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SISSEJUHATUS

COVID-19 pandeemia' on enneolematul viisil hiirinud meie elu, iihiskonda ja
majandust ning tuletanud meile meelde, kuivord rasked véivad olla tosiste piiriiileste
terviseohtude tagajirjed meie majandusele ja iihiskonnale. 2022. aasta novembri seisuga
on maailmas ametlikult teatatud peaaegu 7 miljonist COVID-19 pdhjustatud surmajuhtumist,’
kuid hinnanguliselt on sellesse haigusesse surnud iile 20 miljoni inimese*. ELis on COVID-19
ndudnud enam kui 1,1 miljoni inimese elu, kuid pandeemia pdhjustatud surmade tegelik arv
ELis on tdenioliselt palju suurem® Lisaks kannatavad miljonid inimesed COVID-19
pikemaajaliste tagajérgede all.

ELi ajutised meetmed COVID-19 leviku vdhendamiseks olid tdhusad ja asjakohased.
Pandeemia varases etapis ei olnud liit siiski piisavalt ette valmistatud selleks, et tagada
kriisi korral oluliste meditsiinivahendite tohus viljatootamine, tootmine, hankimine ja
jaotamine’. 2020. aastal niitas pandeemia ka seda, kui oluline on tervisevaldkonna
valmisolek ja reageerimisvdime muude valdkondade jaoks, nagu energeetika, transport,
toostuspoliitika ja siseturg laiemalt. Pandeemia ajal tulid esile ka ebapiisav jérelevalve
teadusuuringute ja tootmisvdimsuse iile ning tarneahelatega seotud ndrgad kohad®. Niiiidseks
on olukord muutunud, eelkdige tdnu ELi tervisealasteks hddaolukordadeks valmisoleku ja
neile reageerimise asutuse (HERA) loomisele 2021. aastal. HERA on Euroopa terviseliidu’
alustala, mille abil tugevdatakse ELi valmisolekut ja reageerimisvoimet meditsiinivahendite
valdkonnas.

Alates 2020. aastast on EL parandanud oma terviseturbe struktuuri, tugevdades
olemasolevaid ja luues wuusi struktuure, suurendades valmisolekut, uuendades
hidaolukordadele reageerimise mehhanisme ja niidates ELi tasandil koordineeritud
meetmetest saadavat kasu. ELi kodanike kaitsmine piiriiileste terviseohtude eest tuleks alati
seada esikohale. ELil ja selle liikmesriikidel peaks olema suurem suutlikkus tagada kriisi
korral oluliste meditsiinivahendite piisav ja Oigeaegne kittesaadavus ja tarnimine. Seda
suutlikkust on vaja, et kaitsta ELi kodanikke praeguste ja tekkivate terviseohtude eest, mis on
seotud patogeenidega, mis voivad suure toendosusega tekitada pandeemia, samuti keemiliste,
bioloogiliste, radioloogiliste ja tuumaohtude ning selliste varjatud ohtude eest nagu
antimikroobikumiresistentsus vo1 muude tundmatute ohtude eest.

Komisjonil on pikaajaline kogemus asjaomaste eksperdiriihmadega koostoo tegemisel,
et tagada ohuvalmidus ja piiriiilene koordineerimine. Kogemused on niaidanud, et
ennetav investeerimine tervisealasteks hidaolukordadeks valmisolekusse tasub ennast
igati dra. Tegevusetuse ja puuduliku valmisolekuga kaasnevad kulud iiletavad kaugelt
kulusid, mida toob kaasa tulemuslik, siistemaatiline ja koordineeritud investeerimine

1 COVID-19 pandeemiale osutatakse aruandes ldbivalt kui ,pandeemiale”.

2 https://covid19.who.int/

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/

5 Meditsiinivahendid hdImavad inimtervishoius kasutatavaid ravimeid vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivi 2001/83/EU mairatlusele, meditsiiniseadmeid ning muid kaupu v&i teenuseid, mis on vajalikud
tosiseks piiritileseks terviseohuks valmisoleku ja sellele reageerimise jaoks. Tdsiseid piirilileseid terviseohtusid
kdsitleva maaruse artikli 3 16ige 10.

6Vt COM(2020) 493 final, milles esitatakse toimetulekuvdime kui uus strateegiline kompass kdigi ELi
poliitikavaldkondade jaoks, vottes arvesse ka COVID-19 pandeemiast tingitud ndrkusi.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union et
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valmisolekusse ja planeerimisse®. Strateegiline ja koordineeritud ldhenemisviis valmisolekule
ELi tasandil peaks aitama viltida vdi vdhemalt markimisvédrselt vihendada tervisekriiside
kahjulikke tagajirgi inimeludele, mdju tervishoiuteenustele, negatiivset majanduskasvu,
tootust, energiavarustuskindlust dhvardavaid ohte ja turuhiireid. Kui suurendada suutlikkust
tulevasi tervisealaseid hddaolukordi dra hoida ja avastada ning neile kiiresti reageerida, siis
peaks see kokkuvottes voimaldama kaitsta ELi ja selle liikkmesriikide majanduslikku ja
sotsiaalset stabiilsust.

Jargmised COVID-19 sarnased tosised piiritlilesed terviseohud voivad jouda ELi kolmandatest
riikidest. See tdhendab, et strateegiline ja koordineeritud ldhenemisviis valmisolekule ei tohi
1oppeda ELi piiril ega piirduda tervishoiu- ja meditsiinisektoriga. Pandeemia néitas, et
valmisoleku- ja planeerimisvaldkond oli pea koigis maailma piirkondades ja riikides
alarahastatud ja piisavalt vilja arendamata. Seepidrast on véga oluline parandada ja
suurendada valmisolekualast suutlikkust kogu maailmas. Sellega seoses tuleks kéesolevat
teatist (edaspidi ,tervisealase valmisoleku aruanne* voi ,,aruanne®) lugeda koos uue ELi
iilemaailmse tervisestrateegiaga’, mis kindlustab ELi juhtpositsiooni ja kinnitab veel kord ELi
kohustust tugevdada ililemaailmset valmisolekut tulevasteks tervisealasteks hddaolukordadeks.

Tosise piiriiilese terviseohu méaratlus (Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus, milles kasitletakse
tosiseid piiritileseid terviseohte ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL):

tosine piiritilene terviseoht — bioloogiline, keemiline, keskkonnaalane voi teadmata pdritolu
eluohtlik voi muidu tosine terviseoht, millele on osutatud artikli 2 loikes 1, mis levib voi
kiitkeb mdrkimisvddrset ohtu levida iile liikmesriikide piiride ning mille puhul voib olla
vajalik koordineerimine liidu tasandil, et tagada inimeste tervise kaitse korge tase.

Kiesolev on esimene tervisealase valmisoleku aruanne. See tehti teatavaks 2021. aasta juunis
komisjoni teatises ,,COVID-19 pandeemiast saadud varajased Oppetunnid“!®. Selles
kajastatakse ELi muutuvaid terviseohte ja valmisolekut nendele ohtudele reageerida.
Aruandes kasitletakse peamisi terviseohte, millega EL voib tulevikus silmitsi seista.

Tervisealase valmisoleku aruandes keskendutakse igal aastal valmisoleku eri aspektidele.
Esimese aruande keskne teema on meditsiinivahenditega seotud valmisolek. Kdigepealt
esitatakse aruandes iilevaade edusammudest, mida ELis on valmisoleku tugevdamisel viimase
kolme aasta jooksul tehtud. Seejdrel kirjeldatakse olukorda ja meetmeid, mida kavatsetakse
votta, et korvaldada puudused meditsiinivahendite piisava kittesaadavuse ja tarnimise
tagamisel. Aruanne pohineb HERA ja komisjoni eri talituste iihisel panusel.

