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Delegacijoms priede pateikiamos Tarybos iSvados dél patirties sveikatos srityje, igytos dél COVID-
19, patvirtintos taikant rasyting procediira, kuri buvo uzbaigta 2020 m. gruodzio 17 d.
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PRIEDAS

Tarybos iSvados

dél patirties sveikatos srityje, igytos dél COVID-19

Ivadas

2020-ieji buvo beprecedenciy i8Siikiy valstybéms naréms, Europos Sajungai ir visam pasauliui
metai. COVID-19 pandemija yra sveikatos krizé, daranti beprecedent] zalingg poveiki miisy
visuomenéms ir ekonomikoms. Ji ir toliau iSlieka tarptautiniu mastu susiriipinimg keliancia

ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, kurig Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) paskelbé

2020 m. sausio 30 d.!

Kol epidemiologiné padétis vis dar kinta ir veikiausiai kis ir toliau tol, kol didelé dalis pasaulio
gyventojy jgis imuniteta, bus paskiepyti arba galés biti tinkamai gydomi, Europos Sajunga, jos
valstybés narés ir pilieCiai turi pasirengti ateiCiai. I$Siikius, su kuriais Siuo metu susiduriame,
veiksmingai jveikti galime tik kartu. Tam bitinas glaudus valstybiy nariy, Europos Sajungos
institucijy, pilietinés visuomenés ir visos pasaulio bendruomenés bendradarbiavimas ir jy veiklos

koordinavimas.

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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Dabartinés krizés metu jgyta patirtis ir bendromis pastangomis daromos tinkamos i§vados yra ir bus
svarbus zingsnis stipresnés ir atsparesnés Europos Sajungos link. Pagrindiné iSvada yra tai, kad
COVID-19 pandemijos protriikis atskleidé ir uzastrino silpngsias vietas, susijusias su jvairiais
klausimais ir esancias jvairiose srityse. Sveikatos srityje daugiausia démesio turi biiti skiriama
Europos Sajungos ir jos valstybiy nariy pasirengimui pandemijai ir reagavimui | j3, kad biity
kovojama su tebesitesianc¢ia COVID-19 pandemija ir Salinamos blisimos grésmés sveikatai,
vaistiniy preparaty ir apskritai medicininiy atsako priemoniy tiekimo uztikrinimui, prieigos prie
sveikatos duomeny, kurie yra itin svarbiis kovojant su Sia pandemija, ir keitimosi jais gerinimui,
taip pat kitoms tarpvalstybinéms grésméms sveikatai ir Europos Sajungos vaidmens pasaulinés
sveikatos kontekste stiprinimui — Sie klausimai yra i§ dalies susij¢. Pandemija taip pat daro poveikj
sveikatos prieziliros paslaugoms ir kity pacienty, inter alia, serganciy véziu ir kitomis

neuzkreciamosiomis ligomis, gydymui dél taikomy kovos su pandemija priemoniy poveikio.

Mes Europos Sajungoje turime pasimokyti i§ jau jgytos patirties ir po $ios krizés tapti stipresniais ir
atsparesniais musy pilieCiy ir pacienty labui. Visapusiskai atsizvelgdamos j savo atitinkama
kompetencija, Europos Sajunga, jos valstybés narés ir Europos institucijos turi kartu stiprinti savo
pajégumus tam, jog uztikrinty, kad ekstremaliyjy sveikatos situacijy atveju jos galéty efektyviai
veikti, ir tam, kad dirbty sickdamos Europos savarankiskumo strateginése srityse, kartu iSsaugant

atvirg ekonomika.
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Igyta patirtis. ES Kkriziy valdymo gerinimas

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

1.  PRIPAZJSTA, kad nors sveikatos saugumas ir pasirengimo pandemijai planavimas visy pirma
priklauso valstybiy nariy kompetencijai, COVID-19 pandemija iSryskino pridéting verte ir

solidarumo poreikj, atsirandancius sprendziant atitinkamus klausimus Europos lygmeniu;

2. PRIMENA savo 2020 m. vasario 13 d. iSvadas d¢l COVID-19, kuriose raginama testi ir
stiprinti bendradarbiavima Sajungos ir tarptautiniu lygmenimis?, DAR KARTA
PATVIRTINA, atsizvelgdama j 2020 m. kovo 26 d. ES Tarybos nariy pareiskimg?, kad reikia
stiprinti valstybiy nariy bendradarbiavimg COVID-19 krizés metu, be kita ko, bendromis
pastangomis Salinti likusias medicinos atsargy tiekimo kliiitis ir teikti savitarpio pagalba
gydant pacientus, ir PALANKIAI VERTINA iki $iol pademonstruota didel; solidarumg ir
glaudy bendradarbiavima;

3. PALANKIAI VERTINA Komisijos pasiiilyma dél atskiros sveikatai skirtos programos ,,ES —
sveikatos labui“ pagal 2021-2027 m. daugiametg¢ finansing programa, kaip priemong, kuria
sukuriama Sajungos pridétiné verté ir yra papildoma valstybiy nariy politika, siekiant gerinti
zmoniy sveikatg visoje Sajungoje, visy pirma apsaugoti Europos Sajungos Zmones nuo
dideliy tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai ir remti sveikatos sistemy stiprinimg ir gebéjima
reaguoti, kad biity kovojama su Siomis grésmeémis, atsizvelgiant 1 2020 m. liepos 21 d.

