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Delegatsioonidele edastatakse lisas ndukogu jareldused COVID-19 pandeemiast saadud
oppetundide kohta tervishoiu valdkonnas, mis kiideti heaks 17. detsembril 2020 16petatud kirjaliku

menetluse teel.
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Noukogu jareldused
COVID-19 pandeemiast saadud 6ppetundide kohta tervishoiu valdkonnas

Sissejuhatus

2020. aasta on toonud kaasa enneolematuid probleeme liikmesriikidele, Euroopa Liidule ja kogu
maailmale. COVID-19 pandeemia on tervisekriis, millel on pretsedenditult kahjulik mdju meie
ithiskonnale ja majandusele. See on jatkuvalt rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervisealane

hidaolukord, mille Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kuulutas vilja 30. jaanuaril 2020,

Samal ajal kui epidemioloogiline olukord pidevalt muutub ja tdenéoliselt areneb ka edaspidi, kuni
suur osa maailma elanikkonnast on omandanud immuunsuse, on vaktsineeritud voi kui neil on
voimalik saada asjakohast ravi, peavad Euroopa Liit, selle litkmesriigid ja kodanikud valmistuma
tulevikuks. Probleeme, millega praegu silmitsi seisame, saame tulemuslikult lahendada ainult
itheskoos. See nouab tihedat koostodd ja kooskdlastamist litkmesriikide, Euroopa Liidu

institutsioonide, kodanikuiihiskonna ja kogu iilemaailmse kogukonna vahel.

1 https://www.who.int/news-room/detail/30-01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-

international-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-
novel-coronavirus-(2019-ncov)
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Praegusest kriisist saadud kogemustest dppimine ja iihiselt digete jarelduste tegemine on olulised
sammud tugevama ja vastupanuvdimelisema Euroopa Liidu suunas. Eelkdige oleme jareldanud, et
COVID-19 pandeemia puhang on toonud esile ja siivendanud haavatavusi mitmesugustes
kiisimustes ja valdkondades. Tervishoiu valdkonnas tuleb keskenduda kiisimustele, mis on osaliselt
lahutamatud: Euroopa Liidu ja selle litkkmesriikide pandeemiaks valmisolek ja sellele reageerimine,
et tulla toime praeguse COVID-19 pandeemia ja tulevaste terviseohtudega, ravimitega varustatuse
ja tildiste meditsiiniliste vastumeetmete tagamine, terviseandmetele juurdepéésu ja nende jagamise
parandamine, mis on kédesoleva pandeemia ja muude piiriiileste terviseohtude vastu voitlemiseks
hidavajalik, ning iilemaailmses tervishoius Euroopa Liidu rolli tugevdamine. Pandeemia mojutab
ka teistele patsientidele, sealhulgas vihki ja muid mittenakkuslikke haigusi pddevatele patsientidele
pakutavaid tervishoiuteenuseid ja ravi tulenevalt pandeemiaga voitlemiseks voetud meetmete

mojust.

Euroopa Liidus on meie lilesanne dppida juba saadud kogemustest ning viljuda sellest kriisist
tugevama ja vastupidavamana, et tuua kasu meie kodanikele ja patsientidele. Austades téielikult
oma vastavaid padevusi, peavad Euroopa Liit, selle litkmesriigid ja Euroopa institutsioonid {ihiselt
suurendama oma suutlikkust eesmérgiga tagada, et nad saavad tervisega seotud hddaolukordades
tohusalt tegutseda, ning samuti selleks, et teha to6d Euroopa autonoomia saavutamiseks

strateegilistes valdkondades, sdilitades samal ajal avatud majanduse.
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Saadud oppetunnid: ELi kriisiohje parandamine

EUROOPA LIIDU NOUKOGU

1.  TUNNISTAB, et kuigi terviseohutus ja pandeemiaks valmisoleku planeerimine jaab
peamiselt litkmesriikide padevusse, on COVID-19 pandeemia ndidanud, et solidaarsusel, mis
viljendub asjakohaste kiisimustega tegelemises Euroopa tasandil, on lisavdirtus ja seda

peetakse vajalikuks;

2. TULETAB MEELDE oma 13. veebruari 2020. aasta jareldusi COVID-19 kohta, milles
kutsuti iiles jitkama ja suurendama koostddd liidu ja rahvusvahelisel tasandil?, KINNITAB
seoses ELi ndukogu litkmete 26. mirtsi 2020. aasta avaldusega®, et COVID-19 kriisi ajal on
vaja teha tdhusamat liikmesriikidevahelist koost6od, sealhulgas iihiseid joupingutusi, et
korvaldada allesjdénud kitsaskohad meditsiinitarvete tarnimisel ja pakkuda vastastikust
toetust patsientide ravimisel, ning TUNNUSTAB seni tiles ndidatud markimisvéarset

solidaarsust ja koostddd,

3. PEAB TERVITATAVAKS komisjoni ettepanekut luua mitmeaastase finantsraamistiku
2021-2027 raames eraldiseisev terviseprogramm ,,EL tervise heaks* kui vahend liidu
lisavdirtuse andmiseks ja litkmesriikide poliitika tdiendamiseks, eesméargiga parandada
inimeste tervist kogu liidus, eelkdige selleks, et kaitsta Euroopa Liidus inimesi tdsiste
piiriiileste terviseohtude eest ning toetada tervishoiusilisteemide tugevdamist ja
reageerimisvdimet nende ohtudega toimetulekuks, vdttes arvesse Euroopa Ulemkogu 21. juuli