Jargmistes aruannetes keskendutakse lisaks meditsiinivahenditele ka muudele elementidele,
mis on hiddavajalikud, et saavutada piisav tervisealane valmisolek. Samuti peaksid aruanded
sisaldama litkmesriikide aruannetel pohinevaid valmisoleku niitajaid.

Esimese tervisealase valmisoleku aruande ulatus

Meditsiinivahendite abil on kaitstud ja kaitstakse ka edaspidi Euroopa kodanikke ja
iiksikisikuid kogu maailmas tosiste piiriiileste terviseohtude eest. COVID-19 vaktsiinid
aitasid esimesel vaktsineerimisprogrammide kasutuselevotu aastal hoida maailmas &dra

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=ET
% Ulemaailmse tervisestrateegia link, niipea kui see on tehtud kittesaadavaks.
10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=ET
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20 miljonit surmajuhtumit ja Euroopas pool miljonit surmajuhtumit'!. Diagnostikavahendid,
ravimid ja isikukaitsevahendid on samuti aidanud avastada, jdlgida, ravida ja dra hoida
COVID-19 progresseerumist. Uute meditsiinivahendite viljatddtamine ja vordne juurdepéis
neile aitab tohusalt ohjata tulevasi terviseohte.

Pandeemia on niidanud, et meditsiinivahenditele juurdepiisuga ja nende
kittesaadavusega seotud puudused ei olnud mitte ainult ELi probleem, vaid need
puudutasid peaaegu koiki maailma riike. Koordineerimata varumine, suur sdltuvus
kolmandatest riikidest, hidired ravimite tarneahelates, kaubandushédiretega seotud
mitteoptimaalne tootmisvoimsus ja ootamatu ndudluse kasv on kahjustanud elupééstvate
meditsiinivahendite digeaegset tarnimist!2.

Parem koordineerimine liikmesriikide vahel, struktureeritud koosto6 sidusrithmadega
ja joulised labivlahendused, millega loppkokkuvottes tagatakse meditsiinivahendite
kiittesaadavus ja neile juurdepéis, on terviseohtudeks valmisoleku tugevdamisel ddrmiselt
oluline. HERA loomisega koondab komisjon litkmesriigid, todstusharu ja koik asjaomased
sidusrihmad, et toetada murranguliste meditsiinivahendite ja  valdkonnaiileste
tootmistehnoloogiate véljatootamist, tootmist, hankimist ja jaotamist. Samuti tugevdab see
koostddd partneritega mujal maailmas, et parandada {ilemaailmset tervisealast valmisolekut ja
reageerimisvoimet meditsiinivahendite valdkonnas (vt joonis 1).

Joonis 1. HERA iilesanne on tagada meditsiinivahendite Kkittesaadavus ja neile
juurdepiis, tugevdades kogu viirtusahelat:

Terviseohu
hindamine ja
teabe kogumine

Korgetasemeline teadustdo ja
kliinilised uuringud

Meditsiinivahendid:
véljatootamine
Meditsiinivahendid:
tootmine
Meditsiinivahendid:
hanked
Meditsiinivahendid:
jaotamine ja varude
loomine

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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ELis TEHTUD EDUSAMMUD SEOSES COVID-19 PANDEEMIAST SAADUD VARAJASTE
OPPETUNDIDEGA

Viimase kahekiimne aasta jooksul on EL korduvalt seisnud silmitsi erineva ulatusega
tervisealaste hidaolukordadega. Need on toonud kaasa terviseturbe suutlikkuse
jarkjargulise tugevdamise riiklikul ja Euroopa tasandil. Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskus (ECDC) loodi pédrast SARSi puhangut 2003. aastal ning tihine
meditsiinivahendite hankemehhanism pérast gripiviiruse HIN1 puhangut 2009. aastal. EL
suurendas investeeringuid vaktsiinide ja vaktsineerimisega seotud teadusuuringutesse ja
innovatsiooni, mis muu hulgas aitas kaasa ebolavaktsiini viljatootamisele'>. Liikmesriigid
olid koostanud pandeemiaks valmisoleku kavad ning investeerinud valmisolekualastesse
teadusuuringutesse ja innovatsiooni. Pandeemia néiitas siiski, et kdigist neist sammudest ei
piisanud, ning t0i selgelt esile vajaduse parandada markimisvéérselt koordineerimist ja
tootada vilja strateegiline ldhenemisviis pandeemiaks valmisolekule ELi tasandil.

Komisjon tdi teatises ,,COVID-19 pandeemiast saadud varajased dppetunnid“!* vilja kiimme
oppetundi, et muuta erakorralised meetmed struktuurseteks muutusteks ja todtada vilja
pikaajalised lahendused, parandamaks meie valmisolekut tulevasteks tervisealasteks
hidaolukordadeks (tdpsemad {iksikasjad on esitatud 2. lisas). 18 kuud hiljem on teatises
satestatud eesmarkide saavutamiseks tehtud mérgatavaid edusamme.

1. Kiirema avastamise ja reageerimise jaoks on vaja tugevamat iilemaailmset seiret
ning paremini vorreldavaid ja tiielikumaid andmeid. ECDC portaal EpiPulse on
parandanud seiret ELis ning ECDC toetused tugevdavad liikmesriikide suutlikkust
genoomi sekveneerida ja testida. Komisjon ja ECDC teevad koost6od rahvusvaheliste
partneritega, eelkdige WHO ning Haiguste Ennetamise ja Torje Aafrika Keskusega, et
parandada ohtude avastamist ja analiiiisi kogu maailmas.

2. Selged ja kooskolastatud teaduslikud noduanded holbustavad poliitikaotsuste
tegemist ja iildsuse teavitamist. EL jitkab teaduse, poliitikakujundamise ja
meditsiinivahendite ~ védljatdotamise  vahelise  koostoime  parandamist.  Lisaks
kdimasolevatele kiiretele riskihindamistele on ECDC kéivitanud Euroopa COVID-19
stsenaariumikeskuse, et parandada ELi  poliitikakujundajatele  kéttesaadava
modelleerimise ja prognoosimise kvaliteeti. Euroopa Ravimiamet (EMA) jitkab tihedat
koostodd arendajatega: 19. oktoobri 2022. aasta seisuga oli ta andnud {iksikasjalikku
teaduslikku ndu 48 voimaliku COVID-19 vaktsiini ja 111 vOimaliku COVID-19 ravimi
véljatddtamise kohta.

3. Valmisolek eeldab pidevaid investeeringuid, kontrolli ja libivaatamist. Komisjon on
eraldanud peaaegu 30 miljardit eurot, et suurendada valmisolekut ja tervishoiusiisteemide
vastupanuvdimet'>. ECDC on teinud liikmesriikidega koostddd, et teha kindlaks
konkreetne valmisolekualane suutlikkus ja voimekus, mis oli pandeemiale reageerimisel
viga oluline ja mis tuleks seega lisada valmisoleku hindamise vahenditesse. Lisaks
hindab ECDC iga kolme aasta jdrel liikmesriikide valmisolekukavade rakendamist ja
esitab vastavad soovitused.