Europos Vadovy Tarybos susitikimo rezultatus?;

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

https://www.consilium.europa.eu/media/43091/26-vc-euco-statement-It.pdf
https://www.consilium.europa.ecu/media/45130/210720-euco-final-conclusions-lt.pdf

4
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4. PRASO valstybiy nariy ir Komisijos pasinaudoti finansavimo galimybémis, susijusiomis su
COVID-19 pandemija, pavyzdziui, Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemone,
Europos regioninés plétros fondu, ,,Europos socialiniu fondu +*, ,,InvestEU*, taip pat
tikslinémis ES programomis, pavyzdziui, programa ,,ES — sveikatos labui‘, Skaitmeninés
Europos programa ir programa ,,Europos horizontas®, kad buity remiama butina sveikatos ir

prieziiiros, jskaitant skaitmeninius sprendimus sveikatos prieziiiros srityje, pertvarka;

5.  ATKREIPIA DEMES] j bendra poreikj stiprinti Sajungos kriziy valdymga ir pasirengima joms
stiprinant ES sveikatos saugumo sistema, jskaitant Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centrg (ECDC), Sveikatos saugumo komitetg (SSK) ir Europos vaisty agentiirg (EMA) bei
integruota politinio atsako j krizes mechanizma (IPCR), ir PABREZIA, kad reikia uztikrinti
medicininiy atsako priemoniy tiekima Europos Sajungoje, taip pat tai, kad reikia testi eksperty
diskusijas dél biitiny patobulinimy, susijusiy su keitimusi palyginamais sveikatos duomenimis
moksliniy tyrimy, prevencijos, diagnostikos ir naujy gydymo bitidy paieskos tikslais, kartu

laikantis duomeny apsaugos taisykliy;

6. PABREZIA ECDC atlikto darbo svarba, visy pirma teikiant geriausias turimas Zinias, taip pat
SSK ir IPCR atlikto darbo svarba, ir ATKREIPIA DEMES] j Komunikate ,,Laikinoji ES
sveikatos sistemos parengtis COVID-19 protrikiams*S ir Komunikate dél papildomy

reagavimo ] COVID-19 priemoniy® nurodytas priemones;

7.  PABREZIA, kad greitos ir patikimos diagnostikos, gydymo ar veiksmingos ir saugios
vakcinos kiirimas ir diegimas yra labai svarbiis kovojant su pandemija. Be to, PABREZIA,
kad svarbu uZtikrinti sazininga, teisinga, skaidrig ir visuoting prieiga prie COVID-19 vakciny
ir remti pastangas, kuriy tikslas — saziningas ir skaidrus procesas Europos Sgjungoje siekiant

uztikrinti, kad COVID-19 vakcinos biity prieinamos ES valstybiy nariy gyventojams;

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.

YRA SUSIRUPINUSI dél nuolatinés dezinformacijos problemos, visy pirma susijusios su
viruso egzistavimu, kaukiy dévéjimu ir COVID-19 vakcinos kiirimu, ir RAGINA laikytis
labiau koordinuoto pozitirio j visuomenés informavimg sveikatos klausimais atsizvelgiant |

nacionalines kompetencijas ir konteksta;

PABREZIA, kad reikia toliau stiprinti veiksmingg keitimasi informacija apie nacionalines
prieziliros priemones ir testavimo pajégumus, taip pat poreikj gerinti keitimgsi duomenimis
apie sutartus rodiklius su ECDC, SSK ir IPCR, kad biity toliau gerinamas veiklos $ioje srityje

koordinavimas;

RAGINA valstybes nares ir Komisijg bendradarbiauti pagal jy atitinkamg kompetencija,
siekiant palengvinti ir skatinti tarpsektorinj keitimasi informacija tarp valstybiy nariy ir
atitinkamuose forumuose, dalyvaujanc¢iuose Europos Sajungos kriziy valdyme. Tokie
forumai, pavyzdziui, yra IPCR, SSK, Skubaus jsp¢jimo ir reagavimo sistema (SIRS) ir
ECDC. Taip siekiama iSvengti darbo dubliavimo ir uztikrinti veiksminga, efektyvy ir bendra
Europos Sajungos atsaka j pandemijg — taip pat ir bendradarbiavimo su PSO Europos regiono

biuru atzvilgiu;

