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1. lisa. Meditsiinivahenditega seotud valmisoleku meetmete rakendamise seis

Meetme " Rakendamise praegune tase
Kavandatud pohimeetmed

number
Tase 0 Tase 1 Tase 2 Tase 3

11 Koostada esmatdhtsate ohtude loetelu ja t66tada vilja
ohustsenaariumid

1.2 Koostada esmatéhtsate meditsiinivahendite loetelu

Ohtude hindamine ja
. 1.3 Luua MCMI platvorm
teabe kogumine

1.4 Luua laborite ja uurimisinstituutide vorgustik ning seda tdés hoida
1.5 Suurendada reoveeseire suutlikkust ELis
21 Suurendada meditsiinivahendite valdkonna kujunemisjéirgus uuenduste
ja tehnoloogiate tulevikuseire suutlikkust
22 Koostada strateegiline teadusuuringute ja innovatsiooni tegevuskava
pandeemiateks valmisoleku valdkonnas
Korgetasemeline - ) 5 )
. 2 Tugevdada ELi kliiniliste uuringute vérgustikku
teadus- ja
arendustegevus 24 Suurendada suure riskiga teadus- ja arendusprojektide rahastamist
g HERA INVESTi kaudu
meditsiinivahendite S -
25 Investeerida jérgmise pélvkonna vaktsiinidesse
valdkonnas
26 Koostada tegevuskava, et toetada uute ja muudetud kasutusotstarbega

viirusevastaste ravimite alaseid teadusuuringuid

27 Toetada meditsiinivahendite, sealhulgas meditsiini- ja
diagnostikaseadmete arendamist ja neile juurdepddsu tagamist
3.1 Toéo6tada vdlja meditsiinivahendite tarneahela riskijuhtimisraamistik
Juurdepaas
meditsiinivahenditele 3.2 Suurendada tootmisvéimsust ELis vérgustiku ,,EU FAB“ abil
~wastupldavad 3.3 Luua esmatdhtsate meditsiinivahendite varud ELi tasandil




tarneahelad ja 34 To6tada vilja ELi strateegiline Idhenemine meditsiinivahendite varude

paindlik loomisele
tootmisvoimsus 3.5 Vaadata lidbi meditsiinivahendite (ihishanke mehhanismid
. 41 Laiendada strateegilisi partnerlusi tervishoiu ja valmisoleku valdkonnas
Rahvusvaheline piirkondlikul tasandil
koordineerimine ja Toetada vdikese ja keskmise sissetulekuga riike, et suurendada
4.2 suutlikkust ja eksperditeadmisi valmisoleku, reageerimise ja kohaliku

lilemaailmne tegevus

tootmise valdkonnas

- Tase 0: arendusetapp

- Tase 1: alg-/uuringuetapp
- Tase 2: katseetapp

- Tase 3: ellu viidud



2. lisa. Kimme COVID-19 pandeemiast saadud dppetundi, edusammud ja edasine

areng

Kiimme oppetundi

Senised edusammud

Edasine areng

#1: kiirema avastamise
ja reageerimise jaoks
on vaja tugevamat
iilemaailmset seiret
ning paremini
vorreldavaid ja
tdielikumaid andmeid

ECDC kaivitas 2021. aastal Euroopa
nakkushaiguste seireportaali
EpiPulse'.

Liikmesriikide seirealase ja
patogeenide sekveneerimise alase
suutlikkuse suurendamine,
sealhulgas ECDC toetused summas
77 miljonit eurot ja lisarahastus
Euroopa Komisjonilt

Tehniline tugi avatud allikatest parit
epideemiateabe (EIOS) algatuse?
arendamiseks

Koostdo Haiguste Ennetamise ja
Torje Aafrika Keskusega, et tagada
ohtude kiire avastamine ja
kinnitamine, projekti ,,EU for Health
Security in Africa— ECDC for
Africa CDC* raames.

Andmete automaattootluse
rakendamine ECDC poolt, et
kiirendada andmete kogumist
avalikest allikatest.