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-
strategy en

14 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=ET

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.
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4. Hidaabivahendid peavad olema paigas ning Kiiremini ja kergemini kasutusele
véetavad. Hidaolukorra raamistiku miirusega'® tagatakse ELile digusraamistik, millest
tulevaste tervisealaste hidaolukordade puhul kohe ldhtuda, kuna see vdimaldab kiiresti
kdivitada rahastamis-, teadus- ja innovatsioonikavad, vorgustiku ,EU FAB®* ja
héddaolukordadele reageerimise juhtimisstruktuuri. Komisjon on teinud ettepaneku
kohandada ELi finantseeskirju kriisiolukordade jaoks, et voimaldada vajalike vahendite
kiiremat kaasamist!’.

5. Koordineeritud meetmetest peaks saama Euroopa automaatne reageerimisviis. ELi
terviseturbe raamistikku on tugevdatud tdsiseid piiriiileseid terviseohte kasitleva uue
médrusega, mis voeti vastu 2022. aasta oktoobris. Médruses kutsutakse iiles koostama
lildu ennetus-, valmisoleku- ja reageerimiskava, mis tdiendaks litkmesriikide kavasid,
millega edendatakse tohusat ja koordineeritud reageerimist tosistele piiriiilestele
terviseohtudele. Hidaolukorra raamistiku méirus voimaldab luua tervisekriisi ndukogu.
See ndukogu koordineerib ELi tasandil kiiresti kriisi korral oluliste meditsiinivahendite
tarnimist ja neile ligipddsu. EMA-le antud suuremad volitused vdimaldavad tal
tervisealase hddaolukorra korral jilgida ja leevendada esmatdhtsate ravimite nappust.
ECDC laiendatud volitused annavad talle suurema rolli liitkmesriikide toetamisel
nakkushaiguste ohtudega seotud valmisoleku, reageerimise, ennetuse ja tdrje valdkonnas.
Kogu selle t60 kéigus tagatakse peamiste sidusriihmade ja sektorite vaheline
horisontaalne koost6d.

6. Esmatiihtsate seadmete ja ravimitega varustatuse tagamiseks tuleb tohustada
avaliku ja erasektori partnerlust ning tugevdada tarneahelaid. 2021. aastal toi
komisjon ravimite varustuskindlust késitleva struktureeritud dialoogi raames kokku
ravimitootmise védrtusahela osalised, avaliku sektori asutused, patsientide ja
tervisevaldkonna vabaiihendused ning teadusringkonnad. Komisjon jitkab seda t66d, et
suurendada ELis tarnete jérjepidevust ja tarnekindlust, eelkdige nende ravimite puhul,
mida peetakse tervishoiusiisteemide jaoks esmatihtsaks.

7. Uleeuroopaline lihenemisviis on oluline, et muuta kliinilised uuringud kiiremaks,
ulatuslikumaks ja tohusamaks. Komisjon on jitkuvalt toetanud uute ravimite ja
meditsiinivahendite jaoks mdeldud kogu ELi holmavaid kliiniliste uuringute vorgustikke:
VACCELERATE vaktsiinide puhul ja EU-RESPONSE"™ ravimite puhul. Uue Kkliiniliste
uuringute miirusega'® iihtlustatakse kliiniliste uuringute hindamist ja jérelevalvet kogu
ELis, eelkoige kliiniliste uuringute infosiisteemi (CTIS) kaudu.

8. Suutlikkus pandeemiaga toime tulla soltub pidevatest ja suurematest
investeeringutest tervishoiusiisteemidesse. Komisjon toetab liikmesriike nende
tervisesiisteemide  vastupanuvoime  tugevdamisel osana nende  taaste- ja
vastupidavuskavadest, eraldades praeguste kavade raames riiklikele
tervishoiusiisteemidele iile 40 miljardi euro®’. Konkreetset toetust antakse ka selliste
programmide raames nagu ,,EL tervise heaks®, et koolitada tervishoiutddtajaid ja toetada
litkmesriikide =~ vastupanuvdimetestide  kavandamist, et hinnata  korrapiraselt
tervisekriisideks valmisolekut ja kontrollida oma tervishoiusiisteemi vastupanuvoimet.

16 Ndukogu mairus selliste meetmete raamistiku kohta, millega tagatakse kriisi korral oluliste
meditsiinivahenditega varustatus liidu tasandi rahvatervisealases hadaolukorras.

17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/ip 22 3023

18 https://eu-response.eu/ ja https://vaccelerate.eu/

1% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=ET
20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452
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9. Pandeemiaks valmisolek ja sellele reageerimine on Euroopa jaoks iilemaailmne
prioriteet. 2022. aasta novembri seisuga on EL ja litkmesriigid annetanud Euroopa
tiimi?! 1ihenemisviisi alusel COVAXi mehhanismi kaudu kolmandatele riikidele
500 miljonit COVID-19 vaktsiini doosi. EL osaleb aktiivselt iilemaailmse
valmisolekuvdime tugevdamises kolmandate riikide suutlikkuse suurendamiseks
ettendhtud konkreetsete algatustega, nagu ELi terviseturbe algatusega, voi {ildiste
algatustega, mille eesmérk on tugevdada iilemaailmset terviseturbe juhtimist, nditeks
kdimasolevad ldbirddkimised, mida peetakse pandeemiate ennetamist, nendeks
valmisolekut ja neile reageerimist kisitleva WHO konventsiooni, kokkuleppe v61 muu
rahvusvahelise vahendi (edaspidi ,,pandeemiaid kisitlev leping™) iile. Seda vodetakse

arvesse ka uues ELi lilemaailmses tervisestrateegias.

10. Tuleks vilja tootada kooskolastatum ja pohjalikum lihenemine vairinfole ja
desinformatsioonile. Euroopa vilisteenistus ja komisjon todtasid 2022. aastal vilja
vélisriigist 1dhtuva infoga manipuleerimise ja sekkumise vastaste meetmete kogumi. EL
teeb tihedat koost6od litkmesriikidega (kiirhoiatussiisteemi kaudu) ja rahvusvaheliste
partneritega  (eelkdige  G7  kiirreageerimismehhanism ja  NATO), samuti
kodanikuiihiskonna ja toostusharuga, et voidelda véirinfo ja desinformatsiooniga.
Kokkuvottes aitavad need meetmed parandada teabevahetust ja  vdidelda
desinformatsiooni vastu, kaasata kogukondi ja vahetada teavet liikmesriikidega?.

ELi VALMISOLEK TULEVASTEKS TERVISEALASTEKS HADAOLUKORDADEKS —
ULEVAADE OLUKORRAST JA KAVANDATUD MEETMED SEOSES
MEDITSIINIVAHENDITEGA

EL arendab ja tugevdab valmisolekut meditsiinivahendite viljatootamiseks, tootmiseks,
hankimiseks ja jaotamiseks, mida toetab suurem seiresuutlikkus. Nende meetmete
rakendamise tase on kokkuvotlikult esitatud kdesolevale aruandele lisatud tabelis (vt 1. lisa).

1. Ohtude hindamine ja teabe kogumine
1.1 Ohtude prioriseerimine

Pandeemia alguses puudus ELil ja litkmesriikidel alaline ja integreeritud l&henemisviis
selliste meditsiinivahendite uurimisele, arendamisele, miiiigilubade andmisele, tootmisele ja
tarnimisele, mida tuleks koige pakilisemate terviseohtude valguses esmatéihtsaks pidada.