2020. aasta kohtumise tulemusi?;

2 https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

3 https://www.consilium.europa.eu/media/43076/26-vc-euco-statement-en.pdf
4 https://www.consilium.europa.eu/media/45109/210720-euco-final-conclusions-en.pdf
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KUTSUB liikmesriike ja komisjoni ULES kasutama COVID-19 pandeemiaga seotud
rahastamisvoimalusi, nagu taaste ja vastupidavuse rahastamisvahend, Euroopa
Regionaalarengu Fond, Euroopa Sotsiaalfond+, Invest EU ning sihtotstarbelised ELi
programmid, nagu ,,EL tervise heaks®, ,,Digitaalne Euroopa* ja ,,Euroopa horisont®, et toetada

tervishoiu ja hoolduse, sealhulgas digitaalse tervishoiu vajalikku timberkujundamist;

VOTAB TEADMISEKS iildise vajaduse tdhustada liidu kriisiohjet ja kriisiks valmisolekut,
tugevdades ELi terviseohutuse raamistikku, sealhulgas Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskust (ECDC), terviseohutuse komiteed (HSC) ja Euroopa Ravimiametit (EMA) ning
kriisidele poliitilist reageerimist kisitlevat ELi integreeritud korda (IPCR), ning TOSTAB
ESILE vajadust tagada ELis meditsiiniliste vastumeetmete pakkumine, samuti vajadust
edasise ekspertide arutelu jirele, mis puudutab tarvilikke parandusi seoses vorreldavate
terviseandmete vahetamisega teadusuuringute, ennetamise, diagnostika ja uute raviviiside

viljatootamise eesmaérgil, jargides samal ajal andmekaitsereegleid;

ROHUTAB, kui tihtis on ECDC tehtav t66, eelkdige parimate olemasolevate teadmiste
pakkumisel, samuti HSC ja IPCRi tehtav t66, ning VOTAB TEADMISEKS meetmed, mis on
esitatud teatises ,,Lédhituleviku tegevuskava, et tagada ELi tervishoiusiisteemi valmisolek

COVID-19 puhanguteks*®, ja teatises COVID-19-le reageerimise lisameetmete kohta®;

ROHUTAB, et pandeemiaga toimetulekuks on viga oluline todtada vilja ja votta kasutusele
kiire ja usaldusvéédrne diagnoosimine, ravi voi tohus ja ohutu vaktsiin; lisaks ROHUTAB, kui
tahtis on tagada diglane, vordne, lébipaistev ja lilemaailmne juurdepddas COVID-19
vaktsiinidele ning toetada joupingutusi Euroopa Liidus diglase ja ldbipaistva protsessi
viljatootamiseks, millega tagatakse, et COVID-19 vaktsiinid on ELi litkmesriikide elanikele

kéttesaadavad;

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication_-_short-
term_eu_health preparedness.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/communication-additional-covid-19-response-

measures.pdf
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10.

1.

ON MURES jitkuva desinformatsiooni pérast, eelkdige seoses viiruse olemasolu, maskide
kasutamise ja COVID-19 vastase vaktsiini viljatdotamisega, ning JULGUSTAB looma
kooskolastatuma ldhenemise iildsuse teavitamisele tervisekiisimustes, vOttes arvesse riikide

padevusi ja konteksti;

TOONITAB vajadust veelgi tugevdada tohusat teabevahetust riiklike jirelevalvemeetmete ja
testimisvoimekuse kohta ning vajadust tdhustada kokkulepitud niitajatega seotud andmete
jagamist ECDC, HSC ja IPCRiga, et jitkuvalt parandada selles valdkonnas nende tegevuse

koordineerimist;

KUTSUB liikmesriike ja komisjoni ULES tegema oma pidevuse piires koostddd, et
hdlbustada ja edendada valdkondadevahelist teabevahetust litkmesriikide vahel ning Euroopa
Liidu kriisiohjega seotud asjakohastel foorumitel. Sellised foorumid on IPCR, HSC, varajase
hoiatamise ja reageerimise siisteem (EWRS) ning ECDC. Eesmirk on viltida t66 dubleerimist
ning tagada, et Euroopa Liit reageeriks pandeemiale tohusalt, tulemuslikult ja tihiselt, seda ka

koostods WHO Euroopa piirkondliku biirooga;

VOTAB TEADMISEKS vajaduse tdhusate, turvaliste ja kiirete piiriiileste kontaktide

jélgimise menetluste jirele kooskdlas andmeturbe-, andmekaitse- ja privaatsusnormidega;
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12.