ATKREIPIA DEMES] j tai, kad reikia veiksmingy, saugiy ir greity tarpvalstybiniy kontakty
atsekimo procediry, suderinty su duomeny saugumo, duomeny apsaugos ir privatumo

taisyklémis;
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12.  RAGINA Komisijg jvertinti, ar reikia daugiau veiksmingy kontakty atsekimo mechanizmy,
susijusiy su visy rusiy transportu, kuriais biity siekiama uzkirsti kelig dideléms grésméms ES
pilieciy sveikatai. Tai galéty apimti skatinimg naudoti kontakty atsekimo procediiras, tokias
kaip ES skaitmeniniy keleivio buvimo vietos anketos, o ilguoju laikotarpiu — skaitmening
vienos bendros prieigos platforma, veikiancig visose suinteresuotose valstybése narése, skirtg
1§ pandemijos rizikos zony atvykstantiems asmenims ir jy gyvenamajai vietai nustatyti,
siekiant uztikrinti, kad biity laikomasi testavimo ir karantino reikalavimy. Skaitmenine vienos
bendros prieigos platforma galéty biiti jgyvendinamas integruotas pozitris j atitinkamy
duomeny apie kontaktus rinkima ir prieigos suteikimg kompetentingoms nacionalinéms
sveikatos priezilros institucijoms 24 valandas per parg 7 dienas per savaitg. Turéty biiti toliau
vertinami tarpvalstybinio kontakty atsekimo metodai ir jy poveikis. Reikia toliau svarstyti,

kaip iSvengti praneSimy dubliavimosi ir administracinés nastos;

13.  PRASO Komisijos kartu su valstybémis narémis toliau déti pastangas siekiant sukurti
Europos istekliy rezerva ir PRASO valstybiy nariy dalytis patirtimi ir, kai aktualu,
koordinuoti pastangas kuriant ir su krize susijusiy prekiy nacionalinius rezervus ir atsargas,

kad biity iSvengta konkurencijos;

14. PRASO Komisijos jvertinti ir per pirmajj 2021 m. pusmet] pateikti ataskaita apie padétj
diegiant jvairius mechanizmus, skirtus skubiai paramai ir medicininiy atsako priemoniy,
pavyzdziui, asmeniniy apsaugos priemoniy (AAP), pirkimams, jskaitant bendro pirkimo
procediirg (Sprendimas 1082/2013/ES”) ir skubios paramos teikimo priemong (Reglamentas
(ES) 2016/3693), kiek tai susij¢ su, inter alia, valdymo struktiira, skaidrumu, keitimusi
informacija tarp Komisijos ir valstybiy nariy, taip pat su $iy priemoniy sgsajomis, ir tuo
remiantis parengti aiskius, sparciai ir veiksmingai veikian¢ius medicininiy atsako priemoniy
pirkimo krizés metu mechanizmus, kurie suteikty papildomos vertés nacionalinéms

struktiiroms ir pirkimams;

7 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy
tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 2119/98/EB.

8 2020 m. balandzio 14 d. Tarybos reglamentas (ES) 2020/521, kuriuo pagal Reglamenta (ES)
2016/369 aktyvuojamas skubios paramos teikimas ir d¢l COVID-19 protriikio 1§ dalies
keiCiamos to reglamento nuostatos.
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15. PRIMENA per pirmaja COVID-19 pandemijos banga jgyta patirtj, pavyzdziui, susijusig su
sunkumais greitai pateikti palyginamus duomenis ECDC priezitiros sistemoje, i$Stkiu
rengiant prognozes, grindziamas bendra modeliavimo veikla ir rodikliais, greitu kintanciy
moksliniy jrodymy ir ziniy perteikimu formuluotémis, orientuotomis j politikg ir veiksmus,
sunkumais suprasti skirtingas sveikatos sistemas ir jy atitinkamus poreikius bei kriziy
valdymo metodus, sunkiai teikiama savitarpio pagalba, kai nukencia daugelis valstybiy nariy,
ir Zmoniy, gyvenanciy ir vazinéjanciy j darbg pasienio regionuose ir susidurianciy su jy
kasdieniam gyvenimui poveikj daranc¢iomis skirtingomis bendruomenés lygmens plitimo

mazinimo priemonémis ir skirtingomis pasienio kontrolés priemonémis, padétimi;

16. ATKREIPIA DEMES] j pasitilymus dél teisékiiros procediira priimamy akty dél ilgalaikés ES
sveikatos saugumo sistemos, siekiant sustiprinti ECDC, EMA ir sveikatos saugumo kriziy
valdymg perzitirint Reglamentg (EB) Nr. 851/2004° (ECDC ) ir Sprendimg 1082/2013/ES' ir
papildant Reglamentg 726/2004! (EMA);

17. RAGINA Komisijg ir valstybes nares atlikti bendrg padéties jveikus COVID-19 pandemija
apzvalga siekiant iSanalizuoti visy ES instituciniy subjekty atliktus veiksmus ir poreikj imtis
papildomy veiksmy, kad biity pagerintas ES pasirengimas krizéms ir gebé¢jimas reaguoti |
biisimas grésmes sveikatai, iSvengiant dubliavimosi su kitomis vykdomomis apzvalgomis. Tai
taip pat turéty apimti tyrimg apie COVID-19 pandemijos poveikj visuomenés sveikatai ir
pacienty, serganciy uzkreciamosiomis arba neuzkreciamosiomis ligomis, pavyzdziui, véziu,

gydymui, ir atsparumui antimikrobinéms medziagoms;

? Dok. 12972/20.
10 Dok. 12973/20 + ADD 1.
1 Dok. 12971/20.
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Igyta patirtis. Vaistiniy preparaty tiekimo uZtikrinimas

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

18.