Tagamaks, et rakendatakse pikaajalist ja siisteemset lihenemisviisi valmisolekule ning et
joupingutused keskenduksid kdige asjakohasematele meditsiinivahenditele, esitas komisjon
esimese loetelu, kuhu kuulub kolm peamist ohukategooriat®®. Loetelu sisaldab eluohtlikke
voi muul viisil kahjulikke terviseohte, mis voivad levida litkmesriikide vahel ja nduavad liidu
tasandi meetmeid meditsiinivahendite osas (1. lisa meede 1.1).

Need kategooriad méiérati kindlaks tihedas koostdds litkmesriikide, {ilemaailmsete partnerite
ja muude asjaomaste sidusrithmadega. 2022. aasta jooksul konsulteeris komisjon ohtude
prioriseerimise  kiisimuses  litkmesriikide, liidu ja riiklike ametite, juhtivate

21 Euroopa Liit, liikmesriigid ja finantseerimisasutused, eelkdige Euroopa Investeerimispank ning Euroopa
Rekonstruktsiooni- ja Arengupank, kes tegutsevad iheskoos Euroopa tiimina.

22 pjakirjanike koolitamise, faktikontrollijate, kampaaniate ning selliste koordineerimis- ja
jagamismehhanismide kaudu, mis olid veebiplatvormi ,, Re-open EU” aluseks.

23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/IP 22 4474
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meditsiiniametnike, rahvusvaheliste osalejate ja ekspertidega. Esialgsed tulemused esitati
HERA nduandvale kogule ja HERA juhatusele 8. juulil 2022.

MIS ON UUT?

2022. aasta juulis koostas komisjon loetelu kolmest koige olulisemast terviseohust.
Loetelu sisaldab patogeene, mis voivad suure téenaosusega tekitada pandeemia ning

mis hdlmavad peamiselt hingamisteede RNA-viirusi; keemilisi, bioloogilisi, radioloogilisi
ja tuumaohte, mis tulenevad juhuslikust voi tahtlikust keskkonda viimisest, ja
antimikroobikumiresistentsust, mida nimetatakse vaikselt kulgevaks pandeemiaks.

Kdige olulisemad ohud méérati kindlaks kdiki ohte hdlmavas ldhenemisviisis, vottes arvesse
mitut kriteeriumi, nagu levikuviis, elanike hulgas levimise oht ja ravi kéttesaadavus. Loetelu
ajakohastatakse igal aastal uue kittesaadava teabe analiilisi pohjal ja vottes arvesse
vilistegureid, mis vdivad mdjutada ohtude prioriseerimist.

Selle pohjal koostas komisjon ohuspetsiifiliste meditsiinivahendite esialgse loetelu (1. lisa
meede 1.2). Seda loetelu viimistletakse praegu koost60s litkmesriikidega. Loetelu peaks
andma ELile ja liikmesriikidele teavet ja juhiseid konealuste ohtudega tegelemiseks
kasutatavate meditsiinivahendite seire, teadus- ja arendustegevuse, tootmise ja hankimise
kohta.

kolme prioriteetse ohukategooria esimene iga-
Sellega tagatakse ohtude ajakohasus, tehakse kindlaks loetletud
meditsiinivahendite kittesaadavuse ja neile juurdepéddsu liingad ning suunatakse

uuringuid, milles hinnatakse uute viiruste iilekanduvust, ¢
nende iseloomustamise suutlikkust, kohandada tervisealaseid sekkumisi ja
ennetusmeetmeid. Need wuuringud annavad teavet ka meditsiinivahendite

1.2.Ohtude kindlakstegemine

Pandeemia alguses puudusid ELil vorreldavad ja tdielikud andmed, millele otsuste tegemisel
tugineda. Pandeemia niitas omavahel lihendatud ja sektoriiileste teabekogumissiisteemide
ning prognoosimise kasulikkust. Lisaks ei olnud ELil {ihtset siisteemi, mille abil avastada
muid olulisi ohte, nagu antimikroobikumiresistentsus ning keemilised, bioloogilised,
radioloogilised ja tuumaohud, ning teha kindlaks nende korvaldamiseks wvajalikud
meditsiinivahendid.

Sellega seoses on komisjon alustanud teabe kogumise ja ohu hindamise vahendi ehk
meditsiinivahenditega seotud teabe kogumise platvormi (HERA MCMI platvorm)
viljatootamist, et tugevdada seost terviseohtude avastamise ja konealuste ohtude
korvaldamiseks vajalike asjakohaste meditsiinivahendite kittesaadavuse vahel.

MCMI platvormi eesmirk on kasutada ja tdiendada olemasolevaid epideemiateabe ressursse,
ithendades terviseohte ja meditsiinivahendeid kisitleva teabe. Platvormi eesmérk on koguda
tootjatelt ja litkmesriikidelt teavet tootmise, kriisi korral oluliste toorainete varude, seadmete



ja taristu kohta. Tulevikukindel ja kiiberturvaline MCMI platvorm peaks olema
koostalitlusvoimeline olemasolevate kaardistamisplatvormidega, mis jdlgivad miiiigiloa
saanud ravimite tarneolukorda, nditeks asjaomased EMA vahendid voi véljatootamisel olevad
vahendid, nagu EUDAMED, et tagada vastastikune tdiendavus ja véltida dubleerimist.

MIS ON UUT?
HERA MCMI platvorm voimaldaks

e koostada ja regulaarselt ajakohastada loetelu suure mojuga terviseohtudest, mille
jaoks on vaja asjakohaseid meditsiinivahendeid;
e kaardistada ja anallilisida olemasolevaid ja arendatavaid meditsiinivahendeid ning

allesjaanud puudusi;

e avastada varakult terviseohte, millele reageerimiseks vdib olla vaja
meditsiinivahendeid;

¢ hinnata kiiresti terviseohte, et maarata kindlaks reageerimiseks vajalikud
meditsiinivahendid;

e tuvastada asjakohaste meditsiinivahendite tarneahelaga seotud riskid ja neid juhtida.

MCMI platvorm hdlmab rangeid turvandudeid, et hdlbustada teabevahetust teiste turvaliste
platvormidega, siilitades samal ajal kogu IT-arhitektuuri tervikluse, sealhulgas tookindluse
kiiberohtude vastu ja driandmete kaitse. Andmekaitse on MCMI platvormi puhul oluline
aspekt. Kui isikuandmete kogumine on vajalik tehnilise toe voi kasutajate juurdepdisu jaoks
platvormile, tagatakse nende kaitse kooskolas médrusega, mis kisitleb fiilisiliste isikute
kaitset isikuandmete to6tlemisel ELi institutsioonides, organites ja asutustes.

Lisaks piitiab komisjon HERA abil luua partnerlusi asjaomaste sidusriihmadega, et edendada
ohtude kohta reaalajas andmete ja teabe vahetamist ning iihist seiret, et parandada ohtude
avastamise suutlikkust seoses meditsiinivahenditega. Komisjon toetab WHO pandeemia- ja
epideemiateabe keskuse hallatava, avatud allikatest périt epideemiateabe (EIOS) platvormi
tehnoloogilist arengut. EIOSe platvorm koondab olemasolevaid algatusi, vorgustikke ja
siisteeme, et luua koiki ohte hdlmav {ihtne ldhenemisviis rahvatervise ohtude varajaseks
avastamiseks, kontrollimiseks, hindamiseks ja nendest teavitamiseks.