Selliste vahendite tugevdamine ja
16imimine, mida ECDC kasutab
ohtude kiireks avastamiseks
epideemiateabe vahendite (nt
Epitweetr,’ EIOS) kaudu

Molekulaarse ja genoomse
tiipiseerimise 10imimine ELi
tasandi seiresse ja
haiguspuhanguteks
valmisolekusse vastavalt
ECDC strateegiale®
Tehisintellekti tdiendav
kasutamine ECDC
epideemiateabetegevuses

#2: selged ja
kooskolastatud
teaduslikud ndouanded
holbustavad
poliitikaotsuste

ECDC tdendite hindamise ja
andmeanaliiiisi mahu ja suutlikkuse
suurendamine, sealhulgas
nakkushaiguste modelleerimine ja

ECDC tdendite hindamise ja
andmeanaliiiisi mahu ja
suutlikkuse tdiendav
suurendamine ning
laiendamine muudele

L https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
2 Avatud allikatest parit epideemiateabe (EIOS) algatus on ainulaadne (lemaailmne koost66 rahvatervise

sidusrihmade vahel. See koondab uusi ja olemasolevaid algatusi, vorgustikke ja slisteeme, et luua Uhtne, koiki
ohte hdlmav terviselihtsuse pohimote rahvatervise ohtude varajaseks avastamiseks, kontrollimiseks, hindamiseks
ja nendest teavitamiseks, kasutades avalikult kattesaadavat teavet. Alates 2022. aasta jaanuarist on EIOSe algatust
juhtinud WHO uus pandeemia- ja epideemiateabe keskus. https://www.who.int/initiatives/eios

3 epitweetr tool (europa.eu)

4 ECDC strategic framework for the integration of molecular and genomic typing into European surveillance and

multi-country outbreak investigations — 2019-2021" (europa.eu).



https://www.who.int/initiatives/eios
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epitweetr-tool
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf

tegemist ja iildsuse
teavitamist

prognoosimine ning Euroopa
COVID-19 prognoosikeskuse ja
Euroopa COVID-19
stsenaariumikeskuse kéivitamine
COVID-19 vaktsiinide thususe
uuringud VEBISe projekti raames,
teaduslikud nouanded
vaktsineerimisstrateegiate kohta,
vaktsiinide seireplatvormi
kéivitamine (ECDC/EMA)

ECDC kiired riskihinnangud
COVID-19 kohta alates 2020. aasta
jaanuarist (19 kiiret riskihinnangut)
ja vajaduse korral muude
kindlakstehtud ohtude kohta.

EMA annab teaduslikke nduandeid
vaktsiinide ja ravimite arendajatele.
19. oktoobri 2022. aasta seisuga on
COVID-19 pandeemia kontekstis
antud 48 nduannet vaktsiinide ja 111
ravimite kohta.

haigustele

ECDC poolt ELi
litkmesriikidele, tihinemiseks
valmistuvatele riikidele ja
Euroopa naabruspoliitika
riikidele pakutav suutlikkuse
suurendamine ja koolitus
tdendite hindamise ja
teaduslike nouannete
koostamise valdkonnas
ECDC teaduslike arvamuste
menetluse kdimasolev
labivaatamine (ECDC
volituste laiendamist késitleva
madruse artikkel 7)

ECDC VEBISe projekti
(COVID-19 vaktsiinide
tohususe seire) jatkamine
Vaktsiinide seireplatvormi t66
jitkamine (ECDC/EMA)
ECDC kiire riskihindamise
metoodika ajakohastamine
EMA ja selle hddaolukordade
rakkerithm (ETF) jatkavad
teaduslike nouannete andmist
selliste ravimite arendajatele,
mis vOiksid lahendada
rahvatervise hiadaolukorra

#3: valmisolek eeldab
pidevaid
investeeringuid,
kontrolli ja
libivaatamist

ECDC ekspertidega konsulteerimine
leevendusmeetmete rakendamise
teemal

ECDC suuniste viljatootamine ja
koolituse pakkumine meetmete
rakendamise ajal ja jarel toimuva
hindamise kohta

ECDC poolt mitmes Euroopa riigis
tehtud meetmejérgsed hindamised,
mis keskendusid tdenditel
pohinevale ndustamisele

ECDC kiilastused mitmes Euroopa
riigis COVID-19 &ppetundide
teemal, ECDC tehniline aruanne
»The EU experience in the first
phase of COVID-19: implications
for measuring preparedness*

Korrapérane ohuhindamine
Programmi ,,EL tervise
heaks* rahastus tdsiseid
piiriiileseid terviseohte
késitleva maaruse
rakendamiseks ning ECDC ja
EMA volituste jaoks

ECDC poolt ELi
litkmesriikidele, tihinemiseks
valmistuvatele riikidele ja
Euroopa naabruspoliitika
riikidele pakutav suutlikkuse
suurendamine ja koolitus
epideemiateabe, valmisoleku
ja reageerimise valdkonnas
ECDC e-Gppe kursuste
véljatodtamine
hiadaolukordadeks
valmisoleku teemal

Nagu on sétestatud tosiseid



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

piiriiileseid terviseohte
kisitlevas médruses, koostab
komisjon koostdos
liikkmesriikide ja asjaomaste
liidu ametitega, nagu ECDC,
liidu tervisekriisi- ja
pandeemiakava; valmisoleku
ja reageerimise kavandamise
kohta kogutakse korrapéraselt
teavet ja analiiiisitakse seda;
nditajate viljatootamine
edusammude jilgimiseks ning
ennetuse, valmisoleku ja
reageerimise kavandamise
taseme hindamiseks
liikmesriikides

#4: hidaabivahendid
peavad olema paigas
ning Kiiremini ja
kergemini kasutusele
voetavad

Euroopa liidendusliiiisiteenuse
(EFGS) loomine ja kdigushoidmine,
et tagada kontaktide jalgimise
rakenduste piirililene
koostalitlusvoime

ELi digitaalse COVID-tdendi
siisteemi loomine ja kdigushoidmine

Digitaalse kontaktide
jélgimise alasest ELi koostoost
jérelduste tegemine

E-tervise usaldusvorgustike
pideva ja kestliku toimimise
mudeli viljatoGtamine
tervisetdendite ja muude
dokumentide autentimiseks
ELi tasandil ja voimaluse
korral rahvusvahelisel tasandil
ECDC protokollide kiire
rakendamine, et hinnata uute
terviseohtudega seotud
epidemioloogia- ja
riskitegureid

ECDC protokollide kiire
rakendamine, et hinnata
rakendatud
reageerimismeetmete tohusust

#5: koordineeritud
meetmetest peaks
saama Euroopa
automaatne
reageerimisviis

Tosiseid piiriiileseid terviseohte
késitleva mééruse vastuvotmine
HERA loomine

ECDC ja EMA volituste laiendamine
Koordineerimine koigi
terviseohtudeks valmisoleku ja neile
reageerimisega seotud osalejatega
HERA juhatuse, HERA nouandva
kogu, kodanikuiihiskonna foorumi ja
to0stuskoostdo ithisfoorumi kaudu
Mairusega (EL) 2022/123 laiendati
Euroopa Ravimiameti volitusi ja see

Meditsiinivahendite
tootmisvdimsuse taastamine ja
suurendamine (vorgustik ,,EU
FAB®)

Euroopa varude loomise
suutlikkuse arendamine
Meditsiinivahendite
tarneahelate kitsaskohtade
kindlakstegemine,
prognoosimine ja
kdrvaldamise viiside
kindlaksmdiramine




joustus 1. mértsil 2022. Oigusaktiga
anti EMA-Ie roll esmatéhtsate
ravimite nappuse jilgimisel ja
leevendamisel rahvatervise
hiadaolukorra vai ulatusliku
siindmuse korral ning loodi
ametlikult raviminappuse juhtriihm ja
meditsiiniseadmete juhtriihm ning
hidaolukordade rakkeriithm.

Esmatdhtsate
meditsiiniseadmete nappuse
seiret ja leevendamist
késitlevaid satteid hakatakse
kohaldama alates 2.
veebruarist 2023.
Koostalitlusvoimeline
meditsiinivahenditega seotud
teabe kogumise platvorm ja
suuremad erainvesteeringud
korge riskitasemega
meditsiinivahenditesse HERA
INVESTi kaudu

#6: esmatihtsate
seadmete ja ravimitega
varustatuse tagamiseks
tuleb tohustada avaliku
ja erasektori
partnerlust ning
tugevdada tarneahelaid

2021. aastal peeti sidusrithmadega
ravimite varustuskindlust kisitlev
struktureeritud dialoog

2022. aastal avaldati komisjoni
talituste toddokument
,»Vulnerabilities of the global supply
chains of medicines — Structured

dialogue on the security of medicines
<5

supply*®.

Komisjon jétkab arutelu,
eelkoige ravimialaste
Oigusaktide eelseisva reformi
kontekstis, et sOnastada
poliitikavariandid ja esitada
meetmed, millega suurendada
ELis tarnete jarjepidevust ja
tarnekindlust, eelkdige nende
ravimite puhul, mida peetakse
tervishoiusiisteemide jaoks
esmatéhtsaks.

#7: iileeuroopaline
lihenemisviis on
oluline, et muuta
kliinilised uuringud
kiiremaks,
ulatuslikumaks ja
tohusamaks

Alates 2022. aasta jaanuarist, mil
hakati kohaldama kliiniliste
uuringute maérust, on kliiniliste
uuringute hindamine ja jarelevalve
kogu ELis iihtlustatud, eelkodige
kliiniliste uuringute infosiisteemi
(CTIS) kaudu.

Mairusega (EL) 2022/123 loodud
hiadaolukordade rakkeriihm annab
liidus tehtavate kliiniliste uuringute
arendajatele ndu kliiniliste uuringute
plaanide, sealhulgas kliiniliste
ithisuuringute kohta.

Maiérus (EL) 2017/745
meditsiiniseadmete kohta ja madrus
(EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta,
mida hakati kohaldama vastavalt
2021. ja 2022. aastal, tagavad

Uus kliiniliste uuringute
Euroopa 6iguskeskkond
holbustab, iihtlustab ja
kiirendab l4hiaastatel
rahvusvahelisi kliinilisi
uuringuid ning suurendab
nende labipaistvust, seda ka
voimalike uute COVID-19
ravimite ja vaktsiinide puhul.
Lisaks tagatakse sellega, et EL
pakub atraktiivset ja soodsat
keskkonda laialdaste kliiniliste
uuringute tegemiseks ning
nendes osalejate jaoks on
loodud korged avaliku
lébipaistvuse ja ohutuse
standardid.

Liikmesriigid peavad
kliiniliste uuringute taotlustele

5 Komisjoni talituste toddokument ,Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue

on the security of medicines supply” (europa.eu).



https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en

uhtlustatuma raamistiku
meditsiiniseadmete kliiniliste

uuringute ja toimivusuuringute jaoks.

Programmist ,,Horisont 2020
rahastatud projekt CORE-MD
meditsiiniseadmete kliiniliste
toendite kohta, mida viib ellu
tervishoiutootajate, teavitatud
asutuste, akadeemiliste asutuste,
patsientide ja reguleerivate asutuste
konsortsium

Toetus kliiniliste uuringute
vorgustikele VACCELERATE ja
EU-RESPONSE, et hinnata uusi
ravimeid ja meditsiinivahendeid
(ahvirdugete puhangu ajal)
Meditsiinivahenditega seotud
ohuhindamise, teadus- ja
arendustegevuse ning hankimise
vahelise seose suurendamine

loa andmisel vOotma arvesse
hidaolukordade rakkeriihma
teaduslikke nduandeid.
Kokkuvdéttes hdlbustavad
nduanded meditsiinitoodete,
nditeks vaktsiinide ja ravimite
Oigeaegset viljatootamist ja
neile miiligilubade andmist
ning parandavad kliiniliste
uuringute iildist
koordineerimist Euroopas.
Jatkata koostood
liikmesriikide ja
sidusrithmadega, et to6tada
vélja iihine arusaam ja
vahendid meditsiiniseadmete
kliiniliste uuringute ja
toimivusuuringute jaoks.
Tugevdada HERA
tulevikuseire suutlikkust
meditsiinivahendite
valdkonnas

Tugevdada ELi kliiniliste
uuringute vorgustikke, et
voimaldada teha pidevaid
platvormipdhised uuringuid ja
pusivaid strateegilisi
kohortuuringuid, et epideemia
puhkemise korral keskenduda
esilekerkivatele haigustele

#8: suutlikkus
pandeemiaga toime
tulla soltub pidevatest
ja suurematest
investeeringutest
tervishoiusiisteemidesse
(sealhulgas nende
digitaliseerimisse)

Liikmesriikide toetamine, et
tugevdada nende taaste- ja
vastupidavuskavade raames
tervishoiusiisteemide {ildist
vastupanuvdimet. Praegu vastu
voetud kavade kohaselt on riiklike
tervishoiusiisteemide jaoks ette
nahtud tle 40 miljardi euro. Peaaegu
kolmandik sellest summast on ette
néhtud tervishoiusiisteemide
digitaliseerimise edendamiseks.
Lisaks késitleti viimastes
riigipShistes

soovitustes, mis voeti vastu 2022.
aasta juulis Euroopa poolaasta
raames, kaheksa liikmesriigi

Jétkata riiklike taaste- ja
vastupidavuskavade toetamist,
tagades nende rakendamise
taaste- ja vastupidavusrahastu
kehtivuse ajal (2021-2026)
Jatkata riiklike
tervishoiusiisteemide
vastupanuvdime hindamist
Euroopa poolaasta raames,
sealhulgas seoses
investeeringutasemete ja
asjakohaste reformidega.
Jétkata litkmesriikide
toetamist tervishoiutootajate
nappuse ja nende oskuste
ndudlusele mittevastavuse




tervishoiusiisteeme ning rohutati
vajadust parema ennetuse ja
esmatasandi tervishoiu jérele ning
vajadust tegeleda t66joupuudusega.
Programmi ,,EL tervise heaks* kaudu
toetatakse koostods OECD ning
Euroopa tervishoiusiisteemide ja -
poliitika vaatluskeskusega
stisteemide valmisolekut
nakkushaiguste puhanguteks ja muud
liiki vapustusteks. See puudutab
eelkdige vastupanuvoimetestide
kavandamist, et voimaldada
litkkmesriikidel korrapéraselt hinnata
tervisekriisiks valmisolekut ja
kontrollida tervishoiusiisteemide
vastupanuvdimet konkreetsete suure
surve stsenaariumide ja pikaajaliste
struktuursete probleemide korral.

probleemide lahendamisel. See
holmab tervisevaldkonna
t06jOu planeerimist ja
prognoosimist késitlevat
ihismeedet ,,Heroes®, mis
kéivitatakse 2023. aasta
alguses, ning oskustega seotud
meetmeid, sealhulgas
tervishoiutdotajate oskuste
pakti partnerluse ja
koolitusprojektide kdivitamist,
keskendudes programmi ,,EL
tervise heaks* raames
digioskustele.

Saada valmis
tervishoiusiisteemi
vastupanuvdime testimise
metoodika ja avaldada see
2023. aasta keskpaigaks
kédsiraamatuna.

#9: pandeemiaks
valmisolek ja sellele
reageerimine on
Euroopa jaoks
iilemaailmne prioriteet

ECDC koost66 globaalse
haiguspuhangutest teavitamise ja
neile reageerimise vorgustikuga
(GOARN)

ECDC teeb koostodd teiste haiguste
torje keskustega kolmandates
riikides, sealhulgas USAs, Kanadas,
Hiinas, lisraelis, Mehhikos,
Uhendkuningriigis ja Koreas. Lisaks
loodi 2019. aastal ECDC algatusel
maailma eri piirkondade (sealhulgas
Aafrika, Austraalia, Kanada, Kariibi
piirkond, Hiina, lisrael, Korea,
Mehhiko, Singapur, Tai,
Uhendkuningriik ja USA) suuremate
haiguste torje keskuste vorgustik, et
vahetada teavet ja eksperditeadmisi
nakkushaigustest tulenevatele
ohtudele tohusaks reageerimiseks.
Vorgustik osutus eriti kasulikuks
COVID-19 pandeemia ajal.

ECDC panus iilemaailmsetesse
aruteludesse pandeemiaks
valmisoleku juhtimisraamistike iile
ECDC piirkondlikud algatused,
nditeks suurem toetus Haiguste
Ennetamise ja Torje Aafrika

ECDC jitkuvad piirkondlikud
ja kahepoolsed algatused,
nagu ELi terviseturbe algatus
Tihedam tilemaailmne
koost66, nditeks ECDC ning
Haiguste Ennetamise ja Tdrje
Aafrika Keskuse vahel

ECDC koordineeritava ELi
tervishoiu rakkeriihma
loomine




Keskusele, ELi terviseturbe algatus
ning ettevalmistusmeetmed ELi
kandidaatriikide ja potentsiaalsete
kandidaatriikide osalemiseks ECDC
toos

#10: tuleks viilja
tootada
kooskolastatum ja
pohjalikum lihenemine
vadrinfole ja
desinformatsioonile

Proaktiivne kommunikatsioon,
sotsiaalmeedia jalgimine ja
teabevahetus uute ohtude
ennetamiseks

ECDC aruanne ,,Countering online
vaccine misinformation in the
EU/EEA*

Teadusuuringute Uhiskeskuse
aruanne ,,COVID-19 misinformation:
Preparing for future crises*

Uus desinformatsiooni késitlev ELi
tegevusjuhend

Digiteenuste méérus
Valimisreklaami ettepaneku
labipaistvus

Euroopa meediavabaduse digusakt
Euroopa digitaalmeedia
vaatluskeskus

Vilisriigist 1ahtuva infoga
manipuleerimise ja sekkumise
(FIMI) vastaste meetmete kogum
Euroopa vilisteenistuse eriaruanded
COVID-19ga seotud
desinformatsiooni kohta

To0 iihise analiiiisiraamistiku ja -
metoodikaga, et teha kindlaks
valisriigist 1ahtuv infoga
manipuleerimine ja sekkumine

Tihe koostdo litkmesriikidega
kiirhoiatussiisteemi kaudu ja koosto
rahvusvaheliste partneritega,
eelkoige G7
kiirreageerimismehhanismi ja
NATOga, samuti kodanikuiihiskonna
ja erasektoriga

Koostatud on ECDC uuring ja e-0ppe
vahend vaktsiinidega seotud véarinfo
vastu voitlemise kohta internetis
Koostatud on ECDC uuring ja e-Oppe
vahend, et soodustada COVID-19

2023. aastaks on kavandatud
Euroopa demokraatia
tegevuskava ldbivaatamine
Digiteenuste mairuse
rakendamine

T66 FIMI andmeruumi
loomiseks (nagu on ndutud
strateegilises kompassis)
Jatkuv koostoo
sidusriihmadega FIMI
véljapakutud tihise
kontseptuaalse méadratluse osas
ja uue desinformatsiooni
kasitleva tegevusjuhendi
kriisiolukordade allriihmas
ECDC parandab juurdepédsu
usaldusvéirsetele terviseteabe
allikatele, sealhulgas arendab
edasi Euroopa vaktsineerimise
infoportaali (EVIP)
Suurendatakse
tervishoiutdotajate suutlikkust
suhelda patsientidega
vaktsineerimise teemal
(ECDC)




vastu vaktsineerimisega ndustumist
ja vaktsineerimist, sealhulgas
strateegiad tépse teabe andmiseks
ning vair- ja desinformatsiooniga
voitlemiseks.
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