechanizm zostal przetestowany w okresie ostatnich trzech lat i czy istnieje przepis dotyczacy przeprowadzania regu-
larnych testéw?
— Jezeli nie, prosz¢ wyjasni¢ dlaczego.

— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:

1-5 lub nie dotyczy
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— Uwagi dodatkowe:
Czy Pafistwa patistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku prosze wskazac, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq przesylane wltadzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, proszg wskazal, czy wiedzg Paristwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki lub wyzwania:
— Jezeli nie, prosze wyjasnié dlaczego.

A7.3 Prosze wskazad, czy Pafistwa panstwo cztonkowskie zapewnia interdyscyplinarng koordynacje zarzadzania kryzysowego miedzy wszystkimi Nie dotyczy
podmiotami systemu opieki zdrowotnej (np. ustugami szpitalnymi, stuzbami ratowniczymi, innymi ustugami zdrowia publicznego, Swiadczeniami
ambulatoryjnymi w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, aptekami, ustugami laboratoryjnymi, pielegniarskimi/rehabilitacyjnymi)? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwingé swoja odpowiedz:

A7.4 Prosze wskaza¢ odpowiedni poziom w Panistwa panstwie cztonkowskim, jezeli chodzi o plany ciaglosci dzialania dla Swiadczeniodawcéw na Wskaznik

wypadek wystapienia zdarzenia zakldcajacego:

1-5 lub nie dotyczy

Poziom
Pafistwo czlonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na pytanie [na szczeblu centralnym] Nie dotyczy
Nie istniejg krajowe wytyczne[zalecenia dotyczace planéw ciaglosci dzialania (lub réwnowaznych, takich jak plany awaryjne) 1

shuzace zapewnieniu cigglosci ustug opieki zdrowotnej.

Istniejg krajowe wytyczne/zalecenia dotyczace planéw ciaglosci dziatania (lub réwnowaznych, takich jak plany awaryjne) stuzace |2
zapewnieniu ciaglosci ustug opieki zdrowotne;.

Istniejg krajowe wytyczne/zalecenia dotyczace plandw ciaglosci dziatania (lub réwnowaznych, takich jak plany awaryjne) stuzace |3
zapewnieniu ciaglosci ustug opieki zdrowotnej, a wytyczne/zalecenia poddano przegladowi i odpowiednio zmieniono w okresie
ostatnich trzech lat.

Istniejg krajowe wytyczne|zalecenia dotyczace planéw ciaglosci dziatania (lub réwnowaznych, takich jak plany awaryjne) stuzace |4
zapewnieniu ciaglosci ustug opieki zdrowotnej, a wytyczne/zalecenia poddano przegladowi i odpowiednio zmieniono w okresie
ostatnich trzech lat z wykorzystaniem podejscia wielosektorowego.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto w ramach wszystkich ustug opieki zdrowotnej wdraza si¢ krajowe wytyczne/zalecenia | 5
dotyczace planéw ciaglosci dzialania.

— Uwagi dodatkowe:
Czy Patistwa patistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazaé, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg przesytane wltadzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, proszg wskazaé, czy wiedzg Paristwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki lub wyzwania:
— Jezeli nie, nalezy wyjasni¢ dlaczego.
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A7.5

Prosze wskazal, czy w Pafistwa pafistwie cztonkowskim wymaga si¢ od szpitali posiadania planu ostrzegania i reagowania szpitalnego lub
réwnowaznego dokumentu (rownowaznych dokumentéw) () w celu przygotowania si¢ na stany zagrozenia zdrowia publicznego, ktére moga mieé
wplyw na zdolnosci i funkcjonowanie szpitala. (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze¢ wskazaé, czy plany zawierajg instrukcje dotyczace utrzymania opieki nad pacjentami w przypadku niedoboréw (personelu
medycznego, zapaséw medycznych, osrodkéw leczenia) lub awarii technicznej (np. energia, woda, IT):
— Jezeli tak, prosze wskazad, czy te plany lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) sg regularnie testowane:
— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swojg odpowiedz:
Czy Patistwa paristwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazaé, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg przesytane wladzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, proszg wskazal, czy wiedzg Paristwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki lub wyzwania:
— Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego:

Nie dotyczy

A.7.6

Czy Panstwa panstwo cztonkowskim posiada zdolno§¢ okreslenia wszystkich natychmiast dostepnych $wiadczen zdrowotnych w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Paristwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swojg odpowiedz:

Nie dotyczy

A7.7

Czy plan zapobiegania, gotowosci i reagowania w Pafistwa panstwie cztonkowskim lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) obejmuja
uzgodnienia z innymi krajami lub postanowienia dotyczace przenoszenia pacjentéw lub mobilnych zespoléw medycznych? (tak/nie/inne)

— Jedli tak, prosze wymieni¢ zaangazowane kraje:

— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

(°) Takich jak szpitalny plan reagowania i plan operacyjny.
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8.

Przekazywanie informacji o ryzyku

Pytanie

Wskaznik

A8.1

Prosze wskazaé odpowiedni poziom w Pafistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do przekazywania informacji o ryzyku:

poziom

Pafistwo czlonkowskie nie moze odpowiedziec na pytanie na szczeblu centralnym. Nie dotyczy

Nie istnieje odrebny krajowy plan przekazywania informacji o ryzyku ani poswigcony tej kwestii rozdziat planu gotowosci | 1
i reagowania lub réwnowaznego dokumentu (réwnowaznych dokumentéw), a mechanizmy komunikacji publicznej maja
charakter dorazny i obejmuja jedynie konwencjonalne informacje w mediach.

Opracowywany jest odrebny krajowy plan przekazywania informacji o ryzyku lub poswigcony tej kwestii rozdzial w planie |2
gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach), a mechanizmy komunikacji
publicznej maja charakter dorazny i obejmujg konwencjonalne media z minimalnym udziatem mediéw internetowych
i spotecznosciowych.

Wdrozono informowanie o ryzyku na poziomie krajowym w formie okreslonego rozdziatu w planie gotowosci i reagowania | 3
lub réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach) i obejmuje ono konwencjonalne media oraz media
internetowe i spolecznosciowe. Ponadto przeprowadzono analiz¢ grup docelowych i preferowanych kanatéw komunikacji na
potrzeby przekazywania informacji o ryzyku.

Istnieje odrgbny, specjalny krajowy plan przekazywania informacji o ryzyku, ktéry obejmuje konwencjonalne media oraz 4
media internetowe i spoleczno$ciowe. Ponadto przeprowadzono analiz¢ grup docelowych i preferowanych kanatéw
komunikacji na potrzeby przekazywania informacji o ryzyku. Dodatkowo prowadzi si¢ proaktywne dzialania informacyjne za
posrednictwem réznych kanatéw (np. infolinii, systeméw skladania skarg, nastuchu mediéw spoteczno$ciowych), media
internetowe i tradycyjne sa codziennie monitorowane pod katem informacji zwrotnych, a spostrzezenia i dane sg
wykorzystywane do dostosowania i udoskonalenia strategii komunikacji ryzyka.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto w okresie ostatnich trzech lat przetestowano krajowy plan przekazywania 5
informaciji o ryzyku.