1.3. Epidemioloogilise seire suutlikkuse toetamine

Kuna pandeemia alguses puudusid kiiresti kéttesaadavad, vorreldavad ja taielikud
seireandmed, siis tekkis probleeme sellega, et jilgida viiruse muutumist aja jooksul ja
koigis litkmesriikides.

Pandeemiale reageerimiseks kaivitatud algatuste pohjal on vdetud lisameetmeid
seiresuutlikkuse suurendamiseks ja seiresiisteemide ajakohastamiseks ELis, et paremini

hinnata ja prognoosida vajadust meditsiinivahendite jérele. Esiteks toetab komisjon koost6ds
ECDCga 2023. ja 2024. aastal rakendatava 2022. aasta programmi ,,EL tervise heaks* raames

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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litkkmesriike 39 miljoni euroga, et tugevdada nende testimise ja genoomi sekveneerimise
suutlikkust. See peaks aitama parandada riiklikke seiresiisteeme ja -suutlikkust, et saada
iiksikasjalikumat teavet ringlevate patogeenide kohta ja parandada ELi tasandil loodud
seirecandmeid, mida kasutada meditsiinivahenditega seotud meetmete jaoks. Samuti peaks see
parandama teabekogumise ja otsuste tegemise tugisiisteeme kdige olulisemate terviseohtude,
sealhulgas antimikroobikumiresistentsuse puhul.

Teiseks toetab komisjon teabe kogumist iimbritsevast keskkonnast. Pandeemia ajal toetas
EL reoveeseire suutlikkuse suurendamist 2021.aasta detsembris erakorralise toetuse
rahastamisvahendist 20 miljoni euroga. 2022. aasta mértsi seisuga tehti kogu ELis korrapérast
seiret 1370 reoveepuhastis®®>. See on vdimaldanud tugevdada liikmesriikide suutlikkust
jélgida viiruse esinemist reoveeproovides. Niilid on komisjoni eesméirk muuta reoveeseire
kogu ELis ametlikuks. Komisjon toetab ka ELi tasandi reovee kontrollsiisteemi
vidljaarendamist, mis vodimaldaks proovide testimist tsentraliseeritud partnerlaborite abil
mitmete tdsiste piirilileste terviseohtude puhul. Siisteemi esimene katseetapp peaks algama
2023. aasta alguses.

Kolmandaks loob komisjon peagi iilemaailmse ulatusega laborite ja uurimisinstituutide
vorgustiku, et aidata kaasa tekkivate terviseohtude varajasele avastamisele, saavutada parem
valmisolek ja koordineerida reageerimist. Vorgustik parandab epidemioloogilist analiiiisi,
voimaldades juurdepddsu mitmesugustele bioloogilistele proovidele ja aidates iseloomustada
uusi patogeene. Saadud andmed sisestatakse teabekogumissiisteemidesse. Vorgustik annab
komisjonile teavet meditsiinivahendeid kisitlevate otsuste tegemiseks, esitades digeaegseid,
sihipdraseid ja kohandatud andmeid tuvastatud terviseohtude kohta ning tehes kiiresti
kindlaks ja hinnates olemasolevaid ja véljatdotatavaid diagnostilisi, ennetavaid, kaitsvaid ja
terapeutilisi meditsiinivahendeid.

Lisaks ELi tasandi meetmetele panustab komisjon iilemaailmsetesse algatustesse, et
parandada seiret kogu maailmas. Tépsemalt toetab komisjon sekveneerimise suutlikkuse
arendamist Aafrikas koosto0s Haiguste Ennetamise ja Torje Aafrika Keskusega (ACDC) ning
patogeenide genoomika algatusega, samuti andmete kogumist Aafrikas esilekerkivate
patogeenide kohta koostoos WHO AFROga.

2023. aastal katseprojektidega laborite ja wuurimisinstituutide

uue 17 miljoni euro suuruse toetusega programmist ,,EL

2. Korgetasemeline teadus- ja arendustegevus meditsiinivahendite valdkonnas

Elupdistvate  meditsiinivahendite ~ enneolematu  areng pandeemia ajal  pdhines
vaktsiinitehnoloogia ja koroonaviirusevastaste meditsiinivahendite varasematel, aastaid
kestnud uuringutel. Kasu oli ka rahaliste vahendite kiirest ja massilisest kaasamisest, et
voimaldada vaktsiinide, ravimite ja diagnostikavahendite kiiret véljatdGtamist.

2 https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en
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Sellest ajast alates on paranenud nakkushaiguste ja COVID-19 tohusama avastamise,
ennetamise ja torjumise alane teadus- ja arendustegevus riiklikul, ELi ja lilemaailmsel tasandil.
Pandeemia néitas siiski, et on vaja koostada strateegilised ja konsolideeritud teadus- ja
innovatsioonikavad, et paremini koordineerida teadusuuringute ja innovatsiooni
rahastamist ELI, riiklikul (ja piirkondlikul) tasandil, too6tamaks vélja tohusad, ohutud ja
taskukohased meditsiinivahendid patogeenide jaoks, mis vdivad suure téeniosusega
tekitada pandeemia, samuti keemiliste, bioloogiliste, radioloogiliste ja tuumaohtude ning
antimikroobikumiresistentsuse jaoks. Patogeenide osas, mis vdivad suure tdeniosusega
tekitada pandeemia, tootab komisjon koos koigi asjaomaste sidusriihmadega viilja
strateegilist teadusuuringute ja innovatsiooni tegevuskava pandeemiaks valmisoleku
jaoks ELi tasandil.

MIS ON UUT?

Komisjon laiendab HERA INVESTi kaudu investeeringuid uuenduslike meditsiinivahendite
valjatootamisse. Euroopa Investeerimispanga toetusel ja programmi ,, InvestEU“ kaudu
investeerib komisjon alates 2023. aastast uuenduslikesse ja strateegilistesse

projektidesse, mille abil tootatakse vilja ja toodetakse vajaduse korral
meditsiinivahendeid (nt diagnostikavahendid, ravimid, ennetusvahendid) koige
olulisemate piirilileste terviseohtude vastu (st patogeenid, mis voivad suure
todendosusega tekitada pandeemia, antimikroobikumiresistentsus ning keemilised,
bioloogilised, radioloogilised ja tuumaohud).

Pandeemia on selgelt ndidanud ka seda, et ei investeeritud piisavalt meditsiinivahenditesse,
mis kujutavad endast investoritele suurt riski seoses turule sisenemisega. Praegu ei ole
komisjonil eraldiseisvat rahastamisvahendit, et toetada vajaduse korral uuenduslike
meditsiinivahendite tdielikku véljaarendamist ja tootmist. Seega eraldab komisjon
2023. aastal 100 miljonit eurot, et tdiendada programmi ,InvestEU* raames tehtavaid
joupingutusi erainvesteeringute riskide vdhendamiseks (HERA INVEST), mis peaks
soodustama innovatsiooni meditsiinivahendite puhul, mille jaoks ei ole praegu piisavalt
turustiimuleid. Selle rahastamisvahendi puhul vdetakse arvesse kogemusi, mis on saadud
varasematest ja olemasolevatest programmidest, nagu innovatiivsete ravimite algatus (IMI1 ja
IMI2), Euroopa Innovatsioonindukogu (EIC) ning Euroopa Innovatsiooni- ja
Tehnoloogiainstituut (EIT).