19.

20.

21.

PRIPAZJSTA, kad patenty nesaugomy vaisty sektoriuje itin didelj susiripinima kelia
vaistiniy preparaty tritkumas ir priklausomybé nuo nedaug treciyjy Saliy ir gamybos viety,
kuriose pagaminama daugelis preparaty, pavyzdziui, veikliyjy vaistiniy medziagy,
PABREZIA, kad reikia uztikrinti tickima ES, PRIMENA jau seniai i§sakyta Tarybos raginima
kolektyviai spresti vaistiniy preparaty triikumo problema, ir PABREZIA, kad reikia imtis
irodymais pagristy veiksmy, kuriais biity sprendziamas grésmés, kylancios dél Sio trukumo

sveikatos prieziliros sistemoms, klausimas;

PRIPAZJSTA, kad COVID-19 pandemijos pradzioje medicinos priemoniy ir AAP trikumas
taip pat kele didele gréesme sveikatos prieziiiros paslaugy teikimui, ir PRIMENA, kad ateityje
reikety skirti démesio medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy

klausimui;

PRIPAZJSTA, kad COVID-19 krizés metu su sveikata susijusiy krizés laikotarpiu svarbiy
prekiy rinka patyré didelj spaudima ir kad valstybés narés nustaté didelj poveikj vidaus rinkai
daran¢iy apribojimy, ir PABREZIA, jog reikia uztikrinti, jog dél priemoniy, kurios

jgyvendinamos dél krizés, nesusidaryty ilgalaikiy vidaus rinkos iSkraipymuy;

PRIPAZJSTA, kad Europos Vadovy Taryba pabrézé, jog vienas pagrindiniy Sajungos tiksly
yra pasiekti strateginj savarankiskuma kartu i§saugant atviraja ekonomika, ir PRASO
Komisijos prioriteto tvarka imtis tolesniy veiksmy, susijusiy su 2020 m. spalio 1-2 d. Europos
Vadovy Tarybos praSymu nustatyti strateginés priklausomybés rysius, visy pirma
Jjautriausiose pramonés ekosistemose, pavyzdziui, sveikatos, ir pasiilyti priemoniy Siems
priklausomybés rySiams sumazinti, be kita ko, diversifikuojant gamybos ir tiekimo grandines,

uztikrinant strateginiy atsargy kaupima, taip pat skatinant gamybg ir investicijas Europoje'?;

12

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

23.

24.

ATKREIPIA DEMES] j Komisijos priimtg Europos vaisty strategija'? ir RAGINA Komisija
bendradarbiauti su valstybémis narémis siekiant parengti plataus uzmojo jgyvendinimo
darbotvarke su aisSkiu tvarkara$¢iu numatant biiting ilgalaikj finansavimg konkretiems

veiksmams pagal Europos farmacijos strategijg jgyvendinti;

REISKIA SUSIRUPINIMA dél to, kad kai kurie gamintojai gali bati nepakankamai
konkurencingi gamindami vaistinius preparatus (Zaliavas, veikligsias vaistines medziagas,
tarpinius ir galutinius produktus) ES ir kad tai i$ dalies tai gali atsitikti dél dideliy ES
gamybos sgnaudy. RAGINA valstybes nares biiti pasaulio lyderémis aplinkos bei socialiniy
standarty bei $varios ir novatoriskos gamybos srityse ir PABREZIA, kad ES veikliyjy
vaistiniy medziagy ir vaisty gamintojams biitina modernizuoti savo pramoning baze ir
integruoti naujus, ekonomiskai efektyvius, veiksmingesnius ir aplinkai palankesnius gamybos
metodus ir technologijas. RAGINA Komisija PASINAUDOTI savo reguliavimo sistemomis

ir jtaka pasaulyje, kad biity uztikrintos vienodos salygos ES imonéms;

KONSTATUOIJA, kad vaistiniy preparaty prieinamumas yra susijes su veikliyjy vaistiniy
medziagy ir Zaliavy kokybe, ir PRIPAZJSTA, kad dél kokybés problemy ir pramoniniy

incidenty galéty padidéti trikumo rizika, o tiekimo grandiniy diversifikavimas gali padéti
atsverti $iuos i$Suikius. Be to, turéty biti sustiprintas gamintojy vaidmuo, kiek tai susij¢ su

vaistiniy preparaty prieinamumu ir nuolatiniu bei tinkamu jy tiekimu valstybiy nariy rinkoms;

13

Dok. 13158/20 + ADD 1.
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25.

26.

27.

