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- Pasikeitimas nuomonémis

Delegacijoms priede pateikiamas pirmininkaujancios valstybés narés informacinis pranesimas,
kuriuo remiantis 2023 m. lapkri¢io 30 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje bus keic¢iamasi

nuomonémis dél atviro strateginio autonomiskumo i$ sveikatos perspektyvos.
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PRIEDAS
ATVIRAS STRATEGINIS SAVARANKISKUMAS SVEIKATOS SRITYJE:
TVIRTAI VAISTU EKOSISTEMAI PLETOTI SKIRTOS PRIEMONES

Europos Vadovy Taryba pripazjsta Europos Sajungos atvirg strateginj savarankiSkuma kaip vieng 18
svarbiausiy tiksly!. Atviro strateginio autonomiskumo sgvoka reiskia Europos gebéjimg veikti
savarankiskai, siekiant apsaugoti savo interesus, vertybes ir gyvenimo biidg naujomis priemonémis
— strateginése srityse panaikinant pernelyg didele priklausomybe nuo treciyjy valstybiy, tuo pat
metu i§saugant atvirg ekonomika. Siuo tikslu ES turi i§laikyti savo pasauling lyderyste ir tapti

atsparesne®3,

Atsizvelgiant j didele Sio tikslo svarbg Europos lygmeniu, ES atviras strateginis savarankiskumas
yra viena i$ keturiy pagrindiniy sri¢iy, j kurias Ispanija sutelké démesj pirmininkaudama Tarybai®.
Pirmininkaujancios Ispanijos pasitilymg tvirtinti atvirg strateginj autonomiSkumg ir stiprinti ES
pasauline lyderyste, kaip i3déstyta praneSime ,,Atspari ES 20305, 2023 m. spalio mén. susitike

Granadoje aptaré¢ ES vadovai.
Strateginis autonomiSkumas sveikatos srityje

2020 m. COVID-19 pandemija iSrySkino biitinybe mazinti miisy ekonoming priklausomybe¢ nuo
tre¢iyjy valstybiy tiekimo grandiniy, visy pirma sveikatos srityje®. Nors Europos Sgjungoje vaisty
prieinamumas jau seniai buvo riipimas klausimas, pandemija aiskiai parod¢ medicininiy atsako
priemoniy atsargy stygiy ES ir jos valstybése narése’, taip pat ES strateginiy vaisty ir susijusiy
zaliavy tiekimo grandiniy pazeidziamuma. Be to, 2022-2023 m. Ziemg visuomengs ir politinj

susirtipinimg dél pagrindiniy vaisty stokos dar labiau padidino antibiotiky trukumas.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/It/pdf

https://www.consilium.europa.eu/It/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615 eu-presidency-priorities.aspx
https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS BRI(2022)733589 EN.pdf
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Medicininés atsako priemonés, svarbios reagavimo visuomenés sveikatos srityje, — tai vaistai ir kiti gaminiai, pavyzdZiui, medicinos
priemonés, asmeninés apsaugos priemonés (AAP), skiepijimo reikmenys, tyrimams reikalingos medziagos ir rinkiniai bei laboratorijy
jranga ar kt.
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https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/lt/pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

Siekiant sukurti stipresng Europos sveikatos sgjunga® — o tokj tikslag Komisijos pirmininkeé iskélé

savo 2020 m. praneSime apie Sajungos padéti — numatytos kelios priemonés, kuriomis siekiama

didinti Europos Sajungos atsparuma, kiek tai susij¢ su medicininiy atsako priemoniy poreikiu, ir

mazinti vaisty trikumo poveikij:

Didesnis Europos vaisty agentiiros (EMA) vaidmuo® pasirengimo krizéms ir kriziy valdymo
srityje, kiek tai susij¢ su vaistais ir medicinos priemonémis. Visy pirma, nepaprastai svarbus
zingsnis yra Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir saugumui stebéti (MSSG)!? ir
analogiSkos medicininéms priemonéms skirtos grupes (Vykdomosios medicinos priemoniy
iniciatyvinés grupeés) jsteigimas, nes taip sprendimai dél medicinos priemoniy ir vaisty
tiekimo klausimy pakeliami j aukS¢iausia strateginj lygmenyi, siekiant uztikrinti jy

prieinamumg ES.