Komisjoni ja litkmesriikide prioriteet on jdtkuvalt koordineerida ja toetada kliiniliste
uuringute kiiret heakskiitmist, et saada kvaliteetseid kliinilisi andmeid. Komisjon jitkab
selliste mitmes keskuses tehtavate suuremahuliste kliiniliste uuringute véljatootamist ja
rahastamist, millel on viljakujunenud uuringutaristu ja koordineerimismehhanism
teadusuuringuteks valmisoleku tagamiseks, niiteks pandeemiaalaste kliiniliste uuringute
Euroopa platvormid (nagu EU-RESPONSE ja VACCELERATE). Lisaks sellele hdlbustab,
ithtlustab ja kiirendab kliiniliste uuringute Euroopa diguskeskkond ldhiaastatel rahvusvahelisi
kliinilisi uuringuid ning suurendab nende ldbipaistvust, seda ka voimalike uute COVID-19
ravimite ja vaktsiinide puhul. Samuti tagatakse sellega, et EL pakub atraktiivset ja soodsat
keskkonda laialdaste kliiniliste uuringute tegemiseks ning nendes osalejate jaoks on loodud
ranged avaliku lébipaistvuse ja ohutuse standardid.

Komisjon osaleb ka uuenduslike meditsiinivahenditega seotud teadus- ja arendustegevuse
valdkonna iilemaailmses koordineerimises, et kooskolastada meetmeid iilemaailmsel tasandil
ja suurendada investeeringute tShusust nende vahendite turule toomiseks.
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strateegiline teadusuuringute ja innovatsiooni

- ja biotehnoloogiad, mida on vaja pandeemiaks valmisoleku
ja sellele reageerimise lahenduste jaoks, tuginedes ettevalmistustoole, mida tehti
pandeemiaks valmisoleku Euroopa partnerluse loomiseks. (1. lisa m
Suurendada vaktsiinide, ravimite ja muude meditsiinivahendite valdkonna

Tugevdada ELi Kliiniliste uuringute vorgustikke

rakkeriihma  nouannetele, vOimaldamaks suuremate,
rahvusvaheliste ja pidevate uuringute kavandamist ja korraldamist, et epideemia
korral keskenduda esilekerkivatele haigustele. (1. lisa meede 2.3)
Luua HERA INVEST, et suurendada rahastamist, millega toetatak
korral uuenduslike ja strateegiliste meditsiinivahendite véljatootamist ja tootmist,
eesmirgiga ithendada avaliku ja erasektori investeeringud. (1. lisa meede 2.4)

2.1.Vaktsiinid

Vaktsiinid on oluline vahend, millega piirata epideemiate ja pandeemiate mdju. COVID-19
vaktsiinide kiire véljatootamine koos miiligilubade andmise menetluste kiirendamisega sai
voimalikuks tidnu sellele, et ELi teadusuuringute raamprogrammidest toetati aastaid
vaktsiinitehnoloogiate ja koroonaviiruste valdkonna investeeringuid ja teadusuuringuid. ELi
vaktsiinistrateegia raames tagas EL maailma suurima vaktsiiniportfelli, mis oli védga oluline
pandeemia kontrolli alla saamiseks ning ELi ja muude riikide kodanike kaitsmiseks COVID-
19 viiruse kdige tosisemate tervisemojude eest.

Liikmesriikidel on ELi lepingute alusel jéitkuvalt juurdepdds ohututele ja tohusatele
vaktsiinidele, sealhulgas kohandatud vaktsiinidele. Liihiajalises perspektiivis vastavad need
jatkuvalt ELi COVID-19 vastu vaktsineerimise vajadustele. Siiski peaksime jitkuvalt otsima
uusi vaktsiine, mis voivad pakkuda lisaeeliseid vorreldes praegu kéttesaadavate vaktsiinidega.
Selliste eeliste hulka kuuluvad niiteks pikem viirusevastane kaitse (mis pikendab
tohustusdooside vahelist aega), laiem kaitse viirusevariantide vastu (vdhendab vajadust
vaktsiine pidevalt imber to6tada ja kohandada), parem kaitse edasikandumise eest (vdhendab
viiruse levikut ja selle mdju inimestele) ning paremad séilitamis- ja kditlemistingimused (mis
muudavad varude loomise ja {ilemaailmse jaotamise tunduvalt lihtsamaks).

Seepirast edendab EL programmide ,,Euroopa horisont* ja ,,EL tervise heaks* kaudu
jargmise polvkonna vaktsiinide viljatootamist koos alternatiivsete manustamismeetoditega
(nt intranasaalne, nahasisene), kasutades uudseid platvorme ja kombineeritud vaktsiine, mis
tekitavad laiema, tugevama ja pikaajalisema immuunvastuse, ning uusi vaktsiine, mis on
moeldud muude nakkushaiguste jaoks, mis voivad areneda pandeemiaks VvOoi
epideemiaks.

2022. aasta detsembris toob komisjon kokku litkmesriigid, teadlased ja sidusriihmad, et
pidada arutelu uue pdlvkonna vaktsiinide, sealhulgas COVID-19 vaktsiini iile. See aitab
kindlaks maidrata toetusega seotud prioriteedid ning kiirendada paljutdotavate
vaktsiinikandidaatide uurimist ja véljatootamist. Komisjon kavatseb 2023. aastal eraldada
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kuni 80 miljonit eurot eriti paljulubavate ,,COVID-19 vaktsiinid 2.0 projektide toetamiseks,
kasutades koiki olemasolevaid vahendeid.

Lisaks sellele toetab komisjon projekte, mille eesmirk on suurendada teadmisi vaktsiinide
tekitatud immuunsuse kohta viiruste vastu, mis vdivad suure tdendosusega tekitada
pandeemia, ning projekte, mille eesmérk on méadrata kindlaks optimaalne vaktsiin teatavate
patogeenide jaoks.

Selleks et toetada seda strateegilist l&henemisviisi vaktsiinide viljatodtamisele, keskendub
komisjon vaktsiiniuuringute tohustamisele, et pidevalt hinnata vaktsiinide tohusust uute
esilekerkivate COVID-19 variantide suhtes ja holbustada selliste vaktsiinide kiiret
véljatootamist, mis on moeldud muude nakkushaiguste kui COVID-19 jaoks.

Komisjon jirgib seda strateegilist ja koordineeritud l&henemisviisi vaktsiinidega seotud
teadus- ja arendustegevuse toetamisel iilemaailmsel tasandil. Komisjon eraldas programmi
,Horisont 2020 raames epideemiaks valmisoleku innovatsiooni koalitsioonile (CEPI)
100 miljonit eurot, et toetada COVID-19 vaktsiinide, sealhulgas eri variantide vastu kaitsvate
vaktsiinide viljatootamist. Programmide ,,Horisont 2020* ja ,,Euroopa horisont* raames on
eraldatud tdiendavaid rahalisi vahendeid, et kiirendada Chikungunya viiruse vastaste
kliiniliste vaktsiinikandidaatide véljatootamist hilises kliinilises arendusetapis ning liikuda
riftioru palaviku vastaste vaktsiinikandidaatidega eelkliinilisest etapist kliinilisesse etappi
(V/1D).