PABREZIA, kad nuolatinis ir saugus aukstos kokybés vaistiniy preparaty tiekimas gali biiti
uztikrintas tik jgyvendinant vidutinés trukmes ir ilgalaike¢ Europos strategija, grindziamag
daugiadalykiu poziiiriu j sveikatos priezitiros politika, jskaitant veiksmus, kuriais siekiama
didinti skaidrumg ir gerinti kokybés patikrinimus, diversifikuoti tiekimo grandines, kurti
strateginius rezervus jvairiais tieckimo grandinés lygmenimis ir sukurti aplinka, kuri biity
palanki ES skatinti novatoriSkg ir Svarig gamyba, pavyzdziui, svarbiausiems vaistiniams
preparatams skirty veikliyjy vaistiniy medziagy gamyba, jskaitant supaprastintas taisykles ir
procediiras. PAZYMI, kad vaistiniy preparaty jperkamumo uZtikrinimas ir poveikio aplinkai

mazinimas tebéra svarbis veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti Siame kontekste;

MANO, kad siekiant spresti tritkumo problema svarbu stiprinti bendradarbiavimg ir nuolatinj
keitimasi informacija Sajungos lygmeniu, visy pirma pasitelkiant esamus forumus, skirtus
klausimams spresti, ir tuose forumuose, tuo pat metu islaikant nacionalines pranesimy apie
vaistiniy preparaty prieinamuma ar triikuma teikimo sistemas; keitimasis informacija apima
aktualig informacija apie leidimo gaminti turétojo nurodytas veikliyjy vaistiniy medziagy

gamybos vietas;

PRASO Komisijos i$nagrinéti galimybe sukurti duomeny valdymo priemones ir tinkamas
proceduras ir sustiprinti esamas ES lygmens priemones, kad biity renkama informacija apie
visg tiekimo granding, pavyzdZiui, tiekimo Saltinius, veikliyjy vaistiniy medziagy ir kity
farmaciniy medZiagy gamybos vietas pasaulyje. Taip didinamas tiek vienaSaliy
priklausomybeés rysiy, tiek svarbiausiy gamybos viety skaidrumas ir matomumas;
PABREZIA, kad svarbu didinti skaidruma visa vaistiniy preparaty gyvavimo cikla, todél
PRIMYGTINAI PRASO valstybiy nariy dalytis turima informacija ir, kai tinkama,
bendradarbiauti visoje produkty vertés grandingje, atkreipiant démesj  tai, kad pramonei

nebiity sudaryta nereikalingos nastos;
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28. RAGINA valstybes nares ir Komisijg kartu parengti svarbiausiy vaistiniy preparaty (pvz.,
antimikrobiniy veikliyjy vaistiniy medziagy, intensyviajai terapijai skirty vaistiniy preparaty
arba vakciny veikliyjy vaistiniy medziagy) sarasa, kad biity uztikrintas ilgalaikis Europos

Sajungos strateginis savarankiSkumas;

29. PRASO Komisijos uztikrinti svarbiausiy vaistiniy preparaty stebésena galimy ekstremaliyjy
sveikatos situacijy metu ir konsoliduoti mechanizmus, skirtus pasirengti sveikatos krizéms ir |

jas reaguoti, be kita ko, stebint ir mazinant vaistiniy preparaty trikuma;

30. PABREZIA, kad pagerinus tarptautinj ES kompetentingy institucijy bendradarbiavima bus
sudarytos salygos veiksmingesniems patikrinimams ir tokiu biidu uztikrintas nuolatinis

veikliyjy vaistiniy medziagy tiekimas;

31. PRASO Komisijos apsvarstyti galimybe stiprinti tarptautinj bendradarbiavima propaguojant
aukstus pasaulinio bendradarbiavimo standartus, pavyzdziui, Tarptautinés tarybos dél
zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo
(TSK)™ nustatytas gaires, ir skatinant pasaulinius partnerius laikytis $iy standarty, taip pat
vykdant gerosios gamybos praktikos patikrinimus kartu su savitarpio pripazinimo susitarimo
valstybémis partnerémis, Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratu!® ir
Farmacijos inspekcijy bendradarbiavimo sistemos!® institucijomis, taip pat jvertinti, ar
oficialiis gerosios gamybos praktikos dokumentai d¢l gamybos viety, esanciy uz iSdavusios
institucijos Salies teritorijos riby, gali biiti taip pat pripazjstami savitarpio pripazinimo

susitarimo valstybése partnerése;

32. PAZYMI, kad valstybés narés gali pritaikyti nacionalines vie$ojo pirkimo procesy taisykles,
kad padidinty svarbiausiy vaistiniy preparaty tiekimo atsparuma, kartu taip pat pazymédama,
kad tai yra nacionalinés kompetencijos sritis, ir atsizvelgdama j valstybiy nariy sveikatos

sistemy finansinj tvaruma;

14 https://www.ich.org/

15 https://www.edgm.eu/

16 https://picscheme.org/en/picscheme
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33.

34.

35.