— Uwagi dodatkowe:

Czy Pafistwa paristwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazal, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sg przesytane wladzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, proszg wskazac, czy wiedzg Paristwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki lub wyzwania:
— Jezeli nie, proszg wyjasni¢ dlaczego:

Wskaznik
1-5 lub nie
dotyczy

A8.2

Czy plan przekazywania informacji o ryzyku w Panstwa panstwie czlonkowskim obejmuje specjalny etap stuzacy koordynacji, we wspdlpracy
z KBZ, przekazywania informacji o ryzyku i sytuacjach kryzysowych zwiazanych z powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia?
(tak/nie/inne)

— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy
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9. Punkty wprowadzenia i zdrowie na granicy

Pytanie

Wskaznik

A9.1 Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie czlonkowskim w odniesieniu do planéw awaryjnych na wypadek stanu zagrozenia

zdrowia publicznego dla okreslonych na szczeblu krajowym punktéw wprowadzenia:

Porty

Porty lotnicze

Naziemne
przejscia
graniczne

Poziom 1

Plan awaryjny na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego dla
wyznaczonych na szczeblu krajowym punktéw wprowadzenia nie obejmuje
instrumentéw operacyjnych ulatwiajacych wymiane danych/informacji
dotyczacych zdrowia zwigzanych z podréza i sprawozdawczosci na szczeblu
krajowym.

Poziom 2

Plan awaryjny na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego dla
wyznaczonych na szczeblu krajowym punktéw wprowadzenia obejmuje
instrumenty operacyjne ulatwiajgce wymiang danych/informacji
dotyczacych zdrowia zwigzanych z podréza i sprawozdawczo$¢ na szczeblu
krajowym.

Poziom 3

Plan awaryjny na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego dla
wyznaczonych na szczeblu krajowym punktéw wprowadzenia obejmuje
instrumenty operacyjne ulatwiajace wymiang danych/informacji
dotyczgcych zdrowia zwigzanych z podr6za i sprawozdawczo$¢ na szczeblu
krajowym i rozwigzanie to przetestowano w okresie ostatnich trzech lat.

Poziom 4

Plan awaryjny na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego dla
wyznaczonych na szczeblu krajowym punktéw wprowadzenia obejmuje
instrumenty operacyjne ulatwiajace wymiang danych/informacji
dotyczacych zdrowia zwigzanych z podrdzg i sprawozdawczo$¢ na szczeblu
krajowym i rozwiazanie to przetestowano w okresie ostatnich trzech lat.
Ponadto na szczeblu krajowym istniejg réwniez instrumenty operacyjne
ulatwiajace dalsze udostgpnianie tych informacji innym sektorom
krajowym (%) i stronom trzecim, np. WHO i na uzytek systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania (EWRS).

Poziom 5

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto rozwigzanie to przetestowano
w okresie ostatnich trzech lat.

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5

(®) Na przyklad sektorowi zdrowia, ochrony ludnosci i kontroli granicznej w celu wdrozenia, w razie potrzeby, specjalnych srodkéw, takich jak kwarantanna, badania przesiewowe, pozafarmaceutyczne $rodki

przeciwdzialania itp.
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A9.2 W odniesieniu do wdrazania i oceny $rodkéw zwigzanych z podrézami miedzynarodowymi prosze wskazac: Nie dotyczy
— Czy wdrozenie Srodkéw zwigzanych z podrézami migdzynarodowymi przetestowano w co najmniej jednym wyznaczonym na szczeblu
krajowym punkcie wprowadzenia w okresie ostatnich trzech lat? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:
— Czy przed wdrozeniem $rodkéw zwigzanych z podrézami miedzynarodowymi przewidziano specjalny etap obejmujacy ich oméwienie
z KBZ? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:
10. Choroby odzwierzece i zagrozenia pochodzenia Srodowiskowego, w tym zwigzane z klimatem
Pytanie Wskaznik
A10.1 Prosz¢ wskazac odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim: w odniesieniu do wdrozZenia podejscia ,Jedno zdrowie”, o ktérym mowa Wskaznik
w art. 3 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2022/2371: 1-5 lub nie
dotyczy

Poziom
Panistwo cztonkowskie nie moze udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, poniewaz nie posiada planu zapobiegania, gotowosci Nie dotyczy
i reagowania ani réwnowaznego dokumentu (réwnowaznych dokumentéw).
W planie gotowosci i reagowania lub w réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach) nie przewidziano 1
podejscia ,Jedno zdrowie”
Trwajg prace nad wlaczeniem podejicia ,Jedno zdrowie” do planu gotowosci i reagowania lub (rownowaznego dokumentu) |2
réwnowaznych dokumentdw, ale nie zapewniono koordynacji nadzoru migdzy sektorami zdrowia zwierzat, zdrowia
publicznego i Srodowiska i nie ustanowiono mechanizméw wymiany informacji.
Wiaczono podejécia ,Jedno zdrowie” do planu gotowosci i reagowania lub (réwnowaznego dokumentu) réwnowaznych 3

dokumentéw i zapewniono koordynacj¢ nadzoru migdzy sektorami zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i sSrodowiska oraz
ustanowiono mechanizmy wymiany informacji.

Wilaczono podejscia ,Jedno zdrowie” do planu gotowosci i reagowania lub (réwnowaznego dokumentu) réwnowaznych
dokumentéw i zapewniono koordynacje nadzoru miedzy sektorami zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i Srodowiska oraz
ustanowiono mechanizmy wymiany informacji. Dodatkowo rozwigzanie to przetestowano w okresie ostatnich trzech lat.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto wdrazanie podejscia jest regularnie monitorowane i wprowadzane sa niezbedne zmiany.

— Uwagi dodatkowe:
— W przypadku poziomu 2 lub wyzszego:

— prosze wskazaé, czy w planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (rownowaznych dokumentach) przewidziano
koordynacj¢ nadzoru miedzy dwoma z trzech sektoréw (zdrowie zwierzat, zdrowie publiczne i Srodowisko) oraz mechanizmy

wymiany informacji. (tak/niefinne)
— Jezeli tak, prosze wskazaé sektory, ktérych to dotyczy:
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:
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— prosz¢ wskazal, czy w Pafistwa panistwie czlonkowskim opracowano jakiekolwiek wspdlne programy szkoleniowe dla pracownikow
sektora ,Jedno zdrowie” (sektor zdrowia zwierzat, zdrowia publicznego i Srodowiska) z zakresu zapobiegania chorobom odzwierze-
cym, ich wykrywania i reagowania na nie. (tak/nie/inne)

— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

— prosze wskazaé, czy w Pafistwa panstwie czlonkowskim opracowano wytyczne dotyczace procedur, do ktérych musi stosowac sig
0g6t spoteczenstwa przy wykrywaniu chorych lub padlych zwierzat, np. dzikiego ptactwa i innych zwierzat? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

— prosze¢ wskazad, czy istnieje wykaz priorytetowych choréb odzwierzgcych do celéw nadzoru. (tak/nie/inne)

— Jezeli tak, prosz¢ wymieni¢ chorobe odzwierzeca, ktérej nadano najwyzszy priorytet:
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swojg odpowiedz:

A.10.2 — Czy w Panstwa panstwie cztonkowskim stosuje si¢ przepisy dotyczace rzeczywistego lub przewidywanego wplywu zmiany klimatu na|  Nie dotyczy
choroby odzwierzece? (tak/nie/inne)
Jezeli tak, prosze opisaé potencjalny wplyw i wszelkie specjalne przepisy dotyczace gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia.
Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:
A10.3 — Czy w Panstwa pafistwie cztonkowskim stosuje si¢ przepisy dotyczace rzeczywistego lub przewidywanego wplywu ekstremalnych zda-
rzefi pogodowych (takich jak fale upaléw, powodzie lub — posrednio — pozary laséw) na zdrowie publiczne? (tak/nie/inne)
Jezeli tak, prosze opisa potencjalny wplyw i wszelkie specjalne przepisy dotyczace gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia:
Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:
11. Zdarzenia chemiczne
Pytanie Wskaznik
Al1.1 Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do zarzadzania zagrozeniem zdrowia pochodzenia Wskaznik
chemicznego: 1-5 lub nie
dotyczy

Poziom
Panistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie na pytanie na szczeblu centralnym. Nie dotyczy
Nie istnieje odrgbny plan gotowosci i reagowania dotyczacy zdarzen chemiczny ani réwnowazny dokument (réwnowazne 1

dokumenty) i kwestie zwigzane ze zdarzeniami chemicznymi nie zostaly uwzglednione w planie gotowosci i reagowania ani
réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach).

Istnieje plan gotowosci i reagowania dotyczgcy zdarzen chemicznych lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) |2
lub kwestie zwigzane ze zdarzeniami chemicznymi zostaly uwzglednione w planie gotowosci i reagowania lub réwnowaznym
dokumencie (réwnowaznych dokumentach).

Istnieje plan gotowosci i reagowania dotyczacy zdarzen chemicznych lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) |3
oraz uwzglednia sig i okresla role i obowigzki, a takze miejsca, w ktorych wystepuja powazne zagrozenia.
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Istnieje plan gotowosci i reagowania dotyczacy zdarzen chemicznych lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty) |4
oraz uwzglednia si¢ i okresla role i obowiazki, a takze miejsca, w ktdrych wystepuja powazne zagrozenia. W okresie ostatnich
trzech lat przetestowano ponadto plan gotowosci i reagowania dotyczacy zdarzefi chemicznych lub réwnowazny dokument
(réwnowazne dokumenty) w drodze ¢wiczenia symulacyjnego.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto wdrozono zalecenia z testu (testow), a odnosne plany poddano przegladowi 5
i odpowiednio zmieniono.

— Uwagi dodatkowe:

Czy Patistwa patistwo cztonkowskie nie moze odpowiedzie¢ na to pytanie na szczeblu centralnym ze wzgledu na ramy zarzgdzania i ramy legislacyjne? (tak)
— W takim przypadku proszg wskazaé, czy zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq przesytane wladzom regionalnym (tak/nie).
— Jezeli tak, proszg wskazac, czy wiedzg Paristwo, czy te zalecenia/wytyczne szczebla krajowego sq wdrazane na szczeblu regionalnym i czy stwierdzono
luki Tub wyzwania:
— Jezeli nie, proszg wyjasni¢ dlaczego.

Al1.2

Czy w Panstwa panistwie cztonkowskim wprowadzono procedury oceny ryzyka dla zdrowia w przypadku zagrozenia zdrowia pochodzenia
chemicznego? (tak/nie/inne)

— Jezeli tak, prosze je opisaé:

— Jezeli nie, prosz¢ opisaé:

— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

All3

Czy w Panstwa panstwie czlonkowskim dostepne sa wytyczne dotyczace:
— Nadzoru nad zdarzeniami chemicznymi i zatruciami? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, proszg je opisaé:
— Jezeli nie, prosze¢ opisaé:
— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:
— Oceny zdarzen chemicznych i zatru¢? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze je opisaé:
— Jezeli nie, prosz¢ opisaé:
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinaé swojg odpowiedz:
— Zarzadzania zdarzeniami chemicznymi i zatruciami? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, proszg je opisaé:
— Jezeli nie, prosze opisaé:
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swojg odpowiedz:

Nie dotyczy
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DODATKOWE ZDOLNOSCI ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM (UE) 2022/2371

12. Oporno$éé na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR) i zakazenia zwigzane z opiekg zdrowotng

Opornos$c na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Pytanie Wskaznik

B.12.1 Krajowe plany dzialania ,,Jedno zdrowie” w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe Nie dotyczy

Aby unikng¢ powielania dzialan, Komisja i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) bedg opierac si¢ na danych

wejSciowych do kwestionariusza krajowej samooceny dotyczacej monitorowania opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe przygotowanego

przez WHO (TrACSS) (). W zwiagzku z tym sprawozdawczo$¢ krajowa w ramach TrACSS zostanie uznana za czg$¢ oceny przeprowadzanej na

podstawie art. 8 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Prosze przesta¢ w formacie PDF najnowsza wersje wypelnionego kwestionariusza TrACSS przekazang WHO przez Paristwa panstwo czlonkowskie.

Czy od czasu ostatniego przekazania informacji przez Pafistwa pafistwo czlonkowskie w ramach TrACSS dokonano aktualizacji w krajowym planie

dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe?

— Nie

— Tak (proszg¢ podac szczegdly w polu tekstowym)
B.12.2 Zasoby Nie dotyczy

Jakie zasoby przeznacza si¢ na realizacj¢ krajowego planu dzialania w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe?

Poziom

Na realizacje krajowego planu dzialania nie przeznaczono zadnych zasob6éw (budzetowych ani ludzkich) lub przeznaczono |1
ich bardzo niewiele.

Zadne konkretne zasoby nie s3 dostepne, a plan realizuje si¢ w ramach zasobéw (budzetowych i ludzkich) zainteresowanych |2
stron na szczeblu krajowym/regionalnym (np. odpowiednich wlasciwych organéw odpowiedzialnych za zdrowie, rolnictwo,
srodowisko itp.) zaangazowanych we wdrazanie krajowego planu dzialania.

Na dzialania zwigzane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mozna uzyskaé finansowanie bez wskazania 3
konkretnego celu z funduszy krajowych/regionalnych, ktére mozna wykorzystaé do realizacji krajowego planu dzialania.

Na dzialania zwiazane z opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe mozna uzyskac specjalne ukierunkowane 4
finansowanie z funduszy krajowych/regionalnych, ktére wykorzystuje si¢ do realizacji krajowego planu dzialania.

Realizacja krajowego planu dzialania jest w pelni uwzgledniona w budzecie i finansowana ze specjalnych linii budzetowych |5
z funduszy krajowych/regionalnych.

— Uwagi dodatkowe:

() https://[www.who.int/publications/m/item/tripartite-amr-country-self-assessment-survey—tracss-(6.0)-2022
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B.12.3

Monitorowanie i ocena postepow

Czy w Panstwa panistwie cztonkowskim stosuje si¢ krajowe wskazniki lub wartosci docelowe do pomiaru krajowych postepéw w dziedzinie
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (w tym konsumpcji/stosowania $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych) lub zakazen zwiazanych
z opieka zdrowotng? Prosze opisaé wskaznikijwartosci docelowe lub zamiesci¢ w polu uwag link do strony, na ktérej mozna je znalez¢.

Poziom

Do pomiaru postepoéw w dziedzinie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (w tym konsumpcji/stosowania Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych) lub zakazef zwigzanych z opieka zdrowotng nie stosuje si¢ ani krajowych wskaznikéw, ani
krajowych wartosci docelowych.

1

Istniejg plany wprowadzenia krajowych wskaznikéw lub krajowych warto$ci docelowych i plany te zostang wdrozone
w niedalekiej przysztosci.

Stosuje si¢ wskazniki krajowe podobne do wskaznikéw dostepnych na catym $wiecie (np. cele zréwnowazonego rozwoju
i wskazniki WHO itp.), ale nie stosuje si¢ wartosci docelowych.

Stosuje si¢ wskazniki krajowe, ktére dotyczg opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (w tym konsumpcji/stosowania
$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych) lub zakazen zwigzanych z opieka zdrowotna, wraz z konkretnymi krajowymi
warto$ciami docelowymi, ktdre nalezy osiggngé w okreslonych ramach czasowych, a postepy sa poddawane regularnym
przegladom, jednak rozwigzania te nie s3 powiazane z celami krajowego planu dzialania w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Stosuje si¢ wskazniki krajowe i krajowe wartosci docelowe, ktére dotyczg zar6wno opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (w tym konsumpcji/stosowania Srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych), jak i zakazen zwigzanych
z opiekg zdrowotna, ktore sa powigzane z celami krajowego planu dzialania w zakresie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, a postepy w tym zakresie sa regularnie poddawane przegladom.

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5

B.12.4

Gléwne wyzwania

Jakie sa obecnie najwigksze wyzwania stojgce przed Panstwa panstwem czlonkowskim w zakresie zwalczania opornoéci na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe?
Prosz¢ wybrad trzy wyzwania, a nastepnie uszeregowac je od 3 — najwazniejsze do 1 — najmniej wazne):

Wdrazanie Srodkéw zapobiegawczych i kontrolnych w rutynowej praktyce

Ograniczenia budzetowe

Zapewnienie koordynacji podejscia ,Jedno zdrowie” w poszczegdlnych sektorach

Brak ram prawnych lub niewystarczajace ramy prawne

Brak zasobéw ludzkich

Ograniczenia w zakresie infrastruktury (np. brak sal jednoosobowych, stare budynki szpitalne itp.)

Niewystarczajgca $wiadomos¢ wérdd zainteresowanych stron, takich jak pracownicy stuzby zdrowia, np. lekarze, pielegniarki,
farmaceuci itp., hodowcy zwierzat i rolnicy oraz wsrdd ogdtu spoleczenistwa

Ograniczony dostep do niektorych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, np. antybiotykéw o waskim spektrum dziatania
i nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych

— Uwagi dodatkowe:

Nie dotyczy
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B.12.5

Dzialania zapobiegawcze dotyczgce priorytetowych organizméw opornych na wiele lekow

Prosze wskazaé ponizej poziom w Panstwa panistwie cztonkowskim w odniesieniu do dzialafi zapobiegawczych dotyczacych organizméw
opornych na wiele lekéw.

Uwaga: ponizsze poziomy dostosowano na podstawie treci wspdlnej oceny zewnetrznej (), pytania P4.3 dotyczacego dzialan zapobiegawczych
dotyczacych organizméw opornych na wiele lekéw.

Organizmy oporne na wiele lekéw uwzgledniane w ramach tego wskaznika wymieniono ponizej, poniewaz uznaje si¢ je za krytyczne na poziomie Unii.
Jezeli panstwo czlonkowskie uzna, Ze jego odpowiedzi nie moga dotyczy¢ wszystkich tych organizméw, moze to wskaza¢ w polu na uwagi ponize;.

Poziom

Te organizmy oporne na wiele lekéw (fenotypy i genotypy) nie zostaly uznane przez organy krajowe za priorytetowe i nie 1
prowadzi si¢ dzialan zmierzajacych do ich wykrywania.

Istnieje krajowa strategia lub wytyczne dotyczace powstrzymywania rozprzestrzeniania si¢ organizméw opornych na wiele |2
lekéw, przewidujace badania przesiewowe w kierunku kolonizacji przez priorytetowe organizmy (fenotypy i genotypy) tego
rodzaju, okreslone przez organy krajowe. Niektdre placowki opieki zdrowotnej moga wykrywa¢ priorytetowe organizmy
oporne na wiele lekow na podstawie danych laboratoryjnych.

Wybrane placowki opieki zdrowotnej majg mozliwo$¢ potwierdzenia fenotypu organizméw opornych na wiele lekéw. 3
Plac6wki informuja na szczeblu krajowym o wykryciu priorytetowych organizméw opornych na wiele lekéw.

Wszystkie placowki opieki zdrowotnej majg mozliwos¢ potwierdzenia fenotypu organizméw opornych na wiele lekow. 4
Plac6wki informujg w odpowiednim czasie na szczeblu krajowym o wykryciu priorytetowych organizméw opornych na wiele
lek6w. Reagowanie jest monitorowane i wspierane na szczeblu krajowym.

Wdrozono funkcjonalny system umozliwiajgcy szybkie informowanie o wykryciu, potwierdzeniu i zglaszaniu nowych lub 5
priorytetowych organizméw opornych na wiele lekéw w szpitalach i na szczeblu krajowym, oraz monitorowanie takiego
wykrywania, potwierdzania i zglaszania. Wszystkie szpitale s w stanie rozpocza¢ w odpowiednim czasie dziatania w ramach
reagowania na priorytetowe organizmy oporne na wiele lekéw. Placowki regularnie przekazuja istotne dane dotyczace
organizméw opornych na wicle lekéw lokalnym sieciom skierowan, aby zapewni¢ podejmowanie wlasciwych dziatan
prewencyjnych/powstrzymujacych rozprzestrzenianie si¢ organizmow.

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5

B.12.6

Priorytetowe organizmy oporne na wiele lekéw w szpitalach i transgraniczne przeniesienia pacjentéw

Prosz¢ poda¢ odpowiedni poziom w Pafistwa paristwie czlonkowskim, jezeli chodzi o dziatania krajowe zwigzane z badaniami przesiewowymi pod
katem nosicielstwa organizméw opornych na wiele lekéw wsrdd pacjentéw przy przyjeciu do szpitala, stuzacymi powstrzymaniu
rozprzestrzeniania si¢ priorytetowych organizméw tego rodzaju pomiedzy szpitalami.

Uwaga: organizmy oporne na wiele lekéw uwzgledniane w ramach tego wskaznika wymieniono ponizej, poniewaz uznaje si¢ je za krytyczne na
poziomie Unii.

Jezeli panstwo cztonkowskie uzna, ze jego odpowiedzi nie moga dotyczy¢ wszystkich tych organizméw, moze to wskaza¢ w polu na uwagi ponize;.

Poziom

Nie istniejg krajowe procedury i protokoly dotyczace badan przesiewowych pod katem nosicielstwa organizméw opornych na | 1
wiele lekéw wsrdd pacjentéw przy przyjeciu do szpitala.

Wprowadzono krajowe procedury i protokoly badaf przesiewowych pod katem nosicielstwa organizméw opornych na wiele | 2
lekéw wylacznie wérdd pacjentéw przenoszonych bezposrednio ze szpitala w innym kraju.

Wskaznik
1-5

(®) Narzedzie wspélnej oceny zewnetrznej opracowane przez Swiatows Organizacj¢ Zdrowia, wydanie trzecie, 2022 r.
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Wprowadzono krajowe procedury i protokoty badan przesiewowych pod katem nosicielstwa organizméw opornych na wiele
lekéw wyltacznie wérdd pacjentéw przenoszonych bezposrednio ze szpitala w innym kraju lub 0séb, ktére w ostatnim czasie
poddano hospitalizacji w innym kraju.

Wprowadzono krajowe procedury i protokoly badan przesiewowych pod katem nosicielstwa organizméw opornych na wiele lekéw
wylacznie wirdd pacjentéw przenoszonych bezposrednio ze szpitala w innym kraju lub 0séb, ktére w ostatnim czasie poddano
hospitalizacji w innym kraju, a takze pacjentéw przyjmowanych na specjalne oddzialy, takie jak oddzialy intensywnej terapii.

Wprowadzono krajowe procedury i protokoly dotyczace badan przesiewowych pod katem nosicielstwa organizméw
opornych na wiele lekéw wsréd wszystkich pacjentéw przy przyjeciu do szpitala.

— Uwagi dodatkowe:
Czy w Panistwa panistwie cztonkowskim wprowadzono krajowe wymogi dotyczace informowania o stanie zakazenia pacjenta
(tj. przekazywania informacji o zakazeniu mikroorganizmem zakaznym/nosicielstwie takiego organizmu, w szczegdlnosci
w odniesieniu do priorytetowych organizméw opornych na wiele lekéw, w przypadku skierowania z jednego szpitala (lub
zakladu opieki zdrowotnej) do innego? (tak/nie/inne)

— Tak, w przypadku przeniesienia transgranicznego oraz przeniesienia do innego szpitala (lub placéwki opieki zdro-

wotnej) w kraju.

— Tak, wylacznie w przypadku przeniesienia transgranicznego.

— Nie (prosz¢ wyjasni, dlaczego).

— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

B.12.7

Zarzadzanie $rodkami przeciwdrobnoustrojowymif/rozwazne stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w podstawowej

i specjalistycznej opiece zdrowotnej:

Prosz¢ wskazaé ponizej odpowiedni poziom w Paistwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do optymalnego stosowania lekow

przeciwdrobnoustrojowych w kontekscie zdrowia ludzi.

Uwaga: ponizsze poziomy wskaZnika zostaly dostosowane na podstawie tresci wspdlnej oceny zewnetrznej (°), pytania P4.4 dotyczacego

optymalnego stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych w kontekscie zdrowia ludzkiego.

Poziom

Brak krajowej polityki lub krajowych regulacji dotyczacych wlasciwego stosowania, dostgpnosci, jakosci i wykorzystania
Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w kontekscie zdrowia ludzi, lub niewystarczajaca polityka i regulacje w tej dziedzinie.

1

Krajowa polityka i przepisy propagujace wlasciwe stosowanie $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych/dziatania w zakresie
zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi opracowano dla spotecznosci i placowek opieki zdrowotne;.

Dostepne sg wytyczne dotyczgce wlasciwego stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, a w niektorych placéwkach
opieki zdrowotnej wprowadzono programy zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi. W krajowym wykazie lekéw
podstawowych przyjeto najnowsza klasyfikacje antybiotykéw WHO, , Access, Watch and Reserve” (klasyfikacje AWaRe).

Wiytyczne i praktyki umozliwiajace wlasciwe stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych sa wdrazane w placéwkach opieki
zdrowotnej w calym kraju. We wszystkich gléwnych placéwkach opieki zdrowotnej funkcjonujg programy zarzadzania opornoscia
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Konsumpcja antybiotykdw jest monitorowana w oparciu o najnowsza klasyfikacje AWaRe.

Wiytyczne dotyczace optymalizacji stosowania antybiotykéw sa wdrazane w odniesieniu do wszystkich gléwnych zespolow
objawéw, a dane dotyczace stosowania sg systematycznie przekazywane osobom przepisujacym leki. Klasyfikacje
antybiotykéw AWaRe wigczono do strategii zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi. Prowadzi si¢ solidne
monitorowanie konsumpgji antybiotykéw na szczeblu krajowym

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5

() Ibidem.
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B.12.8

Nadz6r nad opornoScig na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Prosze wskazad ponizej odpowiedni poziom w Paristwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do nadzoru nad opornoscig na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe.

Uwaga: ponizsze poziomy wskaznika dostosowano na podstawie treSci wspdlnej oceny zewnetrznej (%), pytania P4.2 dotyczacego nadzoru nad

opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Poziom
Brak zdolnoci lub ograniczona zdolno$¢ generowania, zestawiania i zglaszania danych (badania wrazliwoséci na antybiotyki |1
oraz towarzyszace im dane kliniczne i epidemiologiczne).
Dane dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sa gromadzone lokalnie w odniesieniu do powszechnie 2
wystepujacych patogendw u pacjentéw hospitalizowanych i pacjentéw bedacych pracownikami stuzby zdrowia, ale
gromadzenie danych moze nie odbywac si¢ w oparciu o standardowe podejscie i brak jest koordynacji na szczeblu krajowym
lub zarzadzania jakoscia.
Dane dotyczace opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sg zestawiane na szczeblu krajowym w odniesieniu do 3
powszechnie wystepujacych patogendw, ale brakuje koordynacji i normalizacji na szczeblu krajowym.
Istnieje znormalizowany krajowy system nadzoru nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w ramach ktérego 4

gromadzi si¢ dane dotyczace powszechnie wystepujacych patogenéw u pacjentéw hospitalizowanych i pacjentéw bedacych
pracownikami stuzby zdrowia, z ustanowiong siecig punktéw nadzoru, wyznaczonym krajowym laboratorium referencyjnym
ds. opornoéci na rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz krajowym osrodkiem koordynacji sporzadzajacym sprawozdania na
temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Oproécz powyzszego dane z krajowego systemu nadzoru nad opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe sa analizowane,
interpretowane i zglaszane wraz z danymi dotyczacymi konsumpcji lub stosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych

w odniesieniu do w kontekscie zdrowia ludzi, a takze podejmuje si¢ proby analizy podobnych danych z réznych sektoréw
(zdrowie ludzi i zwierzat oraz rolnictwo).