- , et
saada universaalseid koroonaviirusevastaseid vaktsiine ning nii COVID-19- kui ka
gripivastaseid vaktsiine, mis tekitavad laiema, tugevama ja pikaajalisema

Toetada uute vaktsiinide uuringuid ja vailjato

Rahastada projekte, mille eesmirk on tootada vélja alternatiivsed mudelid
vaktsiinikandidaatide katsetamiseks ning peremeesorganismi ja haigustekitaja
vaheliste suhete analiiiisimiseks, et voimaldada vaktsiinide sihipérast véljatootamist.
ekte, mille eesmirk on parandada meie arusaamist vaktsiini
tekitatud immuunsusest, et tootada vilja laiema ja pikaajalisema immuunvastusega

2.2.Ravimid

Ravimitel on olnud hiljutistele tervisealastele hidaolukordadele reageerimisel oluline roll ning
sama olulised on need tulevaste kriiside ja pandeemiate puhul. EL teeb lisaks COVID-19
ravimitele edusamme ka selliste ravimite véljatootamisel ja kasutusotstarbe muutmisel
nagu viirusevastased ravimid ja monoklonaalsed antikehad. Komisjon koordineerib
teadusuuringuid, et vahendeid ELi tasandil kdige paremini vdimendada, ning HERA on
hakanud rakendama algatusi, mille eesmédrk on luua arendusvdimalused, kiirendamaks
juurdepddsu valitud uudsetele voi muudetud kasutusotstarbega kriisiravimitele, et olla valmis
pandeemiaks ja vdidelda antimikroobikumiresistentsuse vastu.
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Pandeemiaks valmisoleku jaoks vajalike laiaspektriliste viirusevastaste ravimite osas on
komisjon teinud koostodd Euroopa ja {iilemaailmsete teadus-, reguleerivate ja
rahastamisorganisatsioonidega, et kaardistada teadus-, arendus- ja tootmisolukord.

Nende eesmirkide saavutamiseks on komisjon juba avaldanud aruande COVID-19
ravimiinnovatsiooni kiirendi?® kohta ning koostab praegu kogu ELi hélmavat tegevuskava,
millega toetatakse eelkliinilisi ja Kliinilisi uuringuid uudsete ja muudetud
kasutusotstarbega laiaspektriliste viirusevastaste ravimite paremaks integreerimiseks.
Komisjon toetab programmi ,,Euroopa horisont* raames projekte, mille eesmirk on
kiirendada uute ravimeetodite viljatootamist ja teha kindlaks molekulid, mis toimiksid
pracgu ringlevate ja tulevaste viiruste vastu, et vdidelda epideemiaohuga nakkushaiguste
vastu.

Komisjon laiendab ka pandeemiaalaste ravimiuuringute Euroopa platvormi EU-RESPONSE.
See on selliste haiglate mooduluuringute vorgustik, kus tehakse kliinilisi uuringuid COVID-
19 ja muude uute nakkushaigustega patsientidel. Augustis eraldati programmidest ,,Horisont
2020 ja ,,Euroopa horisont kuni 17 miljonit eurot, et toetada platvormi EU-RESPONSE
ahvirdugete ravimite kliiniliste ja kohortuuringute osas. Komisjon on teinud koost6od koigi
sidusrithmadega, et toetada ahvirdugete ravimeid késitlevat Euroopa kooskdlastatud
teadusuuringute strateegiat, koguda tdiendavaid ohutus- ja tdhususandmeid ning véltida
uuringute killustumist.

Igal juhul kavatseb komisjon suunata oma joupingutused antimikroobikumiresistentsusele.
Komisjon hindab praegu uusi majandusmudeleid ja muid vdimalusi, mille abil ergutada
antimikroobikumide  avastamist, = arendamist ja  kéttesaadavust, et  vdidelda
antimikroobikumiresistentsuse vastu ELis ja kogu maailmas nii, et need stiimulid oleksid
kooskolas vastutustundliku kasutamisega. Komisjon kaalub eelkdige ettepanekut, mis esitati
ELi kaasrahastatud antimikroobikumiresistentsuse ja tervishoiuteenustega seotud nakkusi
kisitleva iihismeetme (EU JAMRALI) raames 31. mirtsil 2021 vastu voetud dokumendis ,,A
strategy for implementing multi-country incentives in Europe to stimulate antimicrobial
innovation and access®.

Ulemaailmsel tasandil teeb komisjon koostddd rahvusvaheliste sidusriihmade ja partneritega,
et koordineerida teadusuuringute kavasid ja koostada kliiniliste uuringute tihised suunised.
Selleks toetab komisjon rahvusvaheliste suuniste vdljatootamist, et aidata kriisi ajal kéivitada
ja teha mitut piirkonda holmavaid suuri kliinilisi uuringuid, mille on vilja to6tanud ravimeid
reguleerivate asutuste rahvusvaheline koalitsioon. Komisjon teeb koostodd ka WHO ning
iilemaailmse antibiootikumidealase teadus- ja arendustegevuse partnerlusega (GARDP), et
kiirendada uute antimikroobikumide viljatodtamist ja turulepédsu.

26 Commission presents a Therapeutics Innovation Booster to identify and support new treatments for COVID-

19“ (europa.eu)
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=

Koostada tegevuskava eelkliiniliste ja kliiniliste uuringute toetamiseks uudsete ja

uue kasutusotstarbega viirusevastaste ravimite puhul. (1. lisa meede 2.6)

Toetada selliste laiaspektriliste  viirusevastaste ravimite arendamist ja

kittesaadavust, mis on suunatud viiruste vastu, mis vdivad suure tdendosusega
eemiaks, tuginedes tagasisidele, mis saadi eri

sidusriihmi hodlmavalt sihipdraselt seminarilt (november 2022), millel osalesid

tilemaailmsete ja  Euroopa akadeemiliste,  to0stus-

holmavate tOombestiimulite loomise teostatavust, et toetada esmatihtsate,
kvaliteetsete ja ohutute ravimite viljatootamist tuvastatud rahvaterviseohtude

ad ja viljatootamisel olevad meditsiinivahendid
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks.

2.3.Diagnostika, meditsiiniseadmed ja muu uuenduslik tehnoloogia

Diagnostika on oluline meditsiiniline vastumeede nii pandeemiaks valmisoleku (nt
epidemioloogiline seire) kui ka asjakohase reageerimise jaoks (nt diagnostika, mis voimaldab
kindlaks méérata kdige sobivama ravi patogeenide tuvastamise voi antimikroobse tundlikkuse
médramise abil). Pandeemia ajal on komisjon rahastanud programmi ,,Horisont 2020 raames
projekte tdhusa ja kiire patsiendimanuse diagnostika viljatootamiseks. Pandeemiaks piisava
valmisoleku tagamiseks on olulised ka muud meditsiiniseadmed ja isikukaitsevahendid, nagu
pandeemia ajal selgelt ndha oli, kui esmatidhtsad meditsiiniseadmed ei olnud kittesaadavad
siis, kui neid kdige rohkem vajati.

Komisjon teeb praegu kindlaks olemasolevaid ja véljatootatavaid diagnostikavahendeid,
meditsiiniseadmeid ja isikukaitsevahendeid, mida vOib olla vaja prioriteetsetele
terviseohtudele, sealhulgas antimikroobikumiresistentsusele reageerimiseks. Lisaks sellele
tehakse 2023. aastal uuring, mis annab iilevaate nende diagnostikalahenduste
juurdepadsetavusest ja kittesaadavusest.

Selle teabe alusel toetab komisjon programmi ,,EL tervise heaks* kaudu juurdepidisu
meditsiiniseadmetele ja diagnostikavahenditele tdsiste piiriiileste terviseohtude korral,
rahastades organisatsioone, kes saavad hdlbustada nende seadmete arendamist, tootmist ja
jaotamist, ning kiirendab uuenduslike tehnoloogiate arendamist, kéttesaadavust ja
kasutuselevottu.