PRASO Komisijg i§nagrinéti galimybes, kaip palengvinti svarbiausiems vaistiniams
preparatams skirty veikliyjy vaistiniy medziagy gamybos viety iSlaikyma ES ir perkélima |
ES;

PRASO valstybes nares ir Komisija analizuoti esamas ir, kai tinkama, i$nagrinéti naujas
paskatas dél svarbiausiy vaistiniy preparaty ir jvertinti jy reguliavimo reikalavimus ES, taip
pat iSnagrinéti mechanizmus Sioms paskatoms pritaikyti ir Siems reikalavimams palengvinti,
kad buty uztikrintas svarbiausiy vaistiniy preparaty prieinamumas, kartu atsizvelgiant |
farmacijos pramonés vaidmen; siekiant uztikrinti savalaikj, saugy ir kokybiska jperkamy
vaistiniy preparaty tiekima j valstybiy nariy rinkas ir uzkirsti kelig seny ir veiksmingy

svarbiausiy vaistiniy preparaty pasalinimui i$ rinkos;

PRASO Komisijg i$nagrinéti galimybes panaudoti ES mokslo centra tyrimy tikslais

visuomenes sveikatos krizés atveju;

Igyta patirtis. Gerinti prieiga prie sveikatos duomeny ir dalijimgsi jais

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

36.

PRIPAZJSTA, kad vienas krizés metu jau jgytos patirties pavyzdziy yra tai, kad itin svarbios
yra bendros dalijimosi duomenimis taisyklés ir bendra infrastruktiira, kaip pasiiilyta siekiant
sukurti Europos sveikatos duomeny erdve (ESDE), kurioje sukauptais taikomyjy moksliniy
tyrimy, klinikiniy tyrimy ir sveikatos priezitiros duomenimis gali biiti grindziami busimi
moksliniai tyrimai ir sveikatos prieZiiira. Besitgsianti pandemija tiesiogiai parodo, kaip
duomeny srautai transformuos sveikatos prieziiirg ir slaugg. Spartus COVID-19 duomeny
sutelkimas ir prieiga prie jy jvairiose Salyse buvo itin svarbis siekiant suprasti uzkrato
perneSimg ir infekcijg, nustatyti vaisty veikimo taikinius ir suprantant ligy ir vakciny

naujoves;
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37.

38.

39.

PAZYMI, kad COVID-19 pandemija parodé, jog suvestiniai sveikatos duomenys gali
sustiprinti infekciniy ligy steb¢jimg ir tapti pagrindu inicijuoti bendras priemones
uzkre¢iamyjy ir neuzkreCiamyjy ligy problemai spresti, pvz., jgyvendinant tokias bendras
iniciatyvas, kaip projekta ,,Glaustoji europiné atviroji SARS-CoV-2 apzvalga® (angl. Lean
European Open Survey on SARS-CoV-2)V, ir paskatino tolesnj tarpvalstybinj suinteresuotyjy
valstybiy nariy bendradarbiavima, pavyzdziui, kontakty atsekimo ir jspéjimo mobiliyjy

programéliy sgveikumo sistema ir ES tinkly sietuvo serverj;

PRIPAZJSTA, kad sveikatos duomenys yra neskelbtino pobiidzio, ir pabréZia, jog svarbu, kad
visi sifilomi veiksmai visiskai atitikty Sajungos ir valstybiy nariy privatumo ir duomeny
apsaugos taisykles, biity savanorisko pobiidzio ir atitikty Sgjungos ir valstybiy nariy

kompetencijos pasidalijima;

SUPRASDAMA, kad duomeny valdytojai ir tvarkytojai, analizuojantys tarpvalstybinius
sveikatos duomenis kovos su COVID-19 pandemija tikslu, atkreipé démes;j | tai, kad triiksta
teisinio aiSkumo ir tikrumo sveikatos duomeny tvarkymo srityje, RAGINA Europos duomeny
apsaugos valdyba parengti bendrg susitarima dél duomeny apsaugos priezitiros institucijy
vykdomo sveikatos duomeny tvarkymo, jskaitant gairiy dél sveikatos duomeny tvarkymo
etiniy ir teisiniy aspekty parengimg moksliniy tyrimy tikslais, ir RAGINA Europos duomeny
apsaugos valdybg pasiekti konsensusg dél Bendrojo duomeny apsaugos reglamento (BDAR)!8

taikymo sveikatos sektoriuje;

17
18

https://leoss.net/

2016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dé¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir
kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas).
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40. PALANKIAI VERTINA Komisijos ketinimg remti specialiai pritaikyty Europos elgesio
kodeksy, skirty konkrec¢iy kategorijy duomeny valdytojams ar tvarkytojams ir duomeny
tvarkymo veiklai, rengima pagal BDAR 40 straipsnj ir PRASO valstybiy nariy
bendradarbiauti dviSaliu ir daugiaSaliu lygmenimis, kad buty sumazinti BDAR aiskinimo ir
taikymo sveikatos sektoriuje skirtumai, keiciantis geriausios praktikos pavyzdziais, pagerinti
duomeny kokybe ir uztikrinti, kad duomenys biity randami, prieinami, sgveikis ir galimi
pakartotinai naudoti, skatinti naudoti sveikatos duomeny atvejus moksliniuose tyrimuose ir
paaiskinti, kuo skiriasi neskelbtini sveikatos duomenys nuo ne asmens duomeny, ypac atviry

duomeny;

41. LAUKIA Komisijos uzsakytos ataskaitos ,,Valstybiy nariy sveikatos duomeny taisykliy
vertinimas atsizvelgiant ] BDAR 2019-2020 m.* ir jos rekomendacijy, grindZziamy
iSsamiomis apklausomis ir penkiais praktiniais seminarais, kuriuose aktyviai dalyvavo
ekspertai, valstybiy nariy atstovai, duomeny apsaugos prieziiiros institucijos, sveikatos
sektoriaus ir ES institucijy suinteresuotieji subjektai, ir PRASO Komisijos toliau sékmingai
keistis geriausios praktikos pavyzdziais su valstybémis narémis pasitelkiant tiksline eksperty
grupe antrinio sveikatos duomeny naudojimo klausimais, j kurig jtraukiami jstaigy, dirbanciy

antrinio sveikatos duomeny naudojimo srityje, atstovai,

42. PRIMENA, kad Europos Vadovy Taryba specialiajame susitikime del COVID-19 pandemijos
valdymo 2020 m. spalio 1-2 d. palankiai jvertino bendry Europos duomeny erdviy sukiirimg
strateginiuose sektoriuose ir visy pirma paragino Komisijg teikti pirmenybe sveikatos
duomeny erdvei, PRITARIA priemonéms, kuriomis siekiama padidinti sveikatos prieZiiros
sistemy skaitmening branda, infrastruktiiry sgveikuma ir sveikatos jrasy standartizavima, kad
buty sudarytos salygos prieigai prie duomeny ir keistis duomenimis ir informacija ESDE, ir
ATKREIPIA DEMES] j Europos Komisijos planus iki 2021 m. pabaigos pateikti pasiiilyma
dél teisés akto dél ESDE;
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43.

44,

RAGINA Komisija, valstybes nares ir visus atitinkamus viesojo ir privaciojo sektoriy
suinteresuotuosius subjektus bendradarbiauti siekiant sukurti veikianc¢ig ESDE, kuria biity
stiprinama pilie¢iy kontrolé savo asmens sveikatos duomeny atzvilgiu, remiamas sveikatos
duomeny perkeliamumas, kibernetinis saugumas ir sgveikumas ir prisidedama prie sveikatos
duomeny tarpvalstybinio naudojimo ir pakartotinio naudojimo siekiant geresnés sveikatos
prieziliros, geresniy moksliniy tyrimy ir geresnio politikos formavimo bei reguliavimo
veiklos, ir PAZYMI, kad veikianti ESDE galéty sustiprinti ES pramonés konkurencinguma,
kartu atsizvelgiant j etinj sveikatos duomeny naudojimo aspekta, jskaitant kai tai susije su

dirbtinio intelekto naudojimu sveikatos prieziiiroje;

PALANKIAI VERTINA glaudy valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimg rengiant
bendruosius veiksmus dé¢l ESDE ,,Europos sveikatos duomeny erdvés kiirimas®, siekiant
uztikrinti tgstinuma kuriant antrinio sveikatos duomeny naudojimo Europos lygmeniu
valdymo strategijg ir palengvinti prieiga prie sveikatos duomeny ir keitimasi jais konkreciais
naudojimo atvejais, jskaitant COVID-19 pandemijos §velninimo priemones, ir PRASO
Komisijos rengiant su ESDE susijusias teisekiiros ir ne teisékiiros priemones tinkamai
apsvarstyti bendruosiuose veiksmuose nustatytas valdymo galimybes, kad biity uztikrintas
suderintas poziiiris j sveikatos duomeny tvarkyma, kuris biity grindziamas valstybiy nariy
nacionalinémis taisyklémis ir principais, taip pat vietos saglygomis, pavyzdziui, esama
duomeny infrastruktiira ir nacionalinémis iniciatyvomis, ir kuriuo biity visapusiskai
atsizvelgiama j valstybiy nariy kompetencijas ir pajégumus. Kalbant apie vieSojo sektoriaus
renkamus neskelbtinus asmens duomenis, labai svarbu, kad valstybiy nariy valdzios
institucijos toliau kontroliuoty duomeny naudojima, kad buty uztikrintas duomeny saugumas

ir visuomenés pasitikéjimas;
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45.

46.

47.