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5

(") Ibidem.
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Zakazenia zwigzane z opiekq zdrowotng

Pytanie

Wskaznik

B.12.9

Gléwne wyzwania

Jakie sg obecnie najwigksze wyzwania, przed ktérymi stoi Pafistwa panstwo cztonkowskie, jezeli chodzi o przeciwdzialanie zakazeniom
zwigzanym z opieka zdrowotng? Prosz¢ wybraé trzy wyzwania, a nastgpnie uszeregowac je od 3 — najwazniejsze do 1 — najmniej wazne:

Wdrazanie Srodkéw zapobiegawczych i kontrolnych w rutynowej praktyce

Ograniczenia budzetowe

Brak ram prawnych lub niewystarczajace ramy prawne

Brak zasobéw ludzkich

Ograniczenia w zakresie infrastruktury (np. brak sal jednoosobowych, stare budynki szpitalne itp.)

Niewystarczajaca $wiadomoS¢ wirdd pracownikéw stuzby zdrowia, takich jak lekarze, pielegniarki, farmaceuci itp. oraz wéréd
ogo6lu spoleczeristwa.

Ograniczony dostep do niektérych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, np. antybiotykéw o waskim spektrum dzialania
i nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych

— Uwagi dodatkowe:

Nie dotyczy

B.12.10

Nadzoér nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotna

Prosze wskazaé ponizej odpowiedni poziom w Pafistwa pafistwie cztonkowskim w odniesieniu do nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opiekg

zdrowotng.

Uwaga: ponizsze poziomy wskaznika dostosowano na podstawie tresci wspdlnej oceny zewnetrznej ('), pytania R4.2 dotyczacego nadzoru nad

zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotna.

Poziom
Nie jest dostepny ani opracowywany krajowy program nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng ani 1
krajowy plan strategiczny w tym zakresie, w tym w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
lub fatwo prowadzacych do powstania ognisk epidemicznych.
Dostepny jest krajowy plan strategiczny w zakresie nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng (w tym 2
w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub fatwo prowadzacych do powstania ognisk
epidemicznych), jednak nie zostal on wdrozony.
Dostepny jest krajowy plan strategiczny w zakresie nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng (w tym 3

w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub fatwo prowadzacych do powstania ognisk
epidemicznych) i jest on wdrazany za posrednictwem krajowego programu i systemu gromadzenia i analizy danych oraz
przekazywania informacji zwrotnych. Wybrane placowki specjalistycznej i wysoce specjalistycznej opieki zdrowotnej
prowadzg nadzér nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotng (jak okreslono powyzej) oraz terminowo i regularnie
przekazuja informacje zwrotne kadrze kierowniczej najwyzszego szczebla i pracownikom sektora zdrowia.

Wskaznik
1-5

(") Ibidem.
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Dostepny jest krajowy plan strategiczny w zakresie nadzoru nad zakazeniami zwiazanymi z opieka zdrowotng (w tym 4
w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub fatwo prowadzacych do powstania ognisk
epidemicznych) i jest on wdrazany w skali krajowej we wszystkich placéwkach specjalistycznej i wysoce specjalistycznej opieki
zdrowotnej za posrednictwem krajowego systemu zgodnie z zaleceniami WHO dotyczgcymi podstawowych elementow
zapobiegania zakazeniom i ich kontroli. Dostepne sa regularne sprawozdania stuzace przekazywaniu informacji zwrotnych

Dostepny jest krajowy plan strategiczny w zakresie nadzoru nad zakazeniami zwigzanymi z opieka zdrowotna (w tym 5
w odniesieniu do patogenéw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe lub fatwo prowadzacych do powstania ognisk
epidemicznych) i jest on wdrazany w skali krajowej we wszystkich placéwkach specjalistycznej i wysoce specjalistycznej
opieki zdrowotnej za posrednictwem krajowego programu i systemu zgodnie z zaleceniami WHO dotyczacymi
podstawowych elementéw zapobiegania zakazeniom i ich kontroli. Dane s3 udostgpniane i wykorzystywane w sposéb ciaggly
i terminowy na potrzeby dziatan zapobiegawczych. Jako$¢ i wplyw systemu sa regularnie oceniane i podejmowane sg
odpowiednie dzialania usprawniajace.

— Uwagi dodatkowe:

13. Funkcje koordynacyjne i wspierajace na szczeblu Unii

Pytanie

Wskaznik

B.13.1

Czy instrumenty prawne w Panstwa panstwie czlonkowskim dotyczace reagowania na stan zagrozenia zdrowia publicznego obejmuja koordynacje
i wspolprace pomiedzy szczeblem krajowym a Unig podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

B.13.2

Czy podczas stanu zagrozenia zdrowia w Pafistwa panstwie cztonkowskim przedstawiciel KBZ jest wigczony do struktur koordynacyjnych na
szczeblu krajowym, w szczeg6lnosci w celu wspierania przepltywu informacji migdzy Paristwa panistwem czlonkowskim a KBZ? (tak/nie/inne)
— Jezeli nie, jaka rolg ma przedstawiciel KBZ w krajowym reagowaniu na sytuacje nadzwyczajne i jezeli nie dziala on podczas stanéw zagro-
zenia zdrowia publicznego jako urzednik lacznikowy z ramienia KBZ, komu jest powierzona ta rola?
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

B.13.3

Czy centrum operacyjne ds. stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub system zarzadzania incydentami w Paristwa paristwie cztonkowskim sg
interoperacyjne z modutem zarzgdzania incydentami lub sytuacjami kryzysowymi systemu wczesnego ostrzegania i reagowania? (tak/nie/inne)
— Jezeli wybrali Pasistwo ,inne”, prosz¢ rozwinagé swoja odpowiedz:

Nie dotyczy

B.13.4

Czy w okresie ostatnich trzech lat Paristwa panistwo cztonkowskie uwzglednito opinie i wytyczne KBZ dotyczace zapobiegania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli? (tak/nie/inne/cze¢sciowo)

— Jezeli tak, prosz¢ opisaé, w jaki sposéb:

— Jezeli nie, prosze wyjasnic¢ dlaczego.

— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

— Jezeli czgdciowo, prosze opisaé:

Nie dotyczy

B.13.5

Czy w okresie ostatnich trzech lat Paristwa panstwo czlonkowskie uwzglednilo zalecenia Komisji w sprawie wspolnych tymczasowych srodkow
ochrony zdrowia publicznego? (tak/nie/inne/cz¢sciowo)

— Jezeli tak, prosze opisaé, w jaki sposéb:

— Jezeli nie, prosz¢ wyjasnic¢ dlaczego.

— Jezeli wybrali Panstwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

— Jezeli czgdciowo, prosze opisac:

Nie dotyczy
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B.13.6

Czy w okresie ostatnich trzech lat Panistwa panistwo czlonkowskie uwzglednito zalecenia ECDC dotyczace reagowania na zagrozenia zdrowia? (tak/

niefinne/cz¢s$ciowo)
— Jezeli tak, prosze opisaé, w jaki sposéb:
— Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego.
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:
— Jezeli czgdciowo, prosz¢ opisaé:

Nie dotyczy

B.13.7

Prosze wskazad, czy w procesie planowania gotowosci i reagowania w Pafistwa panistwie cztonkowskim uwzgledniono nastepujace role, funkeje

i instrumenty wsparcia Komisji oraz odpowiednich agencji i organéw Unii:

tak/nie

Medyczne wsparcie ewakuacji za porednictwem systemu wczesnego ostrzegania i reagowania

Europejska Stuzba Dzialan Zewnetrznych (ESDZ) w zakresie wsparcia konsularnego i repatriacji

Dyrekcja Generalna ds. Prowadzonych przez UE Operacji Ochrony Ludnosci i Pomocy Humanitarnej (DG ECHO) i jej
zdolnosci wsparcia, w tym zdolnosci w ramach rezerwy ResEU, a takze unijnych projektow w zakresie zapobiegania
i gotowosci w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (np. przetargi i dotacje na rozwdj transgranicznych
projektéw zdrowotnych)

Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (DG HERA) do celéw wsparcia na rzecz badan i rozwoju
w dziedzinie medycznych Srodkéw przeciwdzialania oraz wytwarzania, produkcji, gromadzenia zapaséw i dystrybucji tych Srodkéw

Biuro ds. sytuacji nadzwyczajnych DG HERA

Instrumenty stuzace mobilizowaniu funduszy UE na szybkie badania naukowe

Ocena ryzyka ECDC

Ocena ryzyka Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)

Ocena ryzyka Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA)

Ocena ryzyka Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA)

Ocena ryzyka Europejskiej Agencji Srodowiska (EEA)

Ocena ryzyka Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA)

Oceny ryzyka przeprowadzane we wspélpracy z Agencja Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Organéw Scigania (Europol), jezeli
zagrozenie wynika z dzialalnoici terrorystycznej lub przestepczej

Sprawozdania techniczne i wytyczne ECDC

Ocena ryzyka Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy

Dorazne wsparcie ECDC w zakresie gotowosci i reagowania na epidemie (np. Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia)

Laboratoria referencyjne UE

Inne, proszg okreslic:

— Uwagi dodatkowe:

Nie dotyczy
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B.13.8

wania lub réwnowaznych dokumentéw? Jezeli tak, prosze opisaé, w jaki sposéb:
— Jezeli nie, prosze wyjasni¢ dlaczego.
— Jezeli wybrali Panistwo ,inne”, prosze rozwing¢ swoja odpowiedz:

— Czy Panstwa panstwo czlonkowskie uwzglednia unijny plan gotowosci i reagowania ustanowiony zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE)|  Nie dotyczy
2022/2371 poprzez wlaczenie réwniez transgranicznych miedzyregionalnych elementéw gotowosci do swojego planu gotowosci i reago-

14. Rozwdj badafi i oceny w celu informowania o gotowoSci na sytuacje nadzwyczajne i przyspieszenia tej gotowosci

Pytanie

Wskaznik

B.14.1

Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie czlonkowskim w odniesieniu do roli badan w planie gotowosci i reagowania lub

w réwnowaznym dokumencie (rbwnowaznych dokumentach):

Poziom
Pafistwo cztonkowskie nie moze udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, poniewaz nie posiada planu gotowosci Nie dotyczy
i reagowania ani rownowaznego dokumentu (rownowaznych dokumentéw).
Istnieje plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty), ale nie obejmujg |1
one strategii na rzecz badar naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych.
Istnieje plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty), obejmujace 2
strategie na rzecz badafi naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, ale nie przeznaczono zadnych
$rodkéw na prowadzenie badan w stanach zagrozenia zdrowia.
Istnieje plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty), obejmujace 3
strategie na rzecz badafi naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, oraz przeznaczono $rodki na
prowadzenie badaf w stanach zagrozenia zdrowia.
Istnieje plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty), obejmujace strategie |4
na rzecz badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, przeznaczono $rodki na prowadzenie badan
w stanach zagrozenia zdrowia oraz wprowadzono proces szybkiej mobilizacji tych srodkow.
Istnieje plan gotowosci i reagowania lub réwnowazny dokument (réwnowazne dokumenty), obejmujace 5

strategi¢ na rzecz badafi naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych, przeznaczono $rodki na
wypadek stanéw zagrozenia zdrowia, wprowadzono proces szybkiej mobilizacji tych $rodkéw oraz
wzmocniono zdolnosci w zakresie badaf naukowych i innowacji.

— W przypadku poziomu 2 lub wyzszego: czy strategia na rzecz badan naukowych i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych (w planie
gotowodci i reagowania lub réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach)) obejmuje proces zapewniajacy powigzanie

potrzeb w dziedzinie zdrowia publicznego z priorytetami i potrzebami badawczymi? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze opisac ten proces.
— Jezeli wybrali Paistwo ,inne”, prosz¢ rozwina¢ swoja odpowiedz:

— Uwagi dodatkowe:

Wskaznik
1-5 lub nie dotyczy
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B.14.2 Czy Pafistwa panistwo cztonkowskie nalezy do (i) krajowej, (i) ogélnounijnej lub (iii) miedzynarodowej sieci orodkéw badan klinicznych lub | Nie dotyczy
kohort w celu propagowania udzialu w badaniach na duza skale, ktére maja wigksze szanse na uzyskanie znaczacych wynikéw
w ograniczonych ramach czasowych? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze¢ wskazac te sieci (nazwa i szczebel):
Krajowa Ogdlnounijna Migdzynarodowa
Osrodki badan klinicznych
Miedzynarodowa sie¢ kohort
— Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:
B.14.3 Czy w Pafistwa pafstwie cztonkowskim wprowadzono procesy tworzenia zharmonizowanych protokotéw i gromadzenia danych w ramach | Nie dotyczy
tych sieci? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, prosze okresli¢ te procesy.
— Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:
B.14.4 Czy w Pafistwa panistwie cztonkowskim wdrozono procedury szybkiej akredytacji osrodkéw oraz procedury przyspieszonej, skoordynowanej | Nie dotyczy
(migdzy wlasciwymi organami krajowymi i komisjami etycznymi) oceny i wydawania pozwolen na badania kliniczne w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego? (tak/nie/inne)
— Jezeli tak, proszg okresli¢ te procedury (z uwzglednieniem wspétpracy z komisjami etycznymi):
— Jezeli wybrali Pafistwo ,inne”, prosze rozwina¢ swoja odpowiedz:
B.14.5 Prosz¢ wskazal, czy w Pafistwa panstwie czlonkowskim stosuje si¢ podejscie do badan operacyjnych (np. w ramach praktycznej dzialalnosci | Nie dotyczy

badawczej), ktére obejmuje:

Tak Nie

Gotowos¢ badawcza, w tym wstepnie opracowane protokoly, partnerstwa, role
i obowigzki obowiazujgce przed wystapieniem stanu zagrozenia zdrowia

Na wypadek wystapienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego wdrozono
instrumenty operacyjne, dzigki czemu dostgpne sg potrzebne zasoby i Srodki
szybkiego finansowania.

Na wypadek wystgpienia stanu zagrozenia zdrowia publicznego wdrozono
instrumenty operacyjne umozliwiajace szybka oceng aspektéw etycznych
i wymiane danych.

— Uwagi dodatkowe:
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15. Elementy dotyczace odbudowy

Pytanie Wskaznik

B.15.1 Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do planu odbudowy lub rozdziatu dotyczacego odbudowy Wskaznik

w planie zapobiegania, gotowosci i reagowania lub w réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych dokumentach) Pafistwa panstwa czlonkowskiego: 1-5

Poziom

Nie wprowadzono planu odbudowy i w planie gotowosci i reagowania lub w réwnowaznym dokumencie (réwnowaznych 1

dokumentach) nie ma rozdziatu dotyczacego odbudowy.

Dostepny jest plan odbudowy lub rozdzial dotyczacy odbudowy. 2

Plan odbudowy lub rozdzial dotyczacy odbudowy obejmuja proces gromadzenia doswiadczen zwigzanych z wykorzystaniem | 3

przegladéw po zakoriczeniu dziataf lub przegladéw w trakcie dziatan i stosowania tych doswiadczen w praktyce w drodze

uwzglednienia w planie dzialania lub odsylajg do takiego procesu.

Plan odbudowy obejmuje proces gromadzenia do§wiadczen zwigzanych z wykorzystaniem przegladéw po zakoriczeniu 4

dziatan lub przegladéw w trakcie dziatafi i stosowania tych do$wiadczen w praktyce w nadrzednych ramach, takich jak

planowanie z zakresu bezpieczefistwa zdrowotnego na szczeblu krajowym, lub réwnowaznych ramach lub odsyla do takiego

procesu. Proces ten jest wdrazany i regularnie monitorowany na szczeblu krajowym.

Plan odbudowy obejmuje proces gromadzenia do§wiadczen z wykorzystaniem przegladéw po zakonczeniu dziatar lub 5

przegladow w trakcie dzialan i stosowania tych do§wiadczeft w praktyce w nadrzednych ramach, takich jak planowanie

z zakresu bezpieczenstwa zdrowotnego na szczeblu krajowym, lub rownowaznych ramach lub odsyta do takiego procesu.

Proces ten jest wdrazany i regularnie monitorowany na szczeblu krajowym i regionalnym (niZszym niz krajowy).

— Uwagi dodatkowe:

16. Dzialania podjete w celu usunigcia luk stwierdzonych w realizacji planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania
Pytanie Wskaznik
B.16.1 Prosz¢ przesta¢ w formacie PDF najnowsze roczne sprawozdanie pafistwa-strony Miedzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR) przedlozone Wskazniki
WHO przez krajowy punkt centralny ds. [HR. [HR

B.16.2 Prosz¢ wskazal, czy w okresie ostatnich trzech lat Panstwa panstwo czlonkowskie wykorzystalo ktérykolwiek z ponizszych mechanizméw Nie dotyczy

uzupetniajacych do oceny wdrazania zdolnosci IHR oraz planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania:
Proszg zaznaczy¢ odpowiednio:

Przeprowadzono w okresie ostatnich trzech lat?
(tak/nie)
(Jesli opublikowano, prosze podac link)

Wspdlna ocena zewnetrzna

Przeglady w trakcie realizacji dziatan
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Przeglady po zakoniczeniu dzialan

SimEx

Wspdlna ocena i wykrywanie zdarzen

Inne: proszg okreslic

B.16.3

Prosz¢ wskaza¢ odpowiedni poziom w Panstwa panstwie cztonkowskim w odniesieniu do planowania z zakresu bezpieczenstwa zdrowotnego na

szczeblu krajowym zaproponowanego przez WHO lub réwnowaznego systemu:

poziom

Planowanie z zakresu bezpieczenstwa zdrowotnego na szczeblu krajowym lub réwnowazny
system nie zostaly opracowywane lub sg opracowywane.

1

Opracowano system planowania z zakresu bezpieczefistwa zdrowotnego na szczeblu
krajowym lub réwnowazny system, ale nie dostosowano ich jeszcze do podejscia
przewidujacego zaangazowanie calej administracji rzadowej oraz podejscia ,Jedno zdrowie”
w odniesieniu do wszystkich zagrozen.

Opracowano system planowania z zakresu bezpieczenistwa zdrowotnego na szczeblu
krajowym lub réwnowazny system i dostosowano je do podejicia przewidujacego
zaangazowanie calej administracji rzadowej oraz podejscia ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do
wszystkich zagrozen, z okre§leniem rél, obowiazkéw i mechanizmu wspélpracy.

Opracowano system planowania z zakresu bezpieczenistwa zdrowotnego na szczeblu
krajowym lub réwnowazny system i dostosowano je do podejscia przewidujacego
zaangazowanie calej administracji rzadowej oraz podejscia ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do
wszystkich zagrozen, z okresleniem rél, obowigzkéw i mechanizmu wspétpracy. Ponadto
oszacowano koszty planowania z zakresu bezpieczefistwa zdrowotnego na szczeblu krajowym
lub réwnowaznego systemu.

Tak jak w przypadku poziomu 4, a ponadto co najmniej jedno zaplanowane dzialanie jest
wdrazane.

— Uwagi dodatkowe:

— W przypadku poziomu 1: prosz¢ wskazaé, czy Pafistwa panistwo czlonkowskie planuje uruchomienie krajowego planu dzialania na rzecz

bezpieczenstwa zdrowia publicznego lub réwnowaznego systemu:

— Wszystkie poziomy: jezeli Pafistwa panistwo cztonkowskie nie korzysta z planowania z zakresu bezpieczenistwa zdrowotnego na szczeblu

krajowym, prosze opisal réwnowazny system:

Wskaznik
1-5
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C.

INNE
C1 Prosze opisaé Pafistwa pomysly na dalsze dziatania, kt6re Komisja moglaby podjaé, aby wspomoéc wdrozenie planowania, zapobiegania, gotowosci, reagowania
i odbudowy w przypadku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia:
C.2 Prosze przedstawi¢ wszelkie uwagi lub wyjasnienia w zwigzku z powyzszymi pytaniami oraz, jezeli uznajg to Panstwo za konieczne, wymieni¢ wszelkie istotne dziatania

prowadzone przez Panstwa pafistwo cztonkowskie lub podaé dodatkowe informacje, ktdre sg istotne z punktu widzenia tematu niniejszego kwestionariusza:
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