Samuti toetab komisjon lihtsalt kasutatavate, odavate, mitut patogeeni hélmavate,
uudsetel testimismeetoditel pohinevate ja vihem invasiivsete testide Kiiret véiljatootamist
ja jaotamist. See on keskse tdhtsusega, et parandada meie valmisolekut tulevasteks
tervisealasteks hddaolukordadeks.

Lisaks kavatseb komisjon in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva miiruse (EL)
2017/746 iihise rakendus- ja valmisolekukava raames kindlaks teha diagnostikavahendite
reguleerimise voimalused ja neid uurida, et tagada hddaolukorras nii asjakohane
kontrollitase kui ka kiire turulepéés.
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Peale nende tegevuste on veel muid meetmeid, nditeks teadusuuringud, mille eesmérk on
ennetada keemilisi, bioloogilisi, radioloogilisi ja tuumaintsidente (KBRT-intsidendid)
ning parandada Euroopa Kkriisiohjet. Selleks toetab komisjon KBRT-vahendite
ja -tehnoloogiate valideerimiseks ja katsetamiseks moeldud koolituskeskuste rahvusvaheliste
vorgustike laiendamist ning selliste vahendite ja menetluste véljatootamist, millega hallata ja
minimeerida bioloogiliste toksiinidega tehtava riinnaku moju.

diagnostika arendamist, et avastada ja iseloomustada
patogeene, mis voivad areneda pandeemiaks. (1. lisa meede 2.7)
Uurida ja arendada diagnostika jaoks regulatiivseid voimalusi, et tagada

hiadaolukorras nii asjakohane kontroll kui ka kiire turulepais.
Toetada antimikroobikumiresistentsuse jaoks patsiendimanuste kiiruuringute,
sealhulgas eristusdiagnoosi, liikide identifitseerimist ja antimikroobse tundlikkuse

3. Juurdepaas meditsiinivahenditele — vastupidavad tarneahelad ja paindlik tootmisvdimsus

Pandeemia, Venemaa agressioonisdda Ukraina vastu ja praegune energiakriis on seadnud
suurema tdhelepanu alla ELi sdltuvuse kolmandatest riikidest seoses ravimite, toorainete,
materjalide ja koostisosadega, mida kasutatakse meditsiinivahendite tootmiseks. Selline
sOltuvus on mojutanud ELi tootmisvOimsust. Lisaks sai puhkenud kriisile tdhusal
reageerimisel suureks takistuseks kasvanud ndudlus elupédédstvate meditsiinitoodete, nditeks
ravimite, hingamisaparaatide ja maskide jarele?’.

Komisjon on vdtnud meetmeid, et parandada ELi td6stuse vastupidavust ja suurendada selle
suutlikkust toota elutihtsaid meditsiinivahendeid, et jirgmist pandeemiat ohjata ja sellele
paremini reageerida. Samuti on EL {ihendanud joud rahvusvaheliste partneritega, et
suurendada tootmisvOoimsust kogu maailmas ja tagada meditsiinivahenditele vordsem
juurdepdds. EL jétkab nendes valdkondades t66d, et olukorda parandada.

3.1.Vastupidavate tarneahelate loomine

Pandeemia t01 esile ELi soltuvuse pohiliste meditsiinivahendite, sealhulgas viaalide, siistalde,
isikukaitsevahendite ning ravimite, vaktsiinide ja diagnostikavahendite tootmiseks vajalike
muude toodete vilistarnetest. 2020. aasta novembris avaldatud Euroopa ravimistrateegias®®
rohutas komisjon selgelt vajadust tugevdada ravimitega varustamise kindlust kogu ELis ja
hoida &ra raviminappust. Nende joupingutuste raames avaldas komisjon 2022. aasta oktoobris
komisjoni talituste tdddokumendi,?” milles toodi vilja kdimasolevad ja uued meetmed, mille
eesmirk on teha kindlaks esmatéhtsad ravimid ja strateegilised sdltuvused, optimeerida
reguleerimisvoimalusi, edendada tootmist ning parandada hankimist, teavet ja lilemaailmset
koostddd, et meditsiinivahendite tarneahelaid tugevdada.

27 communication150621.pdf (europa.eu)

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN

2% Komisjoni talituste té6dokument ,Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured
Dialogue on the security of medicines supply” (europa.eu).
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Ka hiljuti vastu voetud digusaktid, mis késitlevad terviseliitu, tagavad ELile tugevad vahendid
tarneahelaga seotud probleemide kindlakstegemiseks kriisi ajal. EMA, kelle volitusi on
laiendatud, kogub teavet ravimite toimeainete, kriisi korral oluliste ravimite ja asjakohaste
meditsiiniseadmete tootmiskohtade kohta, et teha kindlaks nappusega ja tarneahela
kitsaskohtadega seotud riskid. Sdltuvalt hddaolukorra raamistiku mééruse alusel kasutusele
vOetavatest erakorralistest meetmetest voib komisjon jélgida tarneahela algusosas esinevaid
probleeme, mis on seotud toorainete ja muude komponentidega, mis on vajalikud kriisi korral
oluliste meditsiinivahendite tootmiseks. Samuti on komisjon esitanud ettepaneku {ihtse turu
erakorraliste meetmete paketi®® kohta, mille eesmirk on siilitada kaupade, teenuste ja isikute
vaba likkumine ning esmatdhtsate kaupade ja teenuste Kkéttesaadavus tulevastes
hiddaolukordades. Lisaks kuulutati vélja, et 2023. aasta esimeses kvartalis esitatakse
seadusandlik algatus kriitilise tdhtsusega toorainete kohta, et rahuldada kiiresti kasvavat
noudlust teatavate toorainete jérele.

Selleks et selgitada vélja strateegilised soltuvused kriisi korral oluliste ravimite puhul, on
komisjon koostanud ka koostdds toostusharu ja liikmesriikidega kiisimustiku, et teha
kindlaks norgad kohad ja strateegilised soltuvused tootmises ning koostada ndudluse
prognoose. Kiisimustik peaks aitama jdlgida esmatéhtsate meditsiinivahendite kéttesaadavust
valmisolekuetapis ja kriisi ajal.

Komisjon on konkreetselt tegelenud antimikroobikumide ja muude meditsiinivahendite
nappusega, et parandada reageerimist antimikroobikumiresistentsusele. HERA to6tab vilja
metoodikat, mille abil korrapiraselt hinnata antimikroobikumide tarneahela norku kohti ja
varude loomise voimalusi, et kindlaks tehtud puudused korvaldada.

Komisjon koordineerib tarneahela jiarelevalvet ka spetsiaalsete foorumite kaudu. 2021. aastal
moodustas komisjon COVID-19 vaktsiinide toostusliku tootmise suurendamise
rakkeriihma (TFIS), et aidata suurendada COVID-19 vaktsiinide tootmist. Tihedas koostdds
toostusharuga aitas komisjon kdrvaldada mitu tarneahela kitsaskohta. Ulemaailmsel tasandil
koordineeris ELi ja USA COVID-19-alase tootmis- ja tarneahela iihine rakkeriihm ELi ja
USA tegevust, et ennetada ja leevendada hiireid tootmisprotsessides ja puudujddke
tarneahelates.

2022. aastal loodi HERA nduandva kogu alariihmana todstuskoostod iihisfoorum.
Uhisfoorum iihendab komisjoni, lifkmesriike ja todstusharu ning tