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Vakcinos, vaistai, diagnostikos ir kitos medicinos priemonés, taip pat asmeninés apsaugos
priemonés (AAP) yra geostrateginiai produktai, biitini tam, kad Zmonés, visuomen¢ ir ekonomika
i8likty sveiki ir saugiis. Tokiy medicininiy atsako priemoniy poreikis dar niekada nebuvo toks
svarbus, atsiZvelgiant j augancias tiek naturaliy prieZas¢iy nulemtas, tiek Zmogaus sukeltas
grésmes sveikatai.

Kilus COVID-19 pandemijai jsitikinta, kad medicininés atsako priemonés yra vienas i§
svarbiausiy ES pasirengimo grésméms sveikatai ir reagavimo j jas aspekty. Greitas jy kiirimas
ir tiekimas buvo itin svarbis, kad biity iSgelbéta milijony Zmoniy gyvybé ir uztikrinta parama |
grésmes sveikatal reaguojantiems pirmosios grandies reaguotojams visame pasaulyje. Be to, jy
kiirimas, didelio masto gamyba ir greitas pristatymas padéjo susvelninti praziitingg poveikj misy
visuomenei ir ekonomikai, o kartu iSryskinti tai, kad reikia biti geriau pasirengusiems reaguoti |
kita sveikatos krize, kai ji kils.

Kartu koordinuotai ES lygmeniu jgyvendinami suderinti veiksmai ir tvirtesnis pasaulinis
bendradarbiavimas yra itin svarbus siekiant uZtikrinti medicininiy atsako priemoniy
prieinamumg ir galimybes juy gauti. Remdamasi Sia jgyta patirtimi ir sickdama sustiprinti savo
sveikatos saugumo sistema, Europos Sajunga sugrieZtino teisés aktus del dideliy tarpvalstybinio
pobiidZio grésmiy sveikatai ir tuo tikslu priémé nauja reglamenta', o Europos Komisija jsteigé
Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas institucija (HERA), kuri
yra pasirengimo ir reagavimo medicininiy atsako priemoniy srityje priezitros jstaiga, glaudziai
bendradarbiaujanti su kitomis Komisijos tarnybomis, taip pat sustiprintu Europos ligy prevencijos
ir kontrolés centru (ECDC) ir Europos vaisty agentiira (EMA). Sioje tvirtoje sveikatos saugumo
sistemoje, kuri bus toliau stiprinama jgyvendinant Sajungos prevencijos, parengties ir atsako
veiksmy plang sveikatos kriziy atveju?, ES institucijos ir valstybés narés glaudziai
bendradarbiaudamos kovoja su tarpvalstybinémis grésmémis sveikatai.

Siuo metu ES yra geriau pasirengusi nei prie§ penkerius metus, tatiau Europa ir pasaulis vis
dar gali susidurti su jvairiomis auganciomis grésmémis sveikatai, kurioms jveikti biitiny
medicininiy atsako priemoniy neretai trilksta arba néra. D¢l dinamisky 188ukiy, kuriy kyla dél
naujy grésmiy ir struktiriniy kliti¢iy, jskaitant fragmentiSkas ir nepakankamas investicijas |
inovacijas, reglamentavimo nasSta, ribota komercinj gyvybingumg, tiekimo grandinés
paZzeidziamuma, gamybos pajégumy trikuma ir nepakankamg tarptautinj bendradarbiavima,
medicininiy atsako priemoniy, skirty kovoti su mums kylanc¢iomis grésmémis, prieinamumas yra
labai nevienodas.

NovatorisSkas ir konkurencingas medicininiy atsako priemoniy sektorius yra itin svarbus,
kad tinkamai pasirengtume sveikatai kylanc¢ioms grésméms. Remiant inovacijas, taip pat
perspektyviy bei paZangiy technologijy ir medicininiy atsako priemoniy kiirimg, ne tik bus
uztikrintas atitinkamy produkty prieinamumas kilus kitai krizei — proverzis Siose srityse taip pat

I Reglamentas (ES) 2022/2371 dé¢l dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai.

2 Pagal Reglamento (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobtidZio grésmiy sveikatai 5 straipsnj, Komisija privalo parengti
Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plana, kuriuo bity skatinami efektyvis ir koordinuoti atsako j tarpvalstybinio
pobiidZio grésmes sveikatai veiksmai Sajungos lygmeniu.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/AUTO/?uri=celex:32022R2371

turés platesn] teigiamg poveikj visuomenés sveikatai ir duos daugiau socialinés ir ekonominés
naudos, o ne tik padés pasirengti ekstremaliosioms sveikatos situacijoms. Geriausias tokio
potencialo pavyzdys — sparti iRNR platformy pazanga COVID-19 pandemijos metu ir tolesnis jy
taikymas vézio gydymo srityje. Stiprinant medicininiy atsako priemoniy sektoriy, bus toliau
skatinamos vieno i$ strategiskai svarbiy ES ekonomikos sektoriy inovacijos bei konkurencingumas
ir kuriamos kokybiskos darbo vietos.

Pasirengimas ir reagavimas gelbsti gyvybes, kai epidemija ar pandemijg galincios sukelti
ligos iSplinta per kelias valandas ar dienas. Todé¢l, siekiant pasirengti kitai krizei, buitina
Zmonéms uZtikrinti lygias galimybes gauti medicininiy atsako priemoniuy, jas gauti greitai ir
ju gauti pakankamai, kad jie biity apsaugoti nuo ekstremaliyjy sveikatos situacijuy. Tai
priklauso nuo sparciai kintanciy gamybos pajégumy, patikimy paskirstymo sistemy ir atsparios
darbo jégos, kuri pajégty pristatyti ir perduoti medicinines atsako priemones tiems, kuriems jy
reikia, atsizvelgiant j specifinius motery ir jvairiy grupiy poreikius®. Taip pat biitina keisti
mastysena, laikantis ES pasirengimo sveikatos krizéms strategijoje nustatyto visus pavojus
apimancio, visas valdzios grandis mobilizuojancio ir visos visuomenés jtraukimu grindZiamo
poziiirio, pripaZjstant, kad pasirengimas néra nemokamas — Siandien patiriamos iSlaidos yra
ilgalaikés investicijos ] atsparuma krizéms.

Medicininiy atsako priemoniuy strategijoje laikomasi $io naujojo poziiirio — aktyviai rengtis
grésméms sveikatai ir apsaugoti nuo jy Zzmones, pripazjstant, kad medicininés atsakomosios
priemonés yra ypatingai svarbios siekiant uztikrinti, kad ES tapty stipresné, sveikesné ir geriau
pasirengusi. Sia strategija ES sickia sustiprinti savo pasirengima kitai ekstremaliajai sveikatos
situacijai, nepriklausomai nuo jos kilmés — ar tai biity pandemija, ar Zmogaus sukelta
biologinio saugumo grésmé ar konfliktas, — uZtikrindama nuolatini medicininiy atsako
priemoniy prieinamuma ir galimybes juy bet kada gauti. Tai bus pasiekta jgyvendinus Siuos
tikslus:

1. skatinti ir remti inovacijas medicininiy atsako priemoniy srityje, taip pat jy kiirima, gamyba
ir prieinamumg laikantis bendros sveikatos koncepcijos ir atsizvelgiant | visa vertés
granding, kad bty uztikrinamas i§samus ir visapusiskas poziiiris, apimantis viskg: nuo
grésmiy nustatymo, prioritetinio suskirstymo bei vertinimo ir nuoseklaus moksliniy tyrimy
bei plétros proceso iki gamybos ir pristatymo;

2. skatinant bendra prioritety nustatyma, glaudy bendradarbiavima su valstybémis
narémis ir bendradarbiavimg su ES Salimis kandidatémis ir pasauliniais partneriais;

3. plétojant vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystés rySius ir stiprinant jvairiy sektoriy
bendradarbiavima, jskaitant civiliniy ir kariniy subjekty bendradarbiavima.

Tokia strategija ne tik bus naudinga kovojant su grésmémis visuomenés sveikatai, bet ir turéty
padéti sustiprinti miisy pasirengima kitokioms krizéms, kurioms kilus reikalingos medicininés

3 Ypa¢ daug démesio turéty biiti skiriama nejgaliyjy, jaunesniy ir vyresnio amziaus asmeny, taip pat rasiniy ar etniniy mazumy
atstovy poreikiams. Lygybés sajungos sistema skatinamos visiems vienodos galimybeés naudotis sveikatos priezitiros
paslaugomis.



https://commission.europa.eu/topics/justice-and-fundamental-rights/equality-and-inclusion_lt#:~:text=Building%20a%20union%20of%20equality,disability%2C%20age%20or%20sexual%20orientation

atsako priemonés, o kartu padés stiprinti ES lyderyste technologijy srityje ir konkurencinguma
sveikatos sektoriuje. Todél §i strategija grindziama Niinisto* ir Draghi’ pranesimy sasaja ir yra
jtraukta j visa apimancia sistemg, numatyta ES pasirengimo krizéms strategijoje® ir
konkurencingumo kelrodyje’.

Prie strategijos pridedami du pagalbiniai priedai: viename pateikiamas prioritetiniy grésmiy
sveikatai, del kuriy reikia parengti medicinines atsako priemones, sgraSas, o kitame — ES
strateginis medicininiy atsako priemoniy atsargy kaupimo planas, kuris yra pirmasis ES atsargy
kaupimo strategijos siektinas rezultatas Siame sektoriuje®.

L PRIORITETINES GRESMES SVEIKATAL DEL KURIU REIKIA PARENGTI
MEDICININES ATSAKO PRIEMONES

Dél klimato kaitos, globalizacijos, konflikty ir humanitariniy kriziy ekstremaliyjy sveikatos
situacijy sudétingumas, daznumas ir tikimybé didéja, todél Europa ir pasaulis tampa
pazeidziamesni dél sparciai kintan¢iy grésmiy sveikatai, kurioms jveikti reikia medicininiy atsako
priemoniy. Siekdama uztikrinti geb&jima prisitaikyti ir tvirtus ES lygmens veiksmus, papildancius
valstybiy nariy taikomas intervencines priemones, Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis
narémis’, §iuo metu pirmenybe teikia keturioms dideliy ir rimty grésmiy sveikatai, kurios kelia
didziausig rizikg ir del kuriy reikia imtis koordinuoty ES intervenciniy priemoniy medicininiy
atsako priemoniy srityje, kategorijoms (Zr. 1 prieda).

Komisija kartu su valstybémis narémis reguliariai perziiirés ir atnaujins §j prioritetiniy grésmiy
sarasg ir susijusias medicinines atsako priemones. Kaip ir bet kuri kita grésmiy analize, tai yra
dinamiSkas procesas, kuris bus nuolat papildomas daugiadalykiais moksliniais duomenimis ir
informacija.

Kvépavimo taky ligas sukeliantys arba per salytj plintantys virusai, galintys sukelti
pandemija

Infekciniy ligy, galin€iy plisti placiai ir ilgg laika, protriikiai tampa vis daznesni, sudétingesni ir
sunkesni. Tarp juos skatinanciy veiksniy — intensyveéjantis klimato kaitos poveikis, aplinkos buklés
blogéjimas, taip pat biologinés jvairovés nykimas, globalizacija, geopolitinis nestabilumas ir
konfliktai.

Visai neseniai pasaulis patyré Coronaviridae Seimos virusy, kaip antai COVID-19, ir
pasikartojanciy Filoviridae Seimos virusy, pvz., Ebolos viruso, protrikiy poveikj, o Siuo metu
meégina suvaldyti tarp pauk3c¢iy ir Zinduoliy sparciai plintantj pauks$ciy gripa, kuriuo retkarciais

4 ,Safer together. Strengthening Europe’s civilian and military preparedness and readiness” (,,Saugiau kartu. Europos civilinio ir
karinio pasirengimo ir parengties stiprinimas®).

5, The future of European competitiveness - A competitiveness strategy for Europe” (,,Europos konkurencingumo ateitis. Europos
konkurencingumo strategija“).

6 ES pasirengimo krizéms strategija.

z ES konkurencingumo kelrodis.

8 ES atsargy kaupimo strategija, COM(2025)528.

9 Konsultacijos su valstybémis narémis vyko HERA Valdyboje.



https://commission.europa.eu/document/download/5bb2881f-9e29-42f2-8b77-8739b19d047c_en?filename=2024_Niinisto-report_Book_VF.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en?filename=The%20future%20of%20European%20competitiveness%20_%20A%20competitiveness%20strategy%20for%20Europe.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/circabc-ewpp/d/d/workspace/SpacesStore/b81316ab-a513-49a1-b520-b6a6e0de6986/file.bin
https://commission.europa.eu/document/download/10017eb1-4722-4333-add2-e0ed18105a34_en?filename=Communication_1.pdf

uzsikrecia ir Zmonés. Prie Siy grésmiy priskiriamas ir vadinamasis ,,X patogenas‘ — taip vadinami
dar nezinomi patogenai, kurie ateityje gali sukelti hipoteting ,, X liga“. Kovojant su Siomis
grésmémis sveikatai, biitina tvirta ir integruota bendra sveikatos koncepcija, apimanti Zmoniy,
gyviiny ir augaly sveikata, ir specialios medicininés atsako priemonés.

Perne$éjuy arba rezervuarais tapusiy gyviiny platinami virusai, galintys sukelti epidemija

D¢l klimato kaitos, kylancios temperatiiros ir kintanc¢io krituliy rezimo regionuose, kurie laikyti
mazos rizikos regionais, jskaitant ES!'®, susidaro palankios sglygos perneséjy platinamoms
ligoms'! atsirasti ir plisti. Visoje ES jsitvirting ir i$plite uodai bei erkés padeda plisti tokioms
tropinéms ligoms, kaip dengeés karstlige, Vakary Nilo virusas, ¢ikungunija. D¢l panasiy aplinkos
poky¢iy plinta ir grauzikai, kurie tampa virusy, tokiy kaip hantavirusai arba Lasos virusas,
rezervuarais. Atsizvelgiant j Sias augancias grésmes ES ir siekiant apsaugoti visuomeng, biitina
parengti konkrec¢ias medicinines atsako priemones ir investuoti j jas.

Be to, ekstremaliis meteorologiniai reiSkiniai, jskaitant karScio bangas, sausras, gamtos gaisrus ir
potvynius, tapo daznesni bei intensyvesni!? ir kelia tiek tiesioginj, tiek netiesioginj pavojy
sveikatai. Tokie jvykiai taip pat gali daryti poveiki sveikatos prieziliros jstaigy veikimui ir
visuomenes sveikatos priezitiros paslaugy teikimui, nes gali sutrikdyti bitiniausiy prekiy, jskaitant
medicinines atsako priemones, gamyba, vezima ar platinima. Todél medicininés atsako priemoneés
turéty biiti visapusiskai integruotos j buisimg Europos prisitaikymo prie klimato kaitos plana.

Atsparumas antimikrobinéms medZiagoms

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms (AAM) plinta visame pasaulyje kaip viena i$
aktualiausiy visuotiniy grésmiy sveikatai; ji didéja dél netinkamo ir perteklinio antibiotiky
vartojimo ir naudojimo, tarSos, klimato kaitos ir konflikty. Nepaisant daugelio veiksmy, kuriais
siekiama stiprinti prevencines priemones, skatinti diagnostikos ir antimikrobiniy medZziagy
priecinamumg ir galimybes jy gauti, taip pat spartinti naujy produkty (jskaitant nauja
reglamentavimo paskatg, pasiiilyta jgyvendinant ES farmacijos teis¢€s akty reforma, ir nuostatas,
kuriomis skatinamas apdairus antimikrobiniy medziagy naudojimas) kiirimg, AAM toliau did¢ja.
D¢l to kyla grésme Siuolaikinés medicinos laiméjimams ir mazéja esamy gydymo biidy, jskaitant
kraStutiniu atveju skiriamus vaistus, veiksmingumas, todél jprastos medicininés procediiros tampa
rizikingesnés, o anksc¢iau lengvai gydytos infekcijos kelia didesnj pavojy'®. Norint kaip pirmaeile
priemong naudoti tikslines siauro veikimo spektro antimikrobines medziagas, itin svarbu uZtikrinti
jautriy specifiniy paciento buvimo vietoje taikomy diagnostikos priemoniy prieinamumg. Kalbant
apie dauguma kity grésmiy sveikatai, AAM daro neproporcingai didelj poveik] paZeidZiamoms

102024 m. kovo mén. paskelbtame pirmajame Europos klimato rizikos vertinime atkreipiamas démesys j ES neseniai atsiradusias
arba labiau iSplitusias uody ir erkiy platinamas ligas, jskaitant Vakary Nilo virusa, ¢ikungunija, dengés karstlige, Laimo liga, erkinj
encefalita, taip pat Krymo ir Kongo hemoragine karstlige.

11 Perneséjy platinamos ligos sudaro daugiau kaip 17 proc. visy infekciniy ligy, dél kuriy kasmet mirsta daugiau kaip 700 000
zmoniy, i§ kuriy daugiausia — jaunesni nei 5 mety vaikai (PSO, 2024 m.).

122025 m. pranesime dél visuotiniy grésmiy ekstremaliis meteorologiniai reiskiniai priskirti prie didziausios rizikos veiksniy per
ateinancius 10 mety.

13 Siuo metu ES / EEE 3alyse dél AAM kasmet mirita daugiau kaip 35 000 Zmoniy; JT skai¢iavimais, iki 2050 m. mir&iy dél AAM
visame pasaulyje gali padaugéti iki 10 mln. per metus, o ES / EEE salyse — iki 390 000.



https://www.eea.europa.eu/en/analysis/publications/european-climate-risk-assessment
https://reports.weforum.org/docs/WEF_Global_Risks_Report_2025.pdf

gyventojy grupeéms, jskaitant vaikus, vyresnio amziaus Zmones, néscias moteris ir létinémis
ligomis sergancius asmenis.

Su ginkluotais konfliktais susijusios grésmés ir cheminés, biologinés, radiologinés ir
branduolinés (ChBRB) grésmés

D¢l vis nestabilesnés geopolitinés ir saugumo aplinkos didéja grésmiy saugumui, kurioms jveikti
reikéty medicininiy atsako priemoniy, rizika. Be kita ko, tai gali biiti ChBRB incidentai, rizika,
susijusi su valstybiniais ir nevalstybiniais subjektais, kurie gali pasitelkti biologinius iSteklius ar
dirbtiniu intelektu grindziamus pajégumus naujoms molekuléms ir biologiniams ginklams sukurti,
taip pat masinés avarijos arba ginkluoti konfliktai. Tokiais atvejais gali prireikti didelio kiekio
jvairiy medicininiy atsako priemoniy, pvz., antibiotiky ar prieSnuodziy, nukenksminimo medziagy
ir kity apsaugos priemoniy.

Vokietijoje, Norvegijoje ir Jungtinéje Karalystéje jvyko keli su biotoksinais susij¢ incidentai,
taciau $i rizika smarkiai iSaugo dél Rusijos agresijos karos prie§ Ukraing, visy pirma dél to, kad
kilo rimty Zaporizios branduolinés elektrinés branduolinio saugumo problemy, taip pat dél
pastarojo meto jvykiy Artimuosiuose Rytuose. Dél $iy aplinkybiy ES ir jos valstybés narés turi
déti dvigubai daugiau pastangy ir sustiprinti civilinio ir karinio sektoriy bendradarbiavima, kad
bity pasirengta blogiausiems scenarijams, kad biity uZztikrintas atitinkamy medicininiy atsako
priemoniy prieinamumas ir kad jas biity galima greitai pristatyti.

ES pasirengimo ChBRB incidentams veiksmy pavyzdZiai

2018 m. birzelio mén. Vokietijos policija Kelne uzkirto kelig iSpuoliui panaudojant ricing.
Tuo metu nebuvo jokio prieSnuodzio ricino toksiniam poveikiui neutralizuoti, todél nebuvo
veiksmingy priemoniy galimoms tokiy iSpuoliy aukoms gydyti. Pasitelkusi programa ,,HERA
Invest” ir projekta COUNTERACT, Komisija skyré parama, kad bty sukurtas potencialus
prieSnuodis, kurio atsargy Siuo metu yra sukaupta rezerve ,,rescEU®, taip uZtikrinant apsauga
nuo Sios grésmes visoje ES.

Rengiantis 2024 m. ParyZiaus olimpinéms Zaidynéms, Komisija leido i§ anksto pasiruosti
skubios medicininés pagalbos rinkinius su AAP ir neSiojamaisiais detektoriais, gautais 1§
rezervo ,,rescEU* atsargy. Tokiomis atsargomis galima pasinaudoti siekiant laikinai padidinti

VW —

tokius renginius.

II. PATIKIMA ZVALGYBOS SISTEMA INOVACIJOMS IR REAGAVIMUI
MEDICININIU ATSAKO PRIEMONIU SRITYJE UZTIKRINTI

Atsizvelgiant ] sparciai kintancias grésmes sveikatai, greitis yra itin svarbus, o vélavimas gali
kainuoti gyvybes. Kad biity uztikrinta galimybé greitai reaguoti, patikima prieziiira ir ankstyvojo
perspéjimo sistemos kartu su visapusiSkomis grésmiy zvalgybos sistemomis medicininéms atsako
priemonéms parengti yra itin svarbios siekiant aptikti grésmes sveikatai, taip pat nustatyti tinkamas
medicinines atsako priemones ir jas greitai sukurti bei pristatyti.



2.1. Prognozavimas ir numatymas. Kolektyvinés grésmiy sveikatai Zvalgybos sistemos
medicininémis atsako priemonéms parengti stiprinimas

Patikima prognozavimo ir numatymo sistema, pagal kuria grésmés, kurioms jveikti reikia
medicininiy atsako priemoniy, vertinamos laikantis visus pavojus apimancio poZiiirio, padés
uZztikrinti, kad ES, reaguodama j ekstremaligsias sveikatos situacijas, galéty greitai sukurti
ir pristatyti atitinkamas medicinines atsako priemones.

Siekdama patobulinti esamg sistemg, Komisija toliau plétos ir jgyvendins savo medicininiy atsako
priemoniy zvalgybos sistemg — sveikatos zvalgybos ir veiksmy pazangiyjy technologijy IT sistema
ATHINA. Pirmieji moduliai prad¢jo veikti 2025 m. ir papildo kitas Zvalgybos sistemas, pvz.,
ECDC valdomas epideminés zvalgybos sistemas. Sistemoje ATHINA bus sujungti esami
visuomengs sveikatos ir tiekimo grandiniy duomenys, kurie renkami ir analizuojami pasitelkiant
EMA, ECDC, Komisijos Jungtinio tyrimy centro, Pasaulio sveikatos organizacijos pandeminés ir
epideminés zvalgybos centro'® ir kity valdomas sistemas. Pasitelkiant prognoziy ir perspektyvy
vertinimg, taip pat biisimas dirbtinio intelekto (DI) funkcijas, tyrimy ir modeliavimo galimybes,
bus generuojama zvalgybos informacija apie medicinines atsako priemones, taip stiprinant
Komisijos analitinius pajégumus ir reagavimo j konkre¢ias grésmes sveikatai galimybes'®. Si
sistema sgveikaus su buisima Europos kriziy valdymo platforma (ECMP).

Iki 2026 m. Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengs su konkrecioms
gréesméms skirtomis medicininémis atsako priemonémis susijusio pasirengimo veiksmy
gaires. Remiantis turimais moksliniais duomenimis, jose bus apibrézti pagrindiniai veiksmai
medicininiy atsako priemoniy srityje, kuriy reikia imtis siekiant sustiprinti ES pasirengima
jvairiems ekstremaliyjy sveikatos situacijy scenarijams.

Be to, Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, 2026 m. parengs ir paskelbs ES
medicininiy atsako | prioritetines grésmes priemoniy sarasa. Remiantis Siuo sgrasu bus
sudaromas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy sgraSas, kurj Komisija turi sudaryti
aktyvavus ekstremaliosios situacijos sistemg pagal Reglamentg d¢l ekstremaliojoje situacijoje
taikomy priemoniy sistemos!®. Jame taip pat bus nustatytos medicininés atsako priemonés,
kurioms gali biiti teikiama pirmenybé jgyvendinant jvairius veiksmus, pvz., skatinant inovacijas,
vykdant bendrus vieSuosius pirkimus ar kaupiant atsargas'’.

14 https://pandemichub.who.int/

15 ATHINA suteiks galimybe grei¢iau priimti duomenimis grindziamus sprendimus susiklos¢ius ekstremaliajai sveikatos situacijai.
Si sistema yra skirta sujungti jvairius duomeny Saltinius — Komisijos vidaus duomeny Saltinius, atvirojo kodo platformas ir
komercines paslaugas, — kad buty veiksmingiau remiamas ankstyvu grésmiy aptikimu grindZiamas strateginiy prioritety
medicininiy atsako priemoniy srityje nustatymas ir reagavimo veiksmy koordinavimas. Ateityje $ioje sistemoje taip pat bus
pasitelktos DI grindziamo modeliavimo ir imitavimo priemonés, kurios turéty padéti uztikrinti pasirengimg jvairiems kintanciy
grésmiy scenarijams medicininiy atsako priemoniy srityje.

16 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai.

171 ES medicininiy atsako j prioritetines grésmes priemoniy sarasa bus jtrauktos ir jau rinkoje esancios, ir tebekuriamos medicininés
atsako priemonés (jskaitant vaistus, bet jais neapsiribojant), skirtos kovai su konkre¢iomis grésmémis, galinCiomis sukelti
ekstremaliajg visuomenés sveikatos situacija. Siuo sgrasu papildomas Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraas, kuriame i§vardyti
zmonéms skirti vaistai, kuriy nepertraukiamas tiekimas ES laikomas prioritetu.



https://pandemichub.who.int/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2372

2.2. Grésmiy sveikatai, dél kuriy reikia parengti medicinines atsako priemones,
aptikimo ir nustatymo stiprinimas

GrieZta priezilira, greitas grésmiy sveikatai nustatymas ir perspéjimai apie jas yra itin
svarbiis siekiant uZtikrinti ankstyva atitinkamy medicininiy atsako priemoniy kiirima ir
pristatyma, kad biity kuo labiau sumaZintas visuomenés sveikatos kriziy poveikis
gyventojams. Biitent to tikisi pilieciai ir tai yra itin svarbu, ypac pazeidziamiausiems asmenims ir
pirmosios grandies reaguotojams.

ES toliau stiprins savo gebéjimus aptikti ir jvertinti grésmes, remdamasi ECDC ekspertinémis
ziniomis bei jgaliojimais, siekdama ES pasirengimo krizéms strategijoje nustatyty plataus uzmojo
tiksly ir laikydamasi bendros sveikatos koncepcija grindziamo, visus pavojus apimancio ir visos
visuomengs jtraukimo pozitrio, kuris taikomas tradicinéms grésméms sveikatai, kaip antai ligy
protriikiams'®, taip pat ChBRB incidenty, ginkluoty konflikty ir masiniy nelaimiy Europos
Sajungoje ar kaimyninése Salyse poveikiui.

Komisija su ECDC parama taip pat toliau padés valstybéms naréms stiprinti savo nuoteky ir
aplinkos prieziiiros pajégumus vadovaujantis naujos redakcijos Miesto nuoteky valymo
direktyva'®.

Sis darbas suteiks galimybe Komisijai glaudziai bendradarbiaujant su ECDC sukurti ES lygmens
nuoteky kontroline sistema, kurioje biity renkami duomenys apie patogeny plitima i$ strateginiy
viety, pvz., oro uosty. 2026 m. Komisija ir partneriai taip pat sukurs Pasauline nuotekuy
kontroline sistema, kuri bus Pasaulinio nuoteky stebéjimo ir aplinkos prieZiiiros
konsorciumo (GLOWACON) dalis ir apims tarptautinius oro uostus ir strategines vietas visame
pasaulyje, kad bty galima aptikti ir stebéti protriikius pasaulio mastu. Siose savanoriskose
kontrolinése sistemose ankstyvo protriikiy aptikimo ir stebéjimo tikslais bus pasitelktas nuoteky
stebgjimas, padésiantis laiku pristatyti medicinines atsako priemones.

Reglamente (ES) 2022/2371 dé¢l dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy reikalaujama, kad
Komisija sukurty ES etaloniniy laboratorijy tinkla visuomenés sveikatos srityje?’. Siuo klausimu
jau gerokai pasistimeéta  priekj — devynios ES etaloninés laboratorijos jau paskirtos ir atlieka itin
svarby vaidmenj stiprinant ES sveikatos saugumo struktiira, be kita ko, atitinkamais atvejais, skirta
medicininéms atsako priemonéms kurti. Komisija taip pat sukiir¢ projekta DURABLE, j kurj

18 Radiologiniy ir branduoliniy pavojy srityje ES veikia Europos bendrijos skubaus keitimosi radiologine informacija sistema
(ECURIE).

19 Pagal 2024 m. lapkricio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) 2024/3019 dél miesto nuoteky valymo (nauja
redakcija) 17 straipsnj, valstybés narés privalo sukurti nacionalines visuomenés sveikatai svarbiy parametry, jskaitant AAM,
stebéjimo komunalinése nuotekose sistemas. SusiklosCius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, butina stebéti
atitinkamg (-us) sveikatos parametrg (-us).

20 ES etaloninés visuomenés sveikatos laboratorijos yra paskirti laboratorijy konsorciumai pagal Reglamento dél dideliy
tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai (Reglamentas (ES) 2022/2371) 15 straipsnj, kurie teikia parama nacionalinéms
etaloninéms laboratorijoms etaloninés diagnostikos (jskaitant tyrimy protokolus), etaloniniy medziagy, prieziiiros, prane$imy ir
reagavimo ] protrikius, moksliniy konsultacijy, moksliniy tyrimy, kokybés uztikrinimo, mokymo ir ataskaity teikimo
suvienodinimo  srityse. Siuo metu yra paskirtos 9 ES etaloninés visuomenés sveikatos laboratorijos:
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-
public-health_en?prefl.ang=It.



https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj/eng?eliuri=eli%3Adir%3A2024%3A3019%3Aoj&locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2024/3019/oj/eng?eliuri=eli%3Adir%3A2024%3A3019%3Aoj&locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022R2371
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-health_en?prefLang=lt
https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-health_en?prefLang=lt

jtrauktal9 partneriy i§ akademinés bendruomenés ir visuomenés sveikatos instituty, kurie padeda
Komisijai vykdyti kokybiska biologiniy grésmiy zvalgybag ir ypatingos svarbos mokslinius
tyrimus, susijusius su keliy kategorijy medicininémis atsako priemonémis (pvz., vakcinomis,
terapiniais vaistais, diagnostikos priemonémis, AAP ir biocidais)?!. Komisija svarsto galimybe §io
projekto geografine aprépt] iSplésti, kad biity toliau stiprinami ES pajégumai nustatyti, apibtidinti
ir kurti medicinines atsako priemones, taip pat apibiidinti dominancius ir susiriipinimg kelian¢ius
patogenus, uztikrinant sinergija, papildomumg ir iSvengiant dubliavimosi su ES etaloniniy
laboratorijy atliekamu darbu. Apskritai Komisija toliau padés valstybéms naréms stiprinti savo
pazangiausiy laboratorijy pajégumus, jvaldyti novatoriSkas priemones, pvz., metagenomika,
bioinformatika ir DI, kad buity paspartintas grésmiy nustatymas, biity galima apibiidinti biologines
grésmes ir vykdyti jy zZvalgyba, taip pat kurti diagnostikos priemones.

Pagrindiniai veiksmai
Komisija:
¢ bendradarbiaudama su ECDC sukurs ir iSplés ES nuoteky kontroline sistemg ir
Pasauline nuoteky kontrolineg sistema [2026 m.];

e apsvarstys galimybe iSplésti tinklo DURABLE geografing aprépti, jitraukiant partnerius
1§ kity pasaulio regiony [2027 m.].

Bendradarbiaudama su valstybémis narémis, Komisija:

e parengs su medicininémis atsako priemonémis susijusio pasirengimo veiksmy gaires,
skirtas konkretiems ekstremaliyjy sveikatos situacijy scenarijams [2026 m.];
¢ sudarys ES medicininiy atsako i prioritetines grésmes priemoniy sarasg [2026 m.].

III. MEDICININIUATSAKO PRIEMONIU KURIMO PROCESO STIPRINIMAS —
NUO INOVACLJU IKI GAMYBOS

ES yra inovaciju medicininiy atsako priemoniu srityje, taip pat ju karimo ir gamybos
centras. COVID-19 pandemijos metu beveik pusé visy pasaulyje pateikty patento paraisky del
vakciny buvo pateikta ES, o tvirta ES gamybos bazé buvo sparciai iSplésta ir Sgjunga tapo

,pasaulio vaistine*??.

Remdamasi savo tvirta moksliniy tyrimy baze, patikima farmacijos pramone ir talentingais
sveikatos prieZiiiros sektoriaus darbuotojais, ES turi toliau stiprinti savo lyderyste medicininiy
atsako priemoniy kiirimo ir gamybos srityje, glaudziai bendradarbiaudama su pasauliniais
partneriais ir papildydama priemones pagal bendryjy farmacijos teisés akty reforma, ES gyvybés

21 Pavyzdziui, jgyvendinant projektg DURABLE padaryta svarbi moksliné pazanga tiriant apsauginj gripo vakciny poveikj ir
gyviny uzsikrétima paukséiy gripu (HS), o tai padeda Komisijai pasirengti galimiems protrikiams ir surinkti informacijos apie
esamy medicininiy atsako priemoniy veiksminguma bei poreikj vykdyti tolesng moksliniy tyrimy ir plétros veikla.

222022 m. 40 proc. visy pasaulyje pagaminty vakciny nuo COVID-19 buvo eksportuota i§ ES.


https://durableproject.org/

moksly strategija®®, ES startuoliy ir veikla plecian¢iy jmoniy strategija®*, siiiloma Ypatingos
svarbos vaisty akta®® ir numatoma Europos inovacijy akta bei Europos biotechnologijy akta.

3.1. Inovacijy medicininiy atsako priemoniy srityje skatinimas

Siuo metu pagal jvairias programas, kaip antai ,,Europos horizontas®, ,,ES — sveikatos labui®, taip
pat Europos gynybos fondo ir sanglaudos politikos fondy programas taikomos ES finansavimo
priemonés medicininiy atsako priemoniy moksliniams tyrimams ir plétrai skatinti néra tarpusavyje
susietos, o tai trukdo veiksmingai ir nuosekliai daryti pazangg moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros srityje.

Siekdama kuo labiau padidinti ES finansavimo poveikj ir kuo geriau iSnaudoti ES biudzeto
potencialg siekiant paspartinti medicininiy atsako priemoniy kiirima, Komisija iki 2025 m. parengs
Medicininiy atsako priemoniy spartinimo programg — integruotg ir supaprastintg sistema,
skirtag medicininiy atsako priemoniy kiirimui paspartinti ir novatoriams jvairiuose kiirimo ciklo
etapuose — nuo moksliniy tyrimy iki jvedimo j rinka — remti. Vieno langelio principu veikianti
sistema uztikrins sgziningg, skaidry ir konkurencingg procesa jgyvendinant skatinamuosius
veiksmus ir remiant inovacijas skatinandias priemones. Si spartinimo programa bus grindziama
jvairiomis ES programose?® numatytomis finansinémis priemonémis, laikantis tose programose
nustatytos konkrecios programavimo ir valdymo tvarkos, uztikrinant sinergija ir vengiant
dubliavimosi. Sios finansinés priemonés apims dotacijas, inovacijy vieSuosius pirkimus,
iSankstines pirkimo sutartis, paskolas, nuosava kapitalg ir rizikos kapitala.

Spartinimo programoje daugiausia démesio bus skiriama reikalingiausioms visy keturiy grésmiy
kategorijy medicininéms atsako priemonéms (t. y. vakcinoms, terapiniams vaistams, diagnostikos
priemonéms, AAP ir technologijoms). Atsizvelgiant ] Komisijos raginimg paspartinti potencialiuy
naujos kartos vakciny nuo gripo kiirima?’, bus svarstoma galimybé pagal biisimas iniciatyvas
skirti paramg naujy vakciny ar antivirusiniy vaisty nuo pernes$éjy platinamy ligy, naujy
antimikrobiniy medZziagy, atsparumas kurioms dar nepasireiSke, taip pat vakciny nuo Ebolos
viruso ir (arba) Marburgo viruso arba naujy paciento buvimo vietoje taitkomy kveépavimo taky ligas
sukelianciy virusy diagnostikos priemoniy kiirimui.

Komisija ir Europos investicijy bankas (EIB) sékmingai jdiegé unikalig kvazinuosavo kapitalo
paskoly finansavimo priemone, kuria skatinamos inovacijos medicininiy atsako priemoniy srityje
visoje Europoje, daugiausia démesio skiriant paramai ES jsisteigusioms mazosioms ir vidutinéms
imonéms (MV]). Siekdama toliau skatinti paZangiausias inovacijas, taip pat sumazinti investicijy
triikuma Siame ypatingos svarbos sektoriuje ir i§laikyti farmacijos jmonéms ir startuoliams labai

2 Gyvybés mokslams rinkis Europa. Strategija, kuria siekiama, kad iki 2030 m. ES tapty patraukliausia pasaulyje vieta gyvybés

mokslams.

24 ES startuoliy ir veikla ple¢ianéiy jmoniy strategija.

25 Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo
saugumo stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty prieinamumo bei galimybiy ju gauti gerinimo sistema ir i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (ES) 2024/795.

26 2021-2027 m. daugiametés finansinés programos laikotarpiu medicininiy atsako priemoniy spartinimo programa gali biiti
remiama pagal ES programas, pvz., ,,Europos horizontas* ir ,,ES — sveikatos labui*.

27 K omisija jsipareigojo skirti 225 min. eury preliminariosioms sutartims sudaryti, kad biity paspartintas naujos kartos vakciny nuo
gripo kirimas.



https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/411698e8-6062-41af-96e5-af54474d70f5_en
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https://hadea.ec.europa.eu/news/eu4health-call-tenders-set-framework-contracts-speed-development-next-generation-influenza-vaccines-2025-03-27_en
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patrauklig aplinkg Europos Sgjungoje, Komisija kartu su EIB padidins paramg perspektyviems
Europos startuoliams ir MV], kurie kuria medicinines atsako priemones ir susijusias technologijas,
— bus padvigubintas programos ,,HERA Invest* biudzetas, kad iki 2027 m. jis pasiekty 200 mlin.
EUR.

Be to, Komisija kartu su valstybémis narémis numato stiprinti keitimosi informacija apie
nacionalines finansavimo programas ir prioritetus medicininiy atsako priemoniy srityje
mechanizmus. Taip bus skatinamas glaudesnis koordinavimas ir uztikrinamas veiksmy
papildomumas.

AAM - inovacijy ir galimybiy gauti antimikrobiniy medziagy skatinimas

Atsizvelgdama | sekmingg naujos klasés antibiotiky nuo atsparios gonor¢jos ir naujos vakcinos
nuo daugeliui vaisty atsparios tuberkuliozes kiirima, Komisija numato toliau skatinti inovacijas
antibiotiky, alternatyviy gydymo budy, diagnostikos priemoniy ir vakciny, skirty kovoti su
AAM, srityje:

- rengti tikslinius kvietimus teikti pasitilymus, kad biity paspartintos inovacijos kovos
su didelés rizikos bakteriniais ir grybeliniais patogenais srityje;

- investuoti 75 min. eury ] programos ,Europos horizontas“ bendros sveikatos
koncepcija grindZiama kovos su AAM partneryste, kad biity sustiprinti ES kovos su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms veiksmai laikantis bendros sveikatos
koncepcijos;

- skatinti kurti prioritetines antimikrobines medziagas ir tuo tikslu jdiegti naujoviska
paklausos paskaty sistema (perleidziamaji duomeny i1Simtinumo kupong), kuri jtraukta |
Komisijos pasiiilyma dél naujo farmacijos teisés akto;

- gerinti galimybes pasinaudoti su AAM padedanciomis kovoti priemonémis ir tuo tikslu
plétoti naujoviskus ekonominius modelius, jskaitant pajamy garantijg ar kity formy
finansines paklausos paskatas bei bendrus vieSuosius pirkimus;

- remti PSO pastangas stebéti ir vertinti pasaulinj AAM srities moksliniy tyrimy ir plétros
procesa.

Be to, atsizvelgdama ] JT Generalinés Asambl¢jos politing deklaracija del AAM, Komisija rems
Nepriklausomos kovos su AAM veiksmuy jrodymuy grupés (angl. Independent Panel for
Evidence on Action Against AMR), kuri turéty remti didelio poveikio intervencines priemones
AAM moksliniy tyrimy ir plétros srityje*®, jsteigima.

3.2. Inovacijomis grindZiamos priemonés medicininiy atsako j prioritetines grésmes
priemoniy kiirimui paspartinti

Kad biity pasirengusi grésméms sveikatai, ES turi remti diversifikuoto medicininiy atsako
priemoniy rinkinio kiirimg pasitelkiant greitojo reagavimo platformas ir technologines galimybes,
pvz., skaitmenines ir DI technologijas.

Sie veiksmai padés sustiprinti ES, kaip vieno i§ pirmaujanéiy medicininiy atsako priemoniy
moksliniy tyrimy, plétros ir inovacijy centro, pozicija.

28 Siekdama toliau teikti parama valstybéms naréms per bendruosius veiksmus JAMRAI 2, Komisija padés joms jgyvendinti savo
nacionalinius veiksmy planus ir siekti 2030 m. tiksly (https://eu-jamrai.eu/).
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Greitojo reagavimo platformos ir partnerystés rysSiai

Kadangi grésmés sveikatai gali kilti netikétai ir greitai iSplisti, greitojo reagavimo platformos tapo
labai svarbios siekiant uztikrinti, kad buty laiku imtasi atitinkamy intervenciniy priemoniy, visg
démes;j sutelkiant j technologijy, kurios susiklosCius ekstremaliajai situacijai galéty biiti sparciai
pritaikytos uztikrinti galimybe greitai gauti veiksmingy medicininiy atsako priemoniy, kiirima.

Remdamasi tokiais projektais kaip Europos vakciny centras (Zr. langelj toliau), ankstyvame jy
jgyvendinimo etape jgyta patirtimi, programos ,,Europos horizontas* pasirengimo pandemijoms
partneryste, Klinikiniy moksliniy tyrimy investicijy planu, paskelbtu ES gyvybés moksly
strategijoje, ir remiama eksperty grupiy, kaip antai Klinikiniy tyrimy koordinavimo mechanizmo,
Komisija:

iki 2026 m. pradés jgyvendinti bandomaji Europos diagnostikos centro projekta, kurio
tikslas — investuoti i naujos kartos diagnostikos tyrimus ir technologijas, kuriuos bty
galima greitai iSplésti ir kurie biity lengvai pritaikomi bei tinkami naudoti paciento buvimo
vietoje, padéty kovoti su jvairiais patogenais ir papildyti projekto DURABLE darbg greitos
diagnostikos priemonémis;

iki 2027 m. jsteigs Europos terapiniuy vaisty centra, kad biity skatinama kurti plataus
veikimo spektro monokloninius antikiinus ir antivirusinius vaistus, kuriuos biity
galima greitai panaudoti kovojant su labai jvairiais patogenais, pvz., koronavirusais,
Ebolos ir Marburgo virusais, bezdzioniy raupais, dengés karstlige, taip pat su nezinomomis
grésmémis, kaip antai ,, X patogenu®;

pasitelkdama moksliniy tyrimy infrastrukttros tinkla ISIDORe, Komisija iSanalizuos
galimybe padidinti paramg Europos tyréjams ir projektams, jiems sudarant palankesnes
salygas arba suteikiant galimybe¢ nemokamai naudotis infrastruktiiros paslaugomis,
pvz., biobankais ar medicinos kohortomis.



Paspartinto vakciny kiirimo platforma — Europos vakciny centras

2025 m. jsteigtas Europos vakciny centras yra §ioje srityje pirmaujan¢iy Europos subjekty, kuriy
tikslas — paskatinti vakciny kiirimg ir gamybg reaguojant j grésmes visuomenés sveikatai,
konsorciumas, kuriam per ketveriy mety laikotarpj skirtas 102 mln. eury finansavimas. Europos
vakciny centras:

pradés ir paspartins pirmyjy tiriamyjy vakciny kiirima per keturis ménesius nuo tada, kai
iSkyla grésme;

pasitlys prototiping vakciny kiirimo strategija, grindziamg pazangiausiomis platformos
technologijomis;

atliks ikiklinikinius, I/ II faziy ir kontroliuojamo Zmogaus uZzkrétimo modelio
(angl. Controlled Human Infection Model, CHIM) vakciny tyrimus su pasirinktais
patogenais;

stiprins viesojo ir privaciojo sektoriy partnerystés rysius vakciny gamybos srityje;

sudarys palankesnes salygas naudotis vakciny gamybos jrenginiais, klinikiniy tyrimy
centrais, analizés laboratorijomis, taip pat perduoti technologijas ir plésti gamyba plétojant

partnerystés rySius su pramonés sektoriumi.

Komisija taip pat toliau bendradarbiaus su tarptautiniais partneriais, taip didindama ES ir
pasauliniy medicininiy atsako priemoniy kiirimo iniciatyvy sinergija ir suderinima. Komisija imsis
Siy konkreciy veiksmuy:

toliau rems Pasirengimo epidemijoms inovacijy koalicija (CEPI) vakciny kirimo
srityje, atsizvelgdama i bendrai sutartus prioritetus;

bendradarbiaudama su Vaisty apleistoms ligoms gydyti iniciatyva (DNDi), rems
perspektyviy antivirusiniy vaisty nuo denges karstligés klinikinius tyrimus;

toliau investuos ] naujy prie$ atsparias bakterijas veiksmingy antibiotiky kiirimg ir rems
Pries antibiotikams atsparias bakterijas veiksmingu biologiniy vaisty kiirimo
spartinimo programg (angl. Combating Antibiotic-Resistant Bacteria Biopharmaceutical
Accelerator, CARB-X) ir Pasauline antibiotiky moksliniy tyrimu ir plétros partneryste
(GARDP) naujovisky antibiotiky ir diagnostikos priemoniy srityje;

padés sukurti Pasauline terapiniy vaisty kiirimo koalicija prie Tarptautinio pasirengimo
pandemijoms sekretoriato (IPPS), siekdama padidinti terapiniy vaisty nuo pandemijas
galinc¢iy sukelti ligy prieinamumg ir pagerinti galimybes jy gauti.




Siektini 2030 m. tikslai medicininiy atsako priemoniy srityje

f Naujos kartos vakcinos nuo gripo
v %

Nauji antivirusiniai vaistai nuo perneséjy
platinimy ligy

2027 m. — [steigti Europos

terapiniy vaisty centra, Nauji antibiotikai, jskaitant plataus veikimo
siekiant paspartinti

monokloniniy antikany ir spektro antibiotikus, atsparioms infekcijoms
antivirusiniy vaisty karima .
gydyti
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diagnostikos centrg,
2025 m. — sukurti siekiant investuoti | naujos
Medicininiy atsako  kartos diagnostikos
priemoniy spartinimo Priemones ir Jas kurti

2025 m. — uztikrinti, programa atsako | : . y . . P
kad Europos prioritetings gresmes E,?\ Naujos diagnostikos priemonés, AAP ir

vakciny centras priemoniy Karimui s - 5 . .
pradety veikla skatintl medicininés atsako priemoneés, skirtos kovai
su ChBRB grésmeémis

Technologinés medicininiy atsako priemoniy kiirimo galimybés

Skaitmeninés technologijos yra galingas jrankis kuriant medicinines atsako priemones. DI
grindziamos priemonés turi didelj potencialag paspartinti §] procesa, nes jos padeda rinkti ir
analizuoti zvalgybos informacijg apie grésmes, kuria vadovaujamasi kuriant medicinines atsako
priemones, taip pat nustatyti perspektyvius junginius kuriant vakcinas ar terapinius vaistus arba
suteikia galimybe realiuoju laiku greiciau atlikti keliy $aliy klinikiniy tyrimy duomeny analizg.
Taikant tokias technologijas, galima gerokai paspartinti naujy medicininiy atsako priemoniy
kiirimo ir atradimo procesa. Visy pirma Komisija skatins taikyti DI priemones siekiant:

e paspartinti grésmiu sveikatai nustatymg ir uztikrinti veiksmingesn¢ jy stebéseng
vykdant Zvalgyba medicininiy atsako priemoniy rengimo tikslais;

e paspartinti vaisty atradimo procesa, kad biity greiiau atrandami potencialiis vaistai,
iskaitant paskirties keitimo poziiiriu perspektyviausius potencialius vaistus;

e optimizuoti klinikinius tyrimus ir naudoti DI klinikiniy tyrimy planavimui ir duomeny
analizei remti, taip siekiant sutrumpinti laikg iki vaisto patvirtinimo.

Sie veiksmai biity jtraukti j biisimg Dirbtinio intelekto mokslo srityje strategija, kurig Komisija
numato pristatyti véliau 2025 m.

3.3. Patikimuy medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumy didinimas ir
priklausomybés nuo tiekimo grandinés mazZinimas

Kad pilieciai biity veiksmingai apsaugoti nuo ekstremaliyjy sveikatos situacijy, ES turi biiti
pasirengusi pradéti gamybg. Labai svarbu investuoti j atsparius iSple¢iamus gamybos
pajégumus, kad kilus krizei biity galima jais pasinaudoti siekiant greitai uZztikrinti masing
medicininiy atsako priemoniy gamyba. Tuo tikslu reikia remti paZangias, modulines ir lanksc¢ias
gamybos jmones, taip pat tobulinti gamybos technologijas ir uztikrinti gamybos viety sauguma,
iskaitant jy kibernetinj sauguma.

Komisija sukurs savanoriska ES jsisteigusiy vaisty gamintojy, novatoriy ir tiekéjy tinkla RAMP
UP — paspartintos lanksCios gamybos partneryste Sgjungai apsaugoti (angl. Rapid Agile
Manufacturing Partnership for Union Protection). Si partnerysté padés sukurti greito reagavimo
pramoninés pajégas, kurios padés apsaugoti piliecius kriziy metu. Rinkdamas esmin¢ informacijg
apie medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus pasirengimo laikotarpiu, RAMP UP
suteiks galimybe Komisijai nustatyti tiekimo grandinés rizikg ir greitai reaguoti iSkilus
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ekstremaliajai situacijai. Si partnerysté sudarys salygas lankséiai i§ anksto ES lygmeniu planuoti
ir greitai padidinti gamybos apimtj susiklosCius ekstremaliosioms sveikatos situacijoms, taip pat
padés mazinti priklausomybe ir jvairinti tiekimo grandines. Sis tinklas veiks pagal ES
konkurencijos teisés taisykles ir principus.

Kartu su pasitilyme dél Ypatingos svarbos vaisty akto nustatytomis priemonémis Komisija,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis, EMA ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais
subjektais, sieks nustatyti, ar | Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sarasa nejtraukty medicininiy
atsako priemoniy (pvz., asmeniniy apsaugos priemoniy, diagnostikos priemoniy ar medicininiy
atsako j ChBRB grésmes priemoniy) tiekimo grandinése néra trikumy. Sis vertinimas suteiks
galimybe nustatyti, kurioms rizikos mazinimo priemonéms reikéty teikti pirmenybe, ir padés
padidinti tiekimo sauguma.

Siekdama dar labiau padidinti gamybos pajégumus, Komisija taip pat remsis ES pakankamo
vakciny ir vaisty kiekio gamybos pajégumuy tinklo (ES FAB) modeliu, pagal kurj rezervuojami
nuolatiniai 325 mln. vakciny doziy gamybos pajégumai, kuriuos galima nedelsiant aktyvuoti,
kad susikloscCius ekstremaliajai situacijai ES biity tickiamas reikiamas vakciny kiekis. Komisija
iSanalizuos galimybe iSplésti ES FAB aprépti, kad jis apimty jvairesnius produktus ir pasirengimo
etapa, padéty tenkinti civilinio ir karinio sektoriy poreikius ir skatinti taikyti novatoriskus gamybos
modelius, kurie galéty padéti pagerinti ES atsaka j busimas ekstremaligsias sveikatos situacijas.

Komisija taip pat rems bendriems Europos interesams svarbiy projekty (BEISP)
igyvendinima, kad bty teikiama finansiné parama dideliems novatoriskiems moksliniy tyrimy ir
plétros projektams, kuriuos jgyvendinant siekiama paSalinti grésmes sveikatai, pvz., projektui
,Med4Cure®, kuriuo siekiama gerinti pasirengima ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir
reagavima | jas Sajungos, jos pilieciy ir jos konkurencingumo labui.

Per COVID-19 pandemija paaiskéjo, kad eksporto apribojimai kelia rizika medicininiy atsako
priemoniy prieinamumui ES. Perzitréjus ES farmacijos teisés aktus ir priémus Ypatingos svarbos
vaisty akta, bus sukurta reglamentavimo sistema, padésianti didinti vaisty, jskaitant medicinines
atsako priemones, priecinamumg. Perzitiréjus ES farmacijos teisés aktus, taip pat bus nustatytas
naujas medicininiy atsako priemoniy registracijos biidas, pvz., skubos tvarka suteikiant laiking
rinkodaros leidimg. Siekdama uZztikrinti saugy tiekimg krizés metu, ES toliau remsis Vidaus rinkos
veikimo uztikrinimo ekstremaliomis sglygomis ir atsparumo didinimo aktu (IMERA)% ir
Reglamentu del krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimo uZtikrinimo
susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai’*’. Komisija toliau bendradarbiaus su
valstybémis narémis ir treciosiomis Salimis, kad sumazinty kilus krizei reikalingy medicininiy
atsako priemoniy stygiaus rizika: uzmegs ir plétos tarptautinés partnerystés rysius, taip pat sudarys
palankesnes salygas tarpvalstybinei prekybai bitinais iStekliais prasidéjus krizei. Be to, Komisija
toliau gerins ES muitinés kriziy valdymo pajégumus, kad biity galima aptikti standarty

292024 m. spalio 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/2747. kuriuo nustatoma su vidaus rinkos ekstremaliaja
situacija ir vidaus rinkos atsparumu susijusiy priemoniy sistema ir i§ dalies kei¢iamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2679/98
(Vidaus rinkos ekstremaliyju situacijy ir atsparumo aktas)..

30 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy

atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai.



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/2747/oj/eng?eliuri=eli%3Areg%3A2024%3A2747%3Aoj&locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/2747/oj/eng?eliuri=eli%3Areg%3A2024%3A2747%3Aoj&locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/2747/oj/eng?eliuri=eli%3Areg%3A2024%3A2747%3Aoj&locale=lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-LT/TXT/?from=EN&uri=CELEX%3A32022R2372
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-LT/TXT/?from=EN&uri=CELEX%3A32022R2372

neatitinkancius ir falsifikuotus vaistus bei jrangg ir neleisti jiems patekti ; ES rinka, taip pat
sudaryti palankesnes salygas ypatingos svarbos vaisty ir produkty jvezimui krizés metu ir, kai
manoma, kad tai biitina, uzdrausti jy eksportg i§ ES.

Pagrindiniai veiksmai
Komisija ketina:

e parengti medicininiy atsako priemoniy spartinimo programg [2025 m.];

o jsteigti Europos diagnostikos centra naujos kartos diagnostikos priemoniy kiirimui remti
[2026 m.];

o isteigti Europos terapiniy vaisty centra, kad buty sparciau atrandami ir gaminami plataus
veikimo spektro antivirusiniai vaistai ir monokloniniai antikiinai [2027 m.];

e iSanalizuoti galimybe iSplésti EU FAB aprépti, sickiant padidinti ES jsisteigusiy
gamintojy medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus pasirengimo krizéms ir kriziy
laikotarpiais [2026 m.];

o sukurti tinkla RAMP UP, siekiant uztikrinti greita medicininiy atsako priemoniy gamyba
susikloscius ekstremaliosioms situacijoms [2026 m.].

Komisija ir Europos investicijy bankas numato:

e padvigubinti programos ,,HERA Invest* biudzetg [2027 m.].

IV.  GALIMYBIU GAUTI MEDICININIU ATSAKO PRIEMONIU, JU
PRIEINAMUMO IR GREITO PRISTATYMO UZTIKRINIMAS

Komisija toliau bendradarbiaus su valstybémis narémis ir atitinkamais partneriais, kad uZtikrinty
vienodas galimybes greitai gauti medicininiy atsako priemoniy. Pasitelkdama vieSuosius pirkimus
ir bendro pirkimo mechanizma, Komisija plés ir iSlaikys ES lygmens strategines atsargas ir
uztikrins greitg jy pristatyma ir jsisavinima. | Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgrasg jtrauktoms
medicininéms atsako priemonéms galéty biiti taikomos Ypatingos svarbos vaisty akte sitilomos
priemonegs.

4.1. VieSieji pirkimai
Per pastaruosius kelerius metus jsitikinta, kad bendri kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy viesieji pirkimai buvo labai pasiteisino — jie suteike galimybe 38 Salims, jskaitant Salis
kandidates ir potencialias Salis kandidates, uZtikrinti vienodas galimybes daugiau kaip 525 mln.
Europos gyventojy greitai gauti butiniausiy reikmeny. Be kita ko, tai buvo COVID-19 vakcinos ir

terapiniai vaistai, ikipandemingés ir pandeminés vakcinos nuo (pauksciy) gripo, taip pat vakcinos
nuo bezdzioniy raupy.

2026 m. Komisija apsvarstys ir prireikus pasiiilys perzitiréti 2014 m. Bendro medicininiy atsako
priemoniu pirkimo susitarima, kad jis buty suderintas su perzitirétu Finansiniu reglamentu ir
geriau atitikty dabartinius medicininiy atsako priemoniy vieSyjy pirkimy poreikius. Be to,
Komisija, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, iSanalizuos ekonomiSkai efektyvius ir



novatoriSkus finansinius ir vieSyjy pirkimy modelius, kad paskatinty produkty kirimg ir
prieinamuma, sumazinty jmonéms kylancig rizikg ir padidinty galimybes jy gauti ES. Tai apims
pajégumy rezervavimo sutartis, sudaromas remiantis precedentais, be kita ko, susijusiais su
vakcinomis nuo pandeminio gripo.

Be to, 2026 m. pradzioje Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su valstybémis narémis, parengs
medicininiy atsako priemoniy vieSyju pirkimy Kilus Kkrizei gaires.

Pasauliniu lygmeniu Komisija, reaguodama j regioniniy ir tarptautiniy organizacijy praSymus,
surengs praktinius seminarus, kad pasidalyty patirtimi ir geriausios praktikos pavyzdziais bendry
medicininiy atsako priemoniy vieSyjy pirkimy srityje. Tai suteiks galimybe jvertinti, kuriais
klausimais bendradarbiavimas gali biiti abipusiai naudingas ES kaimyninése Salyse ir ne tik.

4.2. Medicininiy atsako priemoniy atsargy kaupimas

Strateginés atsargos ES suteikia galimybe greitai reaguoti j didelio masto ekstremaligsias situacijas
ir sumazinti priklausomybe¢ nuo iSorés tiekéjy, nes ji turi medicininiy atsako priemoniy, biitiny
tam, kad galéty reaguoti arba uZtikrinti prieinamuma sutrikus tiekimo grandinéms. Remdamasi
pastarojo meto patirtimi, susijusia su ES lygmens atsargomis, Komisija iSanalizuos sprendimus,
kaip toliau valstybéms naréms padéti iSlaikyti strateginius medicininiy atsako priemoniy
rezervus po 2026 m..

Atsizvelgdama | medicininiy atsako priemoniy atsargy kaupimo ypatumus, Komisija kartu su Sia
strategija pateikia ES medicininiy atsako priemoniy kaupimo strategini plang (2 priedas),
kuriuo papildoma platesné ES atsargy kaupimo strategija ir siekiama uztikrinti veiksmingg ir
efektyvy atitinkamy medicininiy atsako priemoniy, skirty kovai su grésmémis sveikatai, atsargy
kaupima.

Siame plane bus nustatyti ir pagal jj bus jgyvendinami veiksmai visuose i§samaus medicininiy
atsako priemoniy atsargy valdymo ciklo etapuose; jis bus grindZziamas veiksmais, kuriuos Sioje
srityje jau jgyvendino tiek valstybés narés, tieck Komisija kurdamos rezerva ,rescEU%,
atsizvelgiant | poreikj iSvengti netycinio poveikio rinkai ar dubliavimosi su tarpvalstybinémis
(nacionalinémis) atsargomis. Tai apima i§samius biitiny medicininiy atsako priemoniy nustatymo,
butino kiekio ir galimo papildymo poreikio nustatymo procesus, taip pat veiksmingas vieSyjy
pirkimy strategijas, kurios, be kita ko, apima ES lygmens bendrus vieSuosius pirkimus kaip
ekonomigkai efektyvig priemone nacionalinéms atsargoms stiprinti. Siame plane taip pat iddéstyti
elementai, padésiantys sustiprinti veiksmingg Siy iStekliy valdyma, kad buty uztikrintas
pasirengimas ir savalaiké prieiga susiklosCius ekstremaliajai situacijai, ir pateikta pristatymo
strategija.

Pagrindiniy veiksmy, numatyty medicininiy atsako priemoniy atsargy kaupimo
strateginiame plane, santrauka

Komisija parengs medicininiy atsako priemoniy, tinkamy atsargoms ES lygmeniu kaupti,
kompendiuma. Bus apsvarstytas iSankstinis pasiruoSimas ir greitas pristatymas pagal grésmiy
scenarijus, taip pat konkreCiy medicininiy atsako priemoniy prieinamumas nacionaliniu
lygmeniu.




Konsultuodamasi su EMA ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, Komisija sudarys
medicininiy atsakomyjy priemoniy, kurias galima jsigyti i§ anksto, sgraSa ir atliks bandomaji
nebaigty gaminiy atsargy kaupimo tyrima.

Bendradarbiaudama su valstybémis narémis, Komisija taip pat analizuos ES medicininiy atsako
priemoniy rinkiniy, kurivos buty galima jsigyti vykdant bendrus vieSuosius pirkimus arba
tiesioginius viesuosius pirkimus, sudét;.

Siekdama optimizuoti atsargy tvarumg ir ekonominj efektyvuma, Komisija inicijuos bandomajj
projekta, kuriuo bus siekiama pratesti tam tikry medicininiy atsako priemoniy tinkamumo
vartoti laika. Be to, prireikus Komisija imsis aktyvesnio vaidmens koordinuojant medicininiy
atsako priemoniy vieSuosius pirkimus ES lygmeniu, kad biity uztikrintas veiksmingas ir
efektyvus pirkimas. Bendradarbiaudama su valstybémis narémis bei EMA ir remdamasi jgyta
patirtimi, Komisija sudarys palankesnes salygas veiksmingai kaupti medicininiy atsako
priemoniy, kurioms nesuteiktas leidimas, atsargas.

4.3. Medicininiy atsako priemoniy pristatymas

Siekiant apsaugoti zmoniy gyvybe ir veiksmingai reaguoti i sveikatos krizes, labai svarbu
uztikrinti, kad medicininés atsako priemonés greitai pasiekty zmones, kuriems jy reikia labiausiai.

Reagavimo j nelaimes koordinavimo centras, glaudziai bendradarbiaudamas su HERA Valdyba
ir (arba) Sveikatos kriziy valdyba, koordinuos medicininiy atsako priemoniy pristatyma, jei
susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai Sgjungos lygmeniu bity aktyvuotas
Reglamentas dél ekstremalioje situacijoje taikomy priemoniy sistemos>'.

Pasitelkiant Sajungos civilinés saugos mechanizma ir Europos humanitarinio reagavimo
pajégumus (,,ReliefEU*), bus teikiama papildoma logistiné parama medicininiy atsako priemoniy
pristatymui Europos Sajungoje ir, kai taikytina, treciosiose Salyse.

2026 m. Komisija sudarys palankesnes salygas greitai reaguoti j ekstremaligsias sveikatos
situacijas: padés nustatyti grésmes vietoje, pasitelks lengvai dislokuojamas ir parengtas naudoti
laboratorijas, skirtas biologiniams ir cheminiams pavojams ekstremaliose situacijose tirti,
be kita ko, kariniais tikslais, kad nukentéjusios bendruomenés galéty gauti joms reikalingg
diagnosting paramg tada, kai jos reikia labiausiai, ir ten, kur jos reikia labiausiai.

Laikydamasi ES pasirengimo krizéms strategijos®> ir remdamasi esamais bendradarbiavimo
mechanizmais, Komisija stiprins civiliniy ir kariniy subjekty veiklos koordinavima ir
bendradarbiavimg, visy pirma dél medicininiy atsako priemoniy, kuriy reikia tiek civiliams
gyventojams, tiek kariSkiams, kad biity galima geriau pasirengti ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms ir ] jas reaguoti. Komisija taip pat numato diskusijose su ginkluotosiomis pajégomis
aptarti medicininiy atsako priemoniy pristatyma pasitelkiant naujas technologijas, pvz., bepilocius
orlaivius ir karing logistika, kad jas biity galima pristatyti greitai ir uZtikrinti jy transportavimo
sauguma.

31 Komisija gali oficialiai pripazinti Sajungos lygmens ekstremaliaja visuomenés sveikatos situaciia tais atvejais, kai didelé
tarpvalstybinio pobudzio grésmé sveikatai kelia pavojuy visuomenés sveikatai Sajungos lyemeniu, kaip nustatyta Reglamento
(ES) 2022/2371 23 straipsnyje.

32 ES pasirengimo krizéms strategija.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-LT/TXT/?uri=CELEX%3A52025JC0130&from=EN&locale=lt

Siekdama palengvinti medicininiy atsako priemoniy pristatymg paskutiniame etape, Komisija
skatins plétoti platinimo infrastruktira (pvz., Saldymo grandinés infrastruktiirg) ir
technologijas, kurioms taikomi mazesni logistiniai apribojimai, kad biity paprasciau suorganizuoti
medicininiy atsako priemoniy pristatyma ir jas pristatyti pazeidZiamiausioms grupéms.

Pasauliniu lygmeniu 2026 m. Komisija parengs standartizuotas dalijimosi medicininémis
atsako priemonémis susitarimy su pasauliniais partneriais procediiras, kad kilus krizei biity
paspartintas jy tiekimas nukentéjusioms Salims, remiantis patirtimi, jgyta per neseniai s€kmingai
igyvendinta Europos komandos principu pagrista atsaka j bezdZioniy raupy protrikj Afrikoje. Siuo
tikslu bus stiprinamas bendradarbiavimas su Vakcinacijos aljansu GAVI ir UNICEF.

Pagrindiniai veiksmai
Komisija:

e apsvarstys galimybe ir prireikus pasiillys perziuréti Bendruy vieSujy pirkimuy
susitarima, kad jis geriau atitikty Siandienos poreikius [2026 m.];
e rems parengtas naudoti greitojo reagavimo laboratorijas [2026 m.].

Bendradarbiaudama su valstybémis narémis, Komisija:

e treCiosioms Salims parengs standartizuota dalijimosi medicininémis atsako
priemonémis susitarimy su pasauliniais partneriais procediirg [2026 m.];
¢ nustatys vieSyju pirkimy Kkilus krizei gaires [2026 m.].

V. PASAULINIS BENDRADARBIAVIMAS IR VEIKSMU KOORDINAVIMAS
MEDICININIU ATSAKO PRIEMONIU SRITYJE

Medicininiy atsako priemoniy prieinamumas visame pasaulyje buvo itin opus klausimas per
visus didZiausius pastarojo meto infekciniy ligu protrikius, tad labai svarbu uztikrinti
pasaulinj solidaruma Siuo klausimu. Grésmés sveikatai nesibaigia prie ES sieny, todél butinas
glaudus bendradarbiavimas ir aktyvi diplomatin¢ veikla jvairiuose sektoriuose tiek ES, tiek
pasauliniu lygmeniu. ES toliau bendradarbiaus su pasauliniais partneriais siekdama spresti
problemas, susijusias su grésmiy nustatymu, medicininiy atsako priemoniy kiirimu ir tiekimo
grandiniy stiprinimu, daugiau investuodama j inovacijas ir tickimo sauguma.

5.1. Veiksmy koordinavimas ES ir pasauliniu lygmeniu

ES lygmeniu Komisija rengia Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plang, kuriame
bus jtvirtintos nuostatos dél bendros valdymo tvarkos, pajégumy ir iStekliy, skirty padéti
valstybéms naréms uzkirsti kelig dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai, joms
pasirengti ir ] jas reaguoti.

Komisijos tarnybos ir Europos iSorés veiksmy tarnyba stiprins koordinavimag su valstybémis
narémis, ES agentliromis ir pasauliniais partneriais, kad uZztikrinty greita visy ES ir pasauliui
kylanCiy grésmiy sveikatai nustatymg ir sudaryty palankesnes salygas greitai ir vienodomis



salygomis gauti medicininiy atsako priemoniy. Tai taip pat atspindi HERA perZiiiros i§vadas>?,
kuriose pazymima, kad veikla medicininiy atsako priemoniy srityje padeda kurti patikimag
pasaulinio sveikatos saugumo sistema.

Veiksmingos pasaulinés perspéjimo apie naujas grésmes, dél kuriy reikia parengti medicinines
atsako priemones, sistemos yra itin svarbios siekiant greitai sukurti ir iSplatinti tinkamas
medicinines atsako priemones, o medicinos moksliniai tyrimai, vaisty gamyba ir tieckimo grandinés
1§ esmés yra pasaulinio masto. Tai reiskia, kad reikia pasauliniu lygmeniu koordinuoti pastangas,
siekiant paspartinti naujy medicininiy atsako priemoniy mokslinius tyrimus bei plétra ir padidinti
ju tiekimo sauguma. Pasaulinis koordinavimas yra labai svarbus siekiant sustabdyti bet kokj nauja
protriikj vietos lygmeniu pries tai, kai jis paplinta kitose Salyse arba perauga j pandemija.

ﬁ | Kongo Demokratine Respublika, Ruanda, Ugandg, Piety Afrika ir Angolg nusiysta
. per 500 000 vakciny nuo b raupy, jskaitant 215 000 doziy, kurias skyré Komisija.

Parama diagnostinei ir geny sekoskaitai gerinti ir eksperty siuntimas
Europos komanda atlieka #38 epidemiologinei veiklai remti ir reagavimo pastangoms stiprinti.

labai svarby vaidmenj

kovoje su b raupy ir Ebolos

virusinés ligos protrikiais X - S ) - . o
Afrikoje. epidemiologinei prieZidrai, atvejy valdymui, operatyvinei pagalbai ir rinkiniy

platinimui remti.

Daugiau kaip 2 mln. eury humanitarinés pagalbos prieZiarai, prevencijai,

@ Glaudus bendradarbiavimas vietoje su pasauliniais partneriais: Afrikos ligu
kontrolés ir prevencijos centru, PSO, UNICEF ir ,Gates Foundation®.

Todel ES ketina skirti dvigubai daugiau démesio pasauliniam sveikatos saugumui, plétodama
bendradarbiavimg su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO), Afrikos ligy kontrolés ir
prevencijos centru ir stiprindama pasauliniy infekciniy ligy srities moksliniy tyrimy partnerystés
susitarimy, pvz., Europos ir besivystan¢iy $aliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje (EDCTP3)*,
kuria siekiama skatinti sveikatos srities mokslinius tyrimus bei plétra ir rezultaty jgyvendinima
Uzsachario Afrikoje, vaidmenj. Be to, Komisija toliau bendradarbiaus su kitais moksliniy tyrimy
ir plétros finansuotojy koordinavimo projektais, pvz., Bendradarbiavimo pasauliniy moksliniy
tyrimy, susijusiy su pasirengimu infekcinéms ligoms, srityje iniciatyva (GloPID-R)*.

Aktyviai bendradarbiaudamos dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai prevencijos,
pasirengimo joms ir reagavimo ] jas srityje, Komisija ir PSO plétoja techninj bendradarbiavimg ir
teikia techning paramg, taip pat skiria finansinius jnaSus ir jgyvendina bendras iniciatyvas.
Siekdamos toliau stiprinti §j bendradarbiavimg, visy pirma dél bendry prioritety ir veiklos, abi
Salys ketina iki 2026 m. sukurti tvirtesnio bendradarbiavimo sistemg pagal Reglamento (ES)
2022/2371 30 straipsnj.

33 Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijos (HERA) veiklos jeyvendinimo perziiira.
34 https://www.global-health-edctp3.europa.eu/index_en
35 https://www.glopid-r.org/
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ES taip pat toliau plétos esamus arba naujus partnerystés rySius medicininiy atsako priemoniy
srityje su regioninémis organizacijomis ar Europos ekonominés erdvés (EEE) / Europos laisvosios
prekybos asociacijos (ELPA) Salimis, Indijos ir Ramiojo vandenyny regionu, Lotyny Amerika
(t. y. Visos Amerikos sveikatos organizacija), taip pat su tam tikromis valstybémis, kaip antai
Kanada ir Jungtine Karalyste, pasaulinio sveikatos saugumo klausimais.

Remdamasi pagal strategija ,,Global Gateway* igyvendinamomis iniciatyvomis, pvz., Europos
komandos iniciatyva dél vakciny, vaisty ir sveikatos technologiju gamybos ir prieigos prie
ju Afrikoje (MAV+) ir dvisalé ES ir LAK iniciatyva dél vietos vakciny ir sveikatos technologijy
gamybos, Komisija toliau rems regioninés vakciny, vaisty ir sveikatos technologiju, jskaitant
medicinines atsako priemones, gamybos pajégumy plétojima regionuose partneriuose. Siuo tikslu
ES taip pat dalyvaus G20 pasaulinéje vietos ir regiony gamybos koalicijos*® veikloje. Komisija
taip pat nagrinés biidus padidinti medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus ir tiekimo
grandinés sauguma kaimyninése Salyse, atsizvelgdama j Vakary Balkany?®’ ir Ukrainos vaisty
gamybos pajégumu tyrima, kuris netrukus bus uzbaigtas, o pasauliniu mastu — toliau
bendradarbiaudama su tokiais partneriais kaip Indija ir Kinija, kad biity paSalintos tiekimo
grandinés kliiitys.

5.2. Civiliniy ir kariniy subjekty bendradarbiavimas

Pandemijos, cheminiy ar biologiniy medziagy prieinamumas ir antibiotikams atsparios infekcijos
kelia grésme ne tik visuomenés sveikatai, bet ir saugumui, o tai daro poveikj tiek visuomenei, tiek
kariuomenei. Medicininés atsako priemonés, kuriy reikia civilinéms reikméms ligoninése arba
karinéms reikméms prie fronto linijos, daZnai yra tos pacios. Be to, kai kurios sukurtos medicininés
atsako priemones yra dvejopos paskirties, t. y. skirtos tiek civiliy sveikatos, tiek karinés biologinés
gynybos reikméms, todél jos patenkina civilinés visuomeneés sveikatos apsaugos poreikius, nes
suteikia galimybe kontroliuoti protriikius, o kartu padeda uZtikrinti karing parengtj; dabartinés
naujos kartos vakcinos nuo raupy ir bezdzioniy raupy yra vienas i§ tokiy medicininiy atsako
priemoniy pavyzdziy. Bitent todé¢l civiliniy ir kariniy subjekty bendradarbiavimo medicininiy
atsako priemoniy srityje stiprinimas yra ypac svarbus stiprinant miisy visuomening¢ ir karing
parengt] ekstremaliosioms situacijoms ir skatinant mokslinius tyrimus ir plétra, taip pat gamybos
ir pristatymo pajégumus.

Medicininés atsako priemonés yra viena 1§ sri€iy, turin¢iy didZiausig pridéting verte civiliniy ir
kariniy subjekty bendradarbiavimui. Pasitelkiant mokslinius tyrimus, (bendrg) pirkima, (bendrus)
vieSuosius pirkimus arba atsargy kaupima, logistika ir skuby pristatyma, civilinio ir karinio
sektoriy bendradarbiavimas gali padéti gerokai pagerinti pasirengima tarpvalstybinéms grésmems
irreagavima j jas. Komisija ketina pradéti atvirg dialoga su valstybiy nariy gynybos ministerijomis,
kad iSanalizuoty praktinius biidus padidinti sgveikumg ir reagavimo pajégumus medicininiy atsako
priemoniy srityje.

36 Pasirasyta 2025 m. geguzés 20 d. Pasaulio sveikatos asambléjos Zenevoje metu.

37 Albanija, Bosnija ir Hercegovina, Kosovas*[*Sis pavadinimas nekeiia pozicijy dél statuso ir atitinka JT ST rezoliucija 1244
bei Tarptautinio Teisingumo Teismo nuomone dél Kosovo nepriklausomybés deklaracijos], Juodkalnija, Siaurés Makedonija ir
Serbija.
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Remdamasi Baltosios knygos dél Europos gynybos parengties 2030 m.>® tikslu, Komisija 2025 m.
jsteigé Sveikatos saugumo komiteto® Civiliniy ir kariniy subjekty bendradarbiavimo dél
pasirengimo uZtikrinti sveikatos saugumg darbo grupe valstybiy nariy civiliniy ir kariniy
institucijy bendradarbiavimui sveikatos saugumo srityje remti; ji veikia ir kaip platforma
medicininéms atsako priemonéms ir platesniems bendradarbiavimo sveikatos saugumo srityje
klausimams aptarti. Projektai PESCO COUNTERACT ir RESILIENCE, finansuojami i§ Europos
gynybos fondo, yra keli i§ s¢kmingy iniciatyvy, kuriomis skatinamas civiliniy ir kariniy subjekty
bendradarbiavimas kuriant medicinines atsakomasias priemones, pavyzdziai.

Siekdama gerinti pasirengimg ChBRB ir su ginkluotais konfliktais susijusioms grésméms, dél
kuriy reikia parengti medicinines atsako priemones, 2026 m. Komisija parengs iniciatyva
»sMedifence®*, kuria siekiama uztikrinti medicininiy atsako priemoniy, susijusiy su tomis
grésmémis, prieinamuma ir galimybe jomis naudotis nuo grésmes nustatymo iki pirmojo atsako.
Si iniciatyva bus grindziama dabartiniais programos ,,ES — sveikatos labui“ ir Europos gynybos
fondo, Europos gynybos agentiiros ir valstybiy nariy iniciatyvy veiksmais ir padés toliau stiprinti
civiliniy ir kariniy moksliniy tyrimy ir plétros sinergija. Iniciatyva sudarys veiksmai, kuriais bus
siekiama:

e parengti biitiny medicininiy atsako priemoniuy, skirty ginkluotos agresijos situacijoms
ir hibridiniam karui, trumpajj sarasa; padéti nustatyti prioritetus atliekant pazeidziamumo
vertinimus;

e remti tokiy priemoniy, kaip biojutikliai, molekulinés, metagenomikos ir spektroskopijos
priemongs, kiirimg, kad biity galima grei¢iau aptikti, nustatyti ir diagnozuoti Zinomas ir
naujas ChBRB medziagas;

e remti farmacijos srities atradimy platformy kirima, kad biity galima Kkurti
antitoksinus, visy pirma skirtus naujoms biologinéms ir cheminéms medZiagomes, taip pat
medziagoms, kuriy sukeltam poveikiui Salinti neturima veiksmingy vaisty;

e vykdyti medicininiy atsako priemoniy, turiniy civilinj ir karinj potenciala, pirkima, be
kita ko, rinkiniy forma, jskaitant bendrus ES vieSuosius pirkimus ir atsargy kaupimag
nacionaliniu ar ES lygmeniu, kad buity uztikrinama greitesné prieiga;

e padéti uztikrinti galimybe gauti paZangiy Zaizdy priezitiros produkty, pandemijg galintiems
sukelti sukéléjams atspariy asmeniniy apsaugos priemoniy (pvz., patvariy daugkartiniy
respiratoriy ir kostiumy) ir medicinos priemoniy. Tai pagerins veiksmingg reagavimg |}
ChBRB incidentus ir masines nelaimes.

Sia iniciatyva bus stiprinami civilinio ir karinio personalo parengties ChBRB grésméms ir
ginkluotiems konfliktams ir reagavimo j juos pajégumai. Ja bus papildytos kitos iniciatyvos, kurios
bus rengiamos pagal naujg pasirengimo ChBRB grésméms ir reagavimo  jas veiksmy plang, ir ji
padés pasinaudoti sinergija su galimais tiesiogiai susijusiais projektais, kurie bus rengiami pagal
btsimg Europos gynybos pramonés programg (EGPP).

38 Planas ..ReArm Europe* / Parengties uztikrinimas iki 2030 m.
39 Reglamento 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobtidZio grésmiy sveikatai 4 straipsnis.
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Be to, ES ir NATO struktiirinio dialogo atsparumo klausimais kontekste Komisija, EIVT ir
valstybiy nariy karinis Stabas skatins ES civiliniy ir kariniy subjekty bendradarbiavimo
susiklosCius ekstremaliosioms sveikatos situacijoms papildomuma, jskaitant veiksmy
koordinavimg su NATO. Taip pat bus stiprinamas bendradarbiavimas vykdant pratybas, pvz., ES
ir NATO lygiagrecias ir koordinuotas pratybas (PACE), apimancias protriikkio scenarijus ir
masines nelaimes. Be to, Komisija toliau bendradarbiaus su NATO Jungtine sveikatos grupe ir
Karo mediky komitetu COMEDS, kad prireikus bity sustiprintas operatyvinis
bendradarbiavimas, daugiausia démesio skiriant, be kita ko, pasirengimui masinéms nelaiméms ir
medicinos logistikai.

5.3. VieSojo ir privaciojo sektoriu bendradarbiavimas

Privaciojo ir vieSojo sektoriy bendradarbiavimas yra labai svarbus siekiant paskatinti
medicininiy atsako priemoniy kiirimga, prieinamumg ir pagerinti galimybes jy gauti tiek rengiantis
krizéms, tiek joms iSkilus. Tai yra itin svarbu siekiant optimaliai panaudoti visus iSteklius,
ekspertines zinias ir inovacijas visuose atitinkamuose sektoriuose, susijusiuose su medicininiy
atsako priemoniy kiirimo ciklu.

Siuo metu Komisija remiasi unikaliu vieSojo ir privatiojo sektoriy suinteresuotyjy subjekty,
dalyvaujan¢iy kuriant ir tiekiant medicinines atsako priemones, tinklu. Valstybés narés ir
suinteresuotieji subjektai reguliariai dalyvauja jvairiuose forumuose, pvz., HERA Valdyboje,
Jungtiniame pramonés bendradarbiavimo forume, Pilietinés visuomenés forume, ES bendros
sveikatos koncepcija grindziamo kovos su AAM tinklo*° veikloje arba tokiuose renginiuose, kaip
HERA pramonés dienos.

Laikydamasi ES pasirengimo krizéms strategijos, Komisija stiprins vie$ojo ir privaciojo sektoriy
bendradarbiavimg esamuose forumuose, kad parengty sprendimus, kurie padéty didinti
medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir tiekimo sauguma, visapusiSkai laikantis ES
konkurencijos teisés. Kaip paskelbta ES pasirengimo krizéms strategijoje, Komisija ir
suinteresuotieji subjektai taip pat parengs vieSojo ir privaciojo sektoriy ekstremaliyjuy situaciju
protokolus, kad uZtikrinty greita medicininiy atsako priemoniy kiirimg ir prieinamumg
ekstremaliyjy situacijy atveju. Be to, Komisija pasinaudos tokiomis priemonémis kaip ATHINA
saugiam ir standartizuotam vieSojo ir privaciojo sektoriy dalijimuisi duomenimis, kad padidinty
skaidrumg ir paspartinty medicininiy atsako priemoniy kiirima.

VI.  GYVENTOJU INFORMUOTUMAS, PILIECIU DALYVAVIMAS IR SU
MEDICININEMIS ATSAKO PRIEMONEMIS SUSIJE IGUDZIAIL

6.1. Kvalifikuota darbo jéga

Europa turi biiti ta vieta, kurioje kuriamos, plétojamos ir gaminamos Siandienos ir rytojaus
medicininés atsako priemonés. Kad pasiekty §j tiksla, ES turi toliau stiprinti jvairiy kvalifikuoty
sveikatos priezitiros ir slaugos specialisty — nuo tyréjy ir gamintojy iki gydytojy ir slaugytojy —
rezerva. Jie turi turéti tinkamy jgiidziy ir ekspertiniy Ziniy, kad galéty patenkinti dabartinius ir

40 https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance It
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busimus visuomenés sveikatos sektoriaus poreikius, taip pat stiprinti miisy pasirengimo ir
reagavimo pajégumus medicininiy atsako priemoniy srityje.

Kurdama jgiidziy sajunga*', Komisija toliau investuos j miisy vidaus specialisty ir kvalifikuotos
darbo jégos stiprinimg ir | geriausiy pasaulio tyréjy ir novatoriy pritraukimg. Siekdama remti
pirmaujantj ir j ateitj orientuotg medicininiy atsako priemoniy kiirima, gamyba ir tiekima, ES turi
investuoti ] kokybiskas darbo vietas Sioje srityje, jskaitant priemones, kuriomis siekiama gerinti
testinio profesinio tobuléjimo standartus, teikti rekomendacijas darbo jégai ir sudaryti palankesnes
salygas pasinaudoti galimybémis mokytis. Lygiai taip pat svarbu sukurti medicininiy atsako
priemoniy tyréjy ir specialisty bendruomeneg, kuri galéty pritaikyti sveikatos intervencines
priemones atsizvelgdama j jvairiy grupiy ir bendruomeniy poreikius.

6.2. Atsparios atsako j grésmes sveikatai grupés

Siekiant veiksmingai naudoti medicinines atsako priemones, taip pat reikia stiprios ir atsparios
sveikatos priezitiros darbo jégos, kad biity uztikrintas greitas protrukiy nustatymas ir atsako
priemoniy taikymas. Remdamasi tokiomis iniciatyvomis kaip ECDC greitosios medicinos
pagalbos komandos pagal ,,rescEU*, kurios padeda reaguoti j ekstremaligsias sveikatos situacijas
nukentéjusiose Salyse, Komisija stiprina pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms
pajégumus — rengia mokymus ir keiCiasi geriausios praktikos pavyzdziais, be kita ko, atsargy
kaupimo ir bendry vieSyjy pirkimy srityje.

6.3. Pilieciy pasirengimas grésméms sveikatai, informuotumas apie jas ir dalyvavimas

Pasirengimas grésméms sveikatai yra kolektyviné atsakomybé ir turi remtis jrodymais pagristu ir
mokslu paremtu poziiiriu. Labai svarbu suprasti, kaip pilieCiai reaguoja j ekstremaligsias situacijas,
ir Salinti elgesio klititis, dél kuriy mazéja reagavimo veiksmingumas. Veiksminga ir jtrauki
komunikacija ir informavimas apie rizikg ir ekstremaligsias situacijas yra itin svarbiis siekiant
stiprinti pilie¢iy ir bendruomeniy pasitik¢jimg, didinant jy informuotuma, dalyvavimg ir
veiksmingiau uZtikrinant prieigg prie kokybiSkos jrodymais pagristos informacijos. Labai svarbu,
kad susiklos€ius ekstremaliosioms situacijoms buty uZtikrintas rySiy ir informacijos
prieinamumas, kad tokiomis aplinkybémis nejgalieji galéty paprasyti pagalbos ir ja gauti.

Siekdama atkurti pasitikéjimg medicininémis atsako priemonémis, pvz., vakcinomis, ES parengs
gaires su rekomendacijomis dél jy naudojimo kritinése situacijose ir grieztai kovos su klaidinga
informacija ir dezinformacija; tuo tikslu bus bendradarbiaujama su interneto platformomis,
stiprinamos skaitmeninio rastingumo sveikatos srityje programos ir jgyvendinami fakty tikrinimo
mechanizmai. Susiklos¢ius rimtai ekstremaliajai sveikatos situacijai, tyC€inis klaidingos
informacijos ir dezinformacijos skleidimas, jskaitant koordinuota manipuliavimg moksliniais
faktais ir jy iSkraipymga siekiant politinés ar kitokios naudos, kainuoja Zmoniy gyvybes, todél
butina grieztai uzkirsti kelig tokiems reiSkiniams arba su jais kovoti. Remdama Sias pastangas,
Komisija remiasi jrodymais grindZiamomis jzZvalgomis, susijusiomis su veiksmingu informavimu

41 Igtidziy sajunga.
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apie rizika, ir veiksniais, kurie gali padéti sustiprinti visuomenés atsparumg melagingai ar
klaidinan¢iai informacijai ekstremaliyjy situacijy metu®?.

Komisija toliau bendradarbiaus su PSO imunizacijos ir pasirengimo srityje. ES skatins kurti amziui
ir ly¢iai atzvalgias medicinines atsako priemones, kad biity veiksmingai reaguojama i skirtingus
poreikius ir nuo grésmiy sveikatai geriau apsaugomos pazeidziamos grupés. Visy pirma Komisija,
glaudziai bendradarbiaudama su ECDC ir HERA pilietinés visuomenés forumu, nustatys
sistemines klititis, trukdancias moterims ir pazeidziamiems gyventojams gauti vakciny, terapiniy
vaisty ir diagnostikos priemoniy. Siekiant kovoti su uzsienio vykdomu manipuliavimu informacija
ir kiSimusi (FIMI), reikéty visapusiskai pasinaudoti ES FIMI priemoniy rinkiniu, Skaitmeniniy
paslaugy aktu ir kitomis atitinkamomis priemonémis bei teisinémis nuostatomis.

Pagrindiniai veiksmai
Komisija:

e megs naujus pasaulinius partnerystés rySius medicininiy atsako priemoniy srityje, visy pirma
su EEE priklausanciomis ELPA S$alimis, Kanada ir pasauliniais bei regioniniais
subjektais, kaip antai PSO ir Visos Amerikos sveikatos organizacija (PAHO) [2025 ir
2026 m.];

e sukurs iniciatyva ,,Medifence®*, sickdama stiprinti pasirengimg ChBRB ir saugumo
grésméms ir plétoti civilinio ir karinio sektoriy bendradarbiavima, o kartu parengs biitiny
medicininiy atsako priemoniy, skirty ginkluotos agresijos situacijoms, trumpajj sarasa
ir sudarys palankesnes sglygas galimy medicininiy atsako priemoniu rinkiniy pirkimui ir
atsargy kaupimui [2025 m.];

e vykdys iniciatyvas, kuriomis siekiama didinti skaitmeninj rastinguma sveikatos srityje,
vykdyti fakty tikrinimo veiklg ir bendradarbiauti su interneto platformomis, siekiant kovoti
su dezinformacija ir skatinti skaidrumg bei moksliSkai pagrjsta informacijg, kad
pilieciai biity apsaugoti nuo grésmiy visuomenes sveikatai.

ISVADA

ES medicininiy atsako priemoniy strategija siekiama didinti kolektyvinj atsparuma, gerinti
kolektyvinj pasirengimag ir stiprinti kolektyvinj reagavima, kad Europa ir pasaulis biity apsaugoti
nuo grésmiy sveikatai, nepriklausomai nuo ekstremaliosios sveikatos situacijos priezZasties ar
kilmés.

Sparciai besikei¢iancioje saugumo aplinkoje labai svarbu, kad ES ir jos valstybés narés stiprinty
pasirengimg bei atsparumg grésméms sveikatai ir gerinty reagavimg j jas medicininiy atsako
priemoniy srityje, taikydamos visapusiSka bendros sveikatos koncepcija, apimancig viska nuo
medicininiy atsako priemoniy moksliniy tyrimy iki jy pristatymo. Kadangi medicininés atsako
priemonés i$ tiesy yra strategiSkai svarbiis produktai, i jas turi daug investuoti tiek vieSasis, tiek

4 Jungtinis tyrimy centras, Elgesio jZvalgy kompetencijos centras.
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privatusis sektoriai. Tai — investicijos ] pasirengimg ir visuomenés atsparuma, taip pat j saugesnés
ir sveikesnés Europos visiems kiirima.
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