13.

14.

KUTSUB komisjoni ULES hindama kdigi transpordiliikide puhul vajadust tiiendavate
tohusate kontaktide jdlgimise mehhanismide jdrele, mille eesméark on hoida éra tosiseid
terviseohte ELi kodanikele. Selle raames voiks edendada kontaktide jdlgimise menetlusi,
nditeks digitaalseid reisija asukoha vorme, ja pikemas perspektiivis digitaalset iihtse
kontaktpunkti platvormi, mis toimiks kdigis huvitatud liikmesriikides, et tuvastada pandeemia
riskipiirkondadest saabuvad isikud ja nende viibimiskoht eesmirgiga tagada testimis- ja
karantiinikohustuste tditmine. Digitaalne iihtse kontaktpunkti platvorm vdiks rakendada
integreeritud 1dhenemist asjakohaste kontaktandmete loetelude kogumisele ja anda padevatele
riiklikele tervishoiuasutustele juurdepdisu 24 tundi 66pdevas ja 7 pieva nddalas. Tdiendavalt
tuleks hinnata piiritilese kontaktide jdlgimise meetodeid ja nende mdju. Kiisimust on vaja

pohjalikumalt kaaluda, et véltida topeltaruandlust ja halduskoormust;

KUTSUB komisjoni ja liikmesriike ULES jitkama joupingutusi Euroopa ressursside reservi
loomiseks ning KUTSUB liikmesriike ULES jagama kogemusi ja koordineerima vajaduse
korral oma joupingutusi riiklike reservide ja kriisi seisukohast oluliste kaupade varude

loomisel, et viltida konkurentsi;

KUTSUB komisjoni ULES hindama olukorda ja esitama 2021. aasta esimesel poolel aruande,
mis késitleb seda, kuidas on kasutusele voetud eri mehhanismid erakorralise toetuse
andmiseks ja meditsiiniliste vastumeetmete, niiteks isikukaitsevahendite hankimiseks,
sealhulgas {ihine hankemenetlus (otsus 1082/2013/EL)’ ja erakorralise toetuse
rahastamisvahend (maérus (EL) 2016/369)3, vottes muu hulgas arvesse juhtimisstruktuuri,
labipaistvust, komisjoni ja litkmesriikide vahelist teabevahetust ja nende vahendite liideseid,
ning selle alusel to6tama vélja kriisiolukorras meditsiiniliste vastumeetmete hankimiseks
moeldud selged, kiired ja tohusad mehhanismid, mis annavad riiklikele struktuuridele ja

hangetele lisavaartust;

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. oktoobri 2013. aasta otsus nr 1082/2013/EL tdsiste
piiriiileste terviseohtude kohta ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 2119/98/EU.
Noukogu 14. aprilli 2020. aasta midrus (EL) 2020/521, millega aktiveeritakse mééruse (EL)
2016/369 kohane erakorraline toetus ja muudetakse mééruse sétteid, vottes arvesse COVID-
19 puhangut.
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15. TULETAB MEELDE COVID-19 pandeemia esimesest lainest saadud dppetunde, néiteks
seoses jargmisega: seiresiisteemis esinenud raskused vorreldavate andmete kiirel esitamisel
ECDC-le, viljakutsed seoses lihistel modelleerimistegevustel ja nditajatel pdhinevate
prognooside viljatootamisega, muutuvate teaduslike toendite ja teadmiste kiire tolkimine
poliitikale ja meetmetele suunatud keelde, raskused erinevate tervishoiusiisteemide ning
nende vastavate vajaduste ja kriisiohjeldhenemiste mdistmisel, raskused vastastikuse abi
osutamisel, kui mojutatud oli mitu litkmesriiki, ning olukord, kus piirialadel elavad ja
pendelrdndega tegelevad inimesed seisid silmitsi erinevate mittefarmatseutiliste

rahvatervishoiu meetmetega ja piirkontrollidega, mis mojutasid nende igapdevast elu;

16. VOTAB TEADMISEKS ELi pikaajalist terviseohutust kisitlevad seadusandlikud
ettepanekud, mille eesmérk on tugevdada ECDCd, EMAJ ja terviseohutuse kriisijuhtimist,
vaadates lidbi miiruse (EU) nr 851/2004° (ECDC) ja otsuse 1082/2013/EL! ning tdiendades
maérust 726/200411 (EMA);

17. KUTSUB komisjoni ja liikkmesriike ULES viima pérast COVID-19 pandeemia 1dppu libi
ithise tegevusjirgse hindamise eesmirgiga analiiiisida kdigi ELi institutsioonide vdetud
meetmeid ja vajadust lisameetmete jirele, et parandada ELi kriisivalmidust ja vGimet
reageerida tulevastele terviseohtudele, véltides dubleerimist muude kdimasolevate
hindamistega. See peaks sisaldama ka uuringut, mis kisitleb COVID-19 pandeemia mdju
rahvatervisele ja nakkushaigusi voi mittenakkushaigusi, nditeks vihki pddevate patsientide

ravile, samuti antimikroobikumiresistentsusele;

? Dok 12972/20.
10 Dok 12973/20 + ADD 1.
1 Dok 12971/20.
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Saadud kogemused: ravimitega varustatuse tagamine

EUROOPA LIIDU NOUKOGU

18.