Labai svarby vaidmenj taip pat atliko Europos Komisija: pasitlé naujg Europos vaisty
strategijg!! ir savo struktirose suktiré naujg Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms ir reagavimo ] jas institucija (HERA); pastaroji koordinavo bendro pirkimo
susitarimus dél vaisty ir skatino strateginiy atsargy (greitai panaudojamy per ES civilinés
saugos mechanizmg) kaupima ES lygmeniu, taip pat vykde kitus su strateginiu
autonomiskumu susijusius veiksmus, pvz., organizavo Jungtinj pramonés bendradarbiavimo

forumg (JICF)'2.

ES strateginio savarankiSkumo vaisty srityje didinimas

Naujaja Europos vaisty strategija, kurig Europos Komisija pasiiilé 2020 m., siekiama uZztikrinti

vaisty kokybe ir sauga, kartu didinant sektoriaus konkurencinguma pasaulio mastu. Sioje j pacienta

orientuotoje strategijoje nustatyti keturi pagrindiniai tikslai, jskaitant ES atviro strateginio

autonomisSkumo plétojima ir diversifikuoty bei saugiy tiekimo grandiniy uztikrinima, siekiant, kad

Europa galéty patenkinti savo poreikius — net ir krizés metu. Pagrindinés sitilomos iniciatyvos,

susijusios su atviru strateginiu autonomiskumu, yra Sios:

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-
medicinal-products

n https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

12 https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-forum en
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o Struktiiruotas vaisty vertés grandinés dalyviy ir valdzios institucijy dialogas siekiant nustatyti
pazeidziamumo aspektus ypatingos svarbos vaisty, susijusiy zaliavy, tarpiniy medziagy ir
veikliyjy vaistiniy medziagy tiekimo grandinése, kad buty galima suformuluoti politikos
pasirinkimo galimybes ir pagristi tolesnius veiksmus tiekimo tgstinumui ir saugumui ES

stiprinti.

Be kity nustatyty pazeidziamumo aspekty, Siame dialoge akcentuotas did¢jantis vaisty tiekimo
grandinés sudétingumas ir specializacija, taip pat musy priklausomybeés nuo treciyjy

valstybiy, ypac kai tuo paciu metu tiekimo grandingje stokojama geografinés jvairovés!3.

o Farmacijos srities teisés akty perzitra, kuria siekiama padidinti tieckimo sauguma ir spresti
vaisty stygiaus problema nustatant naujus reikalavimus nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms ir EMA dél vaisty stygiaus stebésenos, taip pat grieZtesnius jpareigojimus
rinkodaros leidimo turétojams, susijusius su praneSimais, atsargy skaidrumu ir stygiaus
prevencija bei valdymu. Be to, pagal ja numatoma, kad Europos Komisija tvirtinty ES

ypatingos svarbos vaisty sarasg.

2023 m. birzelio mén. Europos Vadovy Taryba paprasé Europos Komisijos pasiiilyti iniciatyva dél
skubiy priemoniy, kad biity uztikrinta pakankama svarbiausiy vaisty ir komponenty gamyba ir

prieinamumas Europoje ir jvairinamos tarptautinés tiekimo grandinés!4.

Remdamasi pirmiau minétomis iniciatyvomis, 2023 m. spalio 24 d. Europos Komisija priéme
komunikatg dél vaisty stygiaus problemos sprendimo ES'S. Tame komunikate pateikiami jvairis
esami ir planuojami veiksmai, kuriais siekiama uzkirsti kelig kritiniam stygiui ES ir j; maZinti,

ypatingg démesj skiriant ypatingos svarbos vaistams:

13 https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities global-supply swd en.pdf

14 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/It/pdf

15 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672R(01)
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

o Artimiausio ir trumpojo laikotarpio veiksmai kritiniam stygiui mazinti ir ypatingos svarbos

vaisty tiekimui uztikrinti:

— Priemonés, kuriomis siekiama 2023—2024 m. pagerinti tam tikry svarbiausiy antibiotiky

prieinamuma.

— Savanoriskas solidarumo vaisty srityje mechanizmas, kurj jau nustat¢ MSSG!'® ir pagal
kurj valstybé naré gali prasyti kity valstybiy nariy pagalbos norédama jsigyti vaisty

atsargy kritinio stygiaus atveju.

— Paklausos ir pasiiilos prognozavimo gerinimas. Tikimasi, kad 2025 m. pradés veikti
naujoji Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma (ESMP), skirta informacijai apie

paklausa, pasiiilg ir stygiy teikti.

— Vaisty reformos spartinimas ir iSankstinis planavimas bendradarbiaujant su valstybémis

narémis. Be kita ko, tai apima:

o nuolatinj kritinio stygiaus valdyma taikant sistemas ir procesus, koordinuojamus
per Vaisty stygiaus klausimy bendro kontaktinio punkto (SPOC) darbo grupe!” ir
MSSG;

. Europos Komisijos ir EMA rekomendacijas, pvz., MSSG priemoniy rinkinj,

susijusj su rekomendacijomis dél vaisty stygiaus problemos sprendimo’3;

. Sajungos ypatingos svarbos vaisty sgraso, kurj $iuo metu rengia vaisty agentiiry
vadovy / EMA Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty prieinamumo darbo grupe,
nustatymg (numatoma, kad pirma versija bus parengta iki 2023 m. pabaigos).
Tolesnis zingsnis bus nustatyti ir iSanalizuoti tiekimo grandiniy pazeidziamumo
aspektus. Si analizé dél ES ypatingos svarbos vaisty bus atlikta iki 2024 m.

balandzio mén. ir sudarys pagrinda sprendimams dél tolesniy veiksmy.

— 2024 m. bus pradéti specialis bendrieji veiksmai dél reglamentavimo lankstumo.

16 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

17 https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-shortages-single-point-contact-spoc-working-
party

18 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-shortages-medicinal-products _en.pdf
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— VieSyjy pirkimy naudojimas tiekimo saugumui didinti:

o ES geriausios praktikos gairés dél viesyjy pirkimy, i kurias kaip sutarties skyrimo

kriterijus jtrauktas tieckimo saugumas: 2024 m. turi paskelbti Komisija;
. ES bendri viesieji pirkimai: gali pagerinti valstybiy nariy derybing pozicija.
J Vidutinés trukmes ir ilgalaikes strukttirinés priemonés:

— Iki 2023 m. pabaigos Europos Komisija pradés parengiamaji tyrima, kuris sudarys
salygas atlikti teisékiiros iniciatyvos dél ES ypatingos svarbos vaisty akto poveikio

vertinima.

— Ypatingos svarbos vaisty aljansas (turintis pradéti veikti 2024 m. pradzioje) suteiks
galimybe nacionalinéms valdzios institucijoms, pramonei, pilietinés visuomenés
atstovams ir Europos Komisijai bei ES agentiiroms skatinti pramoninj pozitrj, plétojant
koordinuotus nereglamentuojamojo pobiidzio veiksmus, kuriais siekiama Salinti

ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés pazeidZiamumo aspektus ES lygmeniu.

Sios pastangos papildys MSSG darba ir jos galéty biti grindziamos jvairiais struktiirinés
rizikos mazinimo veiksmais: vieSyjy pirkimy ir pajégumy rezervavimo sutartimis, pvz.,
projektu ,,ES FAB“!?; tieckimo grandiniy jvairinimu; inovacijy ir gamybos pajégumy
didinimu??; diskusijomis dél galimo BEISP?!, skirto ypatingos svarbos vaistams, ir ES
ypatingos svarbos vaisty atsargy kaupimu, grindziamu bendru strateginiu pozitriu deél
vaisty atsargy kaupimo, kurj turi parengti HERA bendradarbiaudama su valstybémis

narémis.

19 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail /fr/fs 22 2664

20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL _STU(2023)740070 EN.pdf

21 Bendriems Europos interesams svarbus projektas (BEISP). https://competition-policy.ec.europa.eu/state-
aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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o Tarptautings tiekimo partnerystés:
— Tarptautiniy partneriy tinklas, skirtas keistis informacija tiekimo klausimais.

— Strateginés partnerystes su treciosiomis valstybémis ypatingos svarbos vaisty ir

veikliyjy vaistiniy medziagy gamybos srityje.

— Gamybos pajégumy rémimas pasauliniu lygmeniu jgyvendinant Europos komandos

iniciatyvas??.

Atsizvelgdama | tai, koks reikSmingas yra tikslas pasiekti ES strateginj autonomiskumga sveikatos
srityje, ir ] jvairias Europos Sgjungoje vykdomas ir planuojamas iniciatyvas, pirmininkaujanti
valstybé nar¢ mano, kad Sig temga svarbu pateikti ministrams aptarti 2023 m. lapkri¢io 30 d. EPSCO
tarybos (sveikata) posédyje.

Klausimai diskusijai:

1.  Ar manote, kad Siame praneSime iSdéstytos iniciatyvos gali padaryti didelj poveikj vaisty

stygiui trumpuoju laikotarpiu?

2. Remdamiesi savo patirtimi ir nacionalinio lygmens iniciatyvomis, ar siiilytuméte kokiy nors
papildomy priemoniy arba konkrety jgyvendinimo plang sveikatos srities strateginiam

savarankiSkumui ES lygmeniu skatinti?

https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives It
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