RAGINA Komisijg, bendradarbiaujant su nacionalinémis valdzios institucijomis, 2021 m.
inicijuoti ir finansuoti bandomuosius projektus, susijusius su keitimusi sveikatos duomenimis,
ne veliau kaip 2025 m. sukurti sgveikig ESDE infrastruktiira, skirtg antriniam sveikatos
duomeny naudojimui, ir palengvinti prieigg prie Europos sveikatos duomeny saugykly taikant
bendras taisykles, priemones ir procediiras, iskaitant Europos referencijos centry tinklo
registrus, ir toliau inicijuojant ir skatinant konkre¢ius ES pridéting verte teikiancius
naudojimo atvejus, pavyzdziui, naudoti klinikos eksperty tinklus kity ligy ir sutrikimy atvejais

ir, kai biitina ir tinkama, pavyzdziui, naudoti sunkiy COVID-19 atvejy valdymui;

PRIMINDAMA, kad gyvenimo biido mobiliosiose programélése gali biiti sukaupiami
atitinkami sveikatos duomenys, kurie dar néra prieinami sveikatos prieziliros ir visuomengés
sveikatos priemoniy, kuriomis kovojama su COVID-19 ir kitomis tarpvalstybinémis
grésmémis sveikatai, tikslais, PRASO valstybiy nariy ir Komisijos parengti bendra europinj
valdymo modelj, skirta asmens sugeneruoty sveikatos duomeny tvarkymui, kad, kai tinkama,
su informuoto asmens sutikimu bty galima papildyti elektroninius sveikatos jrasus ir sukurti
dalijimosi duomenimis platformy tinklg, prieinama visoje ES ir susieta su ESDE
infrastruktira, kad Sios platformos veikty kaip placiosios visuomenés ir duomeny patikimy
naudotojy pagrindinés skaitmeninés sgsajos renkant bendrus duomenis su informuoto asmens
sutikimu ir palengvinant prieigg prie asmens duomeny pagal BDAR, taip pat generuojant
nuasmenintus ir suvestinius duomenis, kurie yra jzvalgy tiek mokslinio supratimo, ypac
chronisky ligy paplitimo srityje, tiek visuomenés sveikatos instituty praktiniy priemoniy
gerinimo pagrindas. Sios platformos taip pat turéty informuoti savo duomenimis
besidalijan¢ius asmenis apie naudojantis jy duomenimis padarytg pazangg ir padarytas

1zvalgas;

RAGINA valstybes nares ir Komisijg suvienyti jégas propaguojant skaitmeninius ir su
duomenimis susijusius jgiidzius, kad fiziniai asmenys, specialistai, imongs, vieSojo sektoriaus
subjektai ir sprendimus priimantys asmenys jgyty daugiau galiy, taip pat mazinant
skaitmenines atskirtis, jskaitant skirtumus, susijusius, inter alia, su apréptimi, jranga,

prieinamumu ir ra§tingumu,
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48. RAGINA valstybes nares ir Komisijg toliau remti E. sveikatos tinklo darbg ir koordinavima
jam siekiant sukurti bendrg sustiprinta valstybiy nariy ir nacionaliniy e. sveikatos
kompetencijos centry sgveikumo koordinavimo valdyma, toliau jgyvendinti ir stiprinti
e. sveikatos skaitmeniniy paslaugy infrastruktirg (eHDSI), taip pat bendradarbiauti su

specialia eksperty grupe antriniy sveikatos duomeny naudojimo ESDE klausimais;

49. RAGINA valstybes nares ir Komisijg remti vykdoma veiklg saugios ir patikimos ESDE
srityje, kad biity sukurta valdymo sistema, jungianti atitinkamas valstybiy nariy ir ES lygmens
valdzios institucijas ir organizacijas, siekiant sudaryti sglygas pakartotinai naudoti duomenis
moksliniy tyrimy ir politikos srityse, kurti skaitmening infrastruktiirg, skirta antriniam
sveikatos duomeny naudojimui, ir remti duomenimis grindziamg tarptautinj

bendradarbiavima, paremta atitinkamy bandomyjy projekty veikla;

50. PRASO suinteresuoty naujy $aliy jungtis prie ES tinkly sietuvo serverio kontakty atsekimo ir
ispé&jimo mobiliyjy programéliy naudojimo tikslais, kai tai galéty sustiprinti valstybiy nariy
gebéjima sustabdyti pandemijos plitima, ir PALANKIAI VERTINA intensyvias pastangas,
kurias E. sveikatos tinkle deda valstybés narés ir Komisija, kad biity jdiegta kontakty
atsekimo ir jsp¢jimo programeliy sgveikumo sistema ir sukurtas ES tinkly sietuvo serveris,
kurie galéty tapti svarbiomis priemonémis siekiant parodyti tarpvalstybinio keitimosi
atitinkamais duomenimis verte ir batinuma reaguojant j pandemija; Be to, PRASO valstybiy
nariy, Komisijos ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro dirbti kartu siekiant geriau

suderinti epidemiologiniy duomeny rinkinius prieziiiros tikslais;
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Igyta patirtis: Stiprinti ES vaidmenj sveikatos pasaulyje srityje

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

51. PRIMENA Tarybos ir valstybiy nariy vyriausybiy atstovy priimtas iSvadas dé¢l ES vaidmens
stiprinant PSO kaip vadovaujan¢ia ir veiksmus koordinuojandia institucija!® sveikatos
pasaulyje srityje.

19 QL C400,2020 1124, p. 1.
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