19.

20.

21.

TUNNISTAB, et ravimite nappus ning sdltumine piiratud arvust kolmandatest riikidest ja
tootmiskohtadest paljude toodete, nditeks ravimite toimeainete puhul patendikaitseta toodete
sektoris, on viiga murettekitav, ROHUTAB vajadust tagada ELi varustamine, TULETAB
MEELDE ndukogu pikaajalist ndudmist, et ravimite nappusega tuleb tegeleda iihiselt, ning
ROHUTAB vajadust vétta tdendipdhiseid meetmeid, et kisitleda ohtu, mida see nappus

tervishoiusiisteemidele pohjustab;

TUNNISTAB, et COVID-19 pandeemia alguses kujutas endast tervishoiuteenuste
osutamisele suurt ohtu ka meditsiiniseadmete ja isikukaitsevahendite nappus, ning TULETAB
MEELDE, et tulevikus véérivad tihelepanu meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostika

meditsiiniseadmed,;

TUNNISTAB, et COVID-19 kriisi ajal on tervisealaste ja kriisi seisukohalt oluliste kaupade
turg olnud mérkimisvédrse surve all ning et litkmesriigid on kehtestanud siseturule suurt moju
avaldavaid piiranguid, ning ROHUTAB vajadust tagada, et kriisi tdttu rakendatud meetmed ei

pOhjustaks siseturul piisivaid moonutusi;

TUNNISTAB, et Euroopa Ulemkogu on rdhutanud, et liidu iiks pdhieesmirke on strateegilise
autonoomia saavutamine, séilitades samal ajal avatud majanduse, ning PALUB komisjonil
vOtta esmajirjekorras jirelmeetmeid seoses Euroopa Ulemkogu 1.—2. oktoobri 2020. aasta
iilleskutsega teha kindlaks strateegilised soltuvused, eelkdige koige tundlikumates
toostusokosiisteemides, nagu tervisesektor, ning pakkuda vilja meetmeid nende sdltuvuste
vihendamiseks, sealhulgas tootmis- ja tarneahelate mitmekesistamise kaudu, tagades

strateegiliste varude loomise ning edendades tootmist ja investeerimist Euroopas'?;

12

https://www.consilium.europa.eu/media/45910/021020-euco-final-conclusions.pdf
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22.

23.

24.

VOTAB TEADMISEKS komisjoni poolt vastu vdetud Euroopa ravimistrateegia'® ning
KUTSUB komisjoni ULES tegema liikmesriikidega koostddd, et todtada vilja ambitsioonikas
rakenduskava koos selge ajakava ja vajaliku pikaajalise rahastamisega, et rakendada Euroopa

ravimistrateegiast tulenevaid konkreetseid meetmeid;

VALJENDAB MURET, et mdned tootjad ei pruugi olla farmaatsiatoodete (toorained,
ravimite toimeained, vaheained, 1dpptooted) tootmisel ELis konkurentsivdimelised ning et see
voib osaliselt olla tingitud ELi kdrgetest tootmiskuludest. KUTSUB liikmesriike ULES olema
iilemaailmsete liidritena esirinnas keskkonna- ja sotsiaalsete standardite ning puhta ja
uuendusliku tootmise valdkonnas ning ROHUTAB, et ELi ravimite toimeainete ja
farmaatsiatoodete tootjad peavad kaasajastama oma todstusbaasi ning votma kasutusele uusi,
kulutdhusaid, tohusamaid ja keskkonnasdbralikumaid tootmismeetodeid ja -tehnoloogiaid;
KUTSUB komisjoni ULES KASUTAMA oma reguleerivaid raamistikke ja iilemaailmset

moju, et saavutada ELi ettevotjate jaoks vordsed tingimused;

ON TEADLIK, et ravimite kéttesaadavus on seotud ravimite toimeainete ja toorainete
kvaliteediga, ning TUNNISTAB, et kvaliteedikiisimused ja todstuslikud probleemid vaivad
suurendada nappuse ohtu, samas kui tarneahelate mitmekesistamine saab aidata neid
probleeme tasakaalustada. Lisaks tuleks tugevdada tootjate rolli seoses ravimite

kittesaadavusega ning nende pideva ja piisava tarnimisega litkmesriikide turgudele;

13

Dok 13158/20 + ADD 1.
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25.

26.

27.

TOONITAB, et kvaliteetsete ravimite pidevat ja turvalist tarnimist on vdimalik saavutada
iiksnes Euroopa keskpika kuni pikaajalise strateegia raames, mis pdhineb multidistsiplinaarsel
lahenemisviisil tervishoiupoliitikale ning holmab meetmeid, mille eesmérk on parandada
labipaistvust ja kvaliteedikontrolle, mitmekesistada tarneahelaid, luua strateegilisi reserve
tarneahelate eri tasanditel ning pakkuda keskkonda, mis soodustab ELis uuenduslikku ja
puhast tootmist — néiteks toimeainete tootmist kriitilise tdhtsusega ravimite jaoks —, sealhulgas
lihtsustatud norme ja menetlusi; MARGIB, et ravimite taskukohasuse tagamine ja
keskkonnamdju vihendamine on jatkuvalt olulised tegurid, mida tuleb selles kontekstis

arvesse votta;

ON SEISUKOHAL, et ravimite nappusega tegelemiseks on oluline suurendada koost6dd ja
pidevat teabevahetust liidu tasandil, eelkdige olemasolevate foorumite kaudu ja raames, mille
eesmirk on tegeleda ravimite nappusega, turustusahelate probleemidega ja puudujdédkidega
tootmisvoimsuses, séilitades samal ajal riiklikud aruandlussiisteemid ravimite kittesaadavuse
vOi nappuse kajastamiseks; see teabevahetus hdlmab asjakohast teavet ravimite toimeainete

tootmiskohtade kohta, mille esitab tootmisloa omanik;

PALUB komisjonil uurida andmehaldusvahendite ja asjakohaste menetluste loomist ning
tugevdada olemasolevaid ELi tasandi vahendeid, et koguda teavet kogu tarneahela, niiteks
tarneallikate ning ravimite toimeainete ja muude farmatseutiliste ainete lilemaailmsete
tootmiskohtade kohta. See aitab suurendada nii ithepoolse sdltuvuse kui ka kriitilise
tihtsusega tootmiskohtade libipaistvust ja nihtavust; ROHUTAB, et oluline on suurendada
labipaistvust ravimite kogu olelusringi jooksul, ning PALUB seetdttu liikmesriitke VEELGI
jagada kattesaadavat teavet ja teha asjakohasel juhul koostodd kogu toote véddrtusahela

ulatuses, jilgides, et see ei pohjustaks toostusele tarbetut koormust;
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28.

29.

30.

31.

32.

KUTSUB liikmesriike ja komisjoni ULES td6tama iihiselt vilja kriitilise tihtsusega ravimite
loetelu (nt antimikroobikumide toimeained, intensiivravi ravimite vdi vaktsiinide toimeained),

et tagada pikas perspektiivis Euroopa Liidu strateegiline soltumatus;

PALUB komisjonil tagada kriitilise tdhtsusega ravimite jarelevalve voimalike tulevaste
tervisealaste hddaolukordade ajal ning tugevdada mehhanisme tervisekriisideks

valmistumiseks ja neile reageerimiseks, sealhulgas jélgides ja leevendades ravimite nappust;

TOONITAB, et ELi pddevate asutuste tihedam rahvusvaheline koost66 voimaldab tagada

tohusamad kontrollid ning seega kindlustada ravimite toimeainete iihtlase kvaliteedi;

PALUB komisjonil kaaluda rahvusvahelise koostdo tugevdamist, edendades korgetasemelisi
standardeid lilemaailmse koostd0 raames, néiteks edendades inimravimite tehniliste nduete
rahvusvahelise {ihtlustamisndukogu (ICH)'* kehtestatud suuniseid ning innustades
iilemaailmseid partnereid neid standardeid jargima, ning heade tootmistavade kontrollimise
raames koostd0s vastastikuse tunnustamise kokkuleppe partnerriikidega, Euroopa ravimi- ja
tervishoiukvaliteedi direktoraadiga'® ja farmaatsiatoodete kontrolli alase koostdd kava
(PIC/S)® ametiasutustega, ning hinnata, kas vastastikuse tunnustamise kokkuleppe
partnerriigid saavad toetada ka ametlike head tootmistava késitlevate dokumentide
vastastikkust tunnustamist véljaspool viljaandva asutuse territooriumi asuvate tootmiskohtade

puhul;

MARGIB, et liikmesriigid vdivad kohandada oma hankemenetlusi kisitlevaid riiklikke
norme, et tugevdada kriitilise tdhtsusega ravimite tarnekindlust, mérkides samas, et see on
valdkond, mis kuulub liikmesriikide pddevusse, ja vottes arvesse litkmesriikide

tervishoiusiisteemide rahalist jatkusuutlikkust;

14
15
16

https://www.ich.org/
https://www.edgm.eu/
https://picscheme.org/en/picscheme
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33. PALUB komisjonil uurida vdimalusi, kuidas holbustada kriitilise tdhtsusega ravimite

toimeainete tootmiskohtade sdilitamist ELis ja nende timberpaigutamist ELi;

34. PALUB liikmesriikidel ja komisjonil analiiiisida olemasolevaid stiimuleid ja asjakohasel juhul
uurida uusi stiimuleid, hinnata kriitilise tdhtsusega ravimeid kasitlevaid regulatiivseid ndudeid
ELis ning uurida mehhanisme nende stiimulite kohandamiseks ja nduete leevendamiseks, et
tagada kriitilise tdhtsusega ravimite kittesaadavus, pidades samal ajal silmas
farmaatsiatoostuse lilesannet tagada taskukohaste ravimite digeaegne, ohutu ja kvaliteetne
tarnimine litkmesriikide turgudele ning véltida vanade ja tohusate kriitilise tdhtsusega

ravimite turult korvaldamist;

35. PALUB komisjonil uurida véimalusi kasutada ELi teaduskeskust teadusuuringute vajaduste

katmiseks rahvatervise kriisi korral;

Saadud kogemused: terviseandmetele juurdepiisu ja nende jagamise parandamine

EUROOPA LIIDU NOUKOGU

36. TUNNISTAB, et iiks kriisist juba saadud dppetund on see, kui méérava tihtsusega on
andmete jagamise {ihised eeskirjad ja taristu, mis on kavandatud osana tervishoiu Euroopa
andmeruumist, kus translatiivse teadust60, kliiniliste uuringute ja tervishoiu andmed vdivad
olla aluseks tulevastele teadusuuringutele ja hooldusele. Praegune pandeemia niitab otseselt,
kuidas andmed muudavad tervishoidu ja hooldust. COVID-19 andmete kiire koondamine ja
neile riigiililese juurdepéddsu voimaldamine on minginud olulist rolli viiruse leviku ja
nakatumise moistmisel, ravimite sihtmérkide kindlakstegemisel ning haiguse ja vaktsiinide

arengu maistmisel;
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37.

38.

39.

MARGIB, et COVID-19 pandeemia on niidanud, et koondatud terviseandmed vdivad
tugevdada nakkushaiguste seiret ja algatada lihismeetmeid nakkushaiguste ja mittenakkuslike
haiguste késitlemiseks, nditeks selliste iihisalgatuste kaudu nagu projekt Lean European Open
Survey on SARS-CoV2 (LEOSS)', ning on kiivitanud tdiendava piiriiilese koostod huvitatud
litkkmesriikide vahel, nagu kontaktide jdlgimise ja hoiatusrakenduste koostalitlusvdime

raamistik ja ELi lildendusliiiisiteenus;

TUNNISTAB terviseandmete tundlikku laadi ja rohutab, kui oluline on, et kdik kavandatud
meetmed oleksid taielikult kooskolas liidu ja litkmesriikide privaatsuse- ja
andmekaitsenormidega, oleksid olemuselt vabatahtlikud ning kooskdlas padevuste jaotusega

liidu ja liikkmesriikide vahel;

OLLES TEADLIK, et vastutavad to6tlejad ja volitatud todtlejad, kes analiiiisivad piiritileseid
terviseandmeid COVID-19 pandeemia vastu vditlemiseks, on tdheldanud digusliku selguse ja
kindluse puudumist terviseandmete to6tlemisel, KUTSUB Euroopa Andmekaitsendukogu
TUNGIVALT ULES to6tama vilja iihise arusaama terviseandmete todtlemisest andmekaitse
jérelevalveasutuste poolt, sealhulgas to6tama vilja suunised terviseandmete t6otlemise
eetiliste ja diguslike aspektide kohta teadusuuringute eesmérgil, ning KUTSUB Euroopa
Andmekaitsendukogu ULES saavutama konsensust isikuandmete kaitse {ildméiruse'®

kohaldamise suhtes tervishoiusektoris;

17
18

https://leoss.net/

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. aprilli 2016. aasta madrus (EL) 2016/679 fiiiisiliste
isikute kaitse kohta isikuandmete to6tlemisel ja selliste andmete vaba liikumise ning
direktiivi 95/46/EU kehtetuks tunnistamise kohta (isikuandmete kaitse iildmérus).
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40.

41.

42.

TERVITAB komisjoni kavatsust toetada konkreetsete vastutavate todtlejate voi volitatud
tootlejate kategooriate ja tootlemistoimingute jaoks kohandatud Euroopa tegevusjuhendite
viljatootamist vastavalt isikuandmete kaitse iildmaéruse artiklile 40 ning KUTSUB
liikmesriike ULES tegema kahe- ja mitmepoolsel tasandil koostddd, et vihendada erinevusi
isikuandmete kaitse tildmédruse tdlgendamisel ja kohaldamisel tervishoiusektoris, vahetades
parimaid tavasid, et parandada andmete kvaliteeti ning muuta andmed leitavaks,
juurdepdidsetavaks, koostalitlusvoimeliseks ja taaskasutatavaks, et soodustada terviseandmete
kasutamist teadusuuringutes ning et selgitada erinevusi tundlike terviseandmete ja

isikustamata andmete, eelkdige avatud andmete vahel,

OOTAB komisjoni tellitud aruannet ,,Liikmesriikide terviseandmete eeskirjade hindamine
isikuandmete kaitse iildmééruse alusel 2019/2020 ja selles esitatud soovitusi, mis pohinevad
ulatuslikel uuringutel ja viiel seminaril, kus osalesid eksperdid, litkmesriikide esindajad,
andmekaitse jarelevalveasutused, tervishoiusektori sidusrithmad ja ELi institutsioonid, ning
KUTSUB komisjoni ULES jitkama parimate tavade edukat vahetamist liikmesriikidega,
tehes seda terviseandmete teisese kasutamise eksperdiriihma kaudu, mis holmab

terviseandmete teisese kasutamisega tegelevate asutuste esindajaid,

TULETAB MEELDE, et Euroopa Ulemkogu tervitas oma 1.-2. oktoobril 2020 toimunud
COVID-19 pandeemia teemalisel erakorralisel kohtumisel tihiste Euroopa andmeruumide
loomist strateegilistes sektorites, ning eelkdige kutsus komisjoni iiles seadma prioriteediks
tervishoiu andmeruumi, TOETAB meetmeid, mille eesmérk on suurendada
tervishoiusiisteemide digitaalset kiipsust, taristute koostalitlusvdimet ja terviseandmete
standardimist, mis voimaldab juurdepddsu andmetele ja teabele ning nende vahetamist
tervishoiu Euroopa andmeruumi kaudu, ning VOTAB TEADMISEKS, et Euroopa Komisjon
kavatseb 2021. aasta 10puks esitada seadusandliku ettepaneku tervishoiu Euroopa

andmeruumi kohta;
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43.

44,

KUTSUB komisjoni, litkmesriike ning kdiki asjaomaseid avaliku ja erasektori sidusriihmi
ULES tegema koostddd, et todtada vilja toimiv tervishoiu Euroopa andmeruum, mis tugevdab
kodanike kontrolli oma terviseandmete lile, toetab terviseandmete iilekantavust,
kiiberturvalisust ja koostalitlusvdoimet ning aitab kaasa terviseandmete piiriiilesele
kasutamisele ja taaskasutamisele paremate tervishoiuteenuste, paremate teadusuuringute ning
parema poliitikakujundamise ja reguleerimise eesmirgil, ning MARGIB, et toimiv tervishoiu
Euroopa andmeruum vodiks tugevdada ELi todstuse konkurentsivoimet, austades samas
terviseandmete kasutamise eetilist mdodet, sealhulgas seoses tehisintellekti kasutamisega

tervishoius;

TERVITAB liikmesriikide ja komisjoni vahelist tihedat koostddd tervishoiu Euroopa
andmeruumi késitleva tihismeetme ,,Tervishoiu Euroopa andmeruumi suunas
ettevalmistamisel, et tagada terviseandmete teisese kasutamise juhtimisstrateegia
véljatootamise jarjepidevus Euroopa tasandil ning hdlbustada juurdepiisu terviseandmetele ja
nende vahetamist konkreetsete kasutusjuhtumite, sealhulgas COVID-19 pandeemia
leevendamise meetmete kaudu, ning KUTSUB komisjoni ULES vdtma nduetekohaselt
arvesse lihismeetmega vilja tootatud juhtimisvdimalusi, kui ta tootab vélja tervishoiu Euroopa
andmeruumiga seotud seadusandlikke ja mitteseadusandlikke meetmeid, et tagada {ihtlustatud
lahenemisviis terviseandmete tootlemisele, mis tugineb liikmesriikide riiklikele normidele ja
pohimdtetele ning kohalikele tingimustele, nagu olemasolev andmetaristu ja riiklikud
algatused, ning austab tdielikult litkmesriikide pddevust ja suutlikkust. Avaliku sektori
kogutud tundlike isikuandmete puhul on oluline, et litkkmesriikide ametiasutused séilitaksid

kontrolli andmete kasutamise iile, et tagada andmete turvalisus ja {ildsuse usaldus;

14196/20 mm/TTO/km 16

LISA

LIFE.4 ET



45.

46.

47.

INNUSTAB komisjoni algatama ja rahastama 2021. aastal koostd6s liikmesriikide
ametiasutustega terviseandmete vahetamise katseprojekte, et luua hiljemalt 2025. aastaks
terviseandmete teiseseks kasutamiseks koostalitlusvoimeline tervishoiu Euroopa andmeruumi
taristu ning holbustada tihiste eeskirjade, vahendite ja menetluste kaudu juurdepéédsu Euroopa
terviseandmete andmehoidlatele, sealhulgas Euroopa tugivorgustiku registritele, ning algatada
ja edendada tdiendavalt ELi lisavdirtusega konkreetseid kasutusjuhtumeid, nagu nditeks
kliiniliste ekspertide vorgustikud tdiendavate haiguste ja seisundite jaoks, ning kui Euroopa
terviseandmete vahetamine on vajalik ja asjakohane, nditeks tosiste COVID-19 juhtumite

haldamise korral;

TULETADES MEELDE, et elustiilirakendused vdivad koguda asjakohaseid terviseandmeid,
mis ei ole veel kittesaadavad tervishoiuga seotud eesmérkidel ja rahvatervise meetmete jaoks,
mis kasitlevad COVID-19 ja muid piiriiileseid terviseohte, KUTSUB liikmesriike ja
komisjoni ULES td&tama vilja iihise Euroopa haldusmudeli inimeste loodud terviseandmete
tootlemiseks, tdiendama vajaduse korral ja individuaalse teadva ndusoleku alusel
elektroonilisi terviseandmeid ning looma andmejagamisplatvormide vorgustiku, mis on
kéttesaadav kogu ELis ja seotud tervishoiu Euroopa andmeruumi taristuga ning mis on
iildsuse ja usaldusvdirsete andmekasutajate jaoks votmetihtsusega digitaalliides iihiste
andmete kogumiseks, tuginedes nende teadvale ndusolekule ja lihtsustades juurdepdisu
isikuandmetele kooskdlas isikuandmete kaitse ildmédrusega, ning luues anoniitimseks
muudetud koondandmeid, mille alusel saab infot, mis aitab parandada teaduslikke teadmisi,
eelkoige krooniliste haiguste leviku kohta, ning praktilisi vahendeid rahvaterviseasutuste
jaoks. Samuti peaksid need platvormid teavitama oma andmeid jagavaid isikuid nende

andmete kasutamisel tehtud edusammudest ja saadud teadmistest;

KUTSUB liikmesriike ja komisjoni TUNGIVALT ULES iihendama joud digitaalvaldkonna ja
andmetega seonduvate oskuste edendamiseks, et suurendada iiksikisikute, spetsialistide,
ettevotjate, avaliku sektori iiksuste ja otsustajate mojuvoimu ning vihendada digildhesid,

sealhulgas erinevusi muu hulgas katvuse, seadmete, juurdepdisetavuse ja kirjaoskuse osas;
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48.

49.

50.

INNUSTAB litkmesriike ja komisjoni jitkama e-tervise vorgustiku t60 ja koordineerimise
toetamist selle joupingutustes luua liikmesriikide ja riiklike e-tervise paddevuskeskuste {ihine
tugevdatud koostalitlusvoime koordineerimise juhtimine, jatkata e-tervise digiteenuste taristu
(eHDSI) rakendamist ja tdhustamist ning teha koost6dd spetsiaalse eksperdirithmaga, mis

tegeleb terviseandmete teisese kasutamisega tervishoiu Euroopa andmeruumis;

INNUSTAB liikmesriike ja komisjoni toetama kéimasolevat t66d seoses turvalise ja
usaldusviirse tervishoiu Euroopa andmeruumiga, et tootada vilja litkmesriikide ja ELi
tasandi asjaomaseid asutusi ja organeid iihendav juhtimisraamistik, eesmargiga voimaldada
andmete taaskasutamist teadusuuringutes ja poliitikas, luua digitaalne taristu terviseandmete
teiseseks kasutamiseks ning toetada andmepohist rahvusvahelist koost66d, millele annavad

sisendeid asjaomaste katseprojektide tegevused;

KUTSUB huvitatud uusi riike ULES osalema kontaktide jilgimise ja hoiatuse
mobiilirakenduste ELi liiddendusliiiisiteenuses, kui see voiks suurendada litkmesriikide
suutlikkust piirata pandeemia levikut, ning TERVITAB liikmesriikide ja komisjoni poolt e-
tervise vorgustikus tehtud intensiivseid joupingutusi, et votta kasutusele kontaktide jélgimise
ja hoiatuse rakenduste koostalitlusvoime raamistik ning luua ELi liidendusliilisiteenus, millest
vOiks saada oluline vahend, et demonstreerida asjakohaste andmete piiriiilese vahetamise
vadrtust ja vajalikkust pandeemiale reageerimisel. Lisaks KUTSUB litkmesriike, komisjoni
ning Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskust ULES tegema koostood

epidemioloogiliste andmekogumite paremaks kooskdlastamiseks jirelevalve eesmérgil,
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Saadud kogemused: ELi rolli tugevdamine iileilmsetes tervisekiisimustes

EUROOPA LIIDU NOUKOGU

51. TULETAB MEELDE noukogu ja liikmesriikide valitsuste esindajate poolt vastu voetud
jareldusi ELi rolli kohta Maailma Terviseorganisatsiooni tugevdamisel'®; WHO on
iilemaailmse tervishoiu valdkonna juhtiv ja koordineeriv asutus.

19 ELT C 400, 24.11.2020, 1k 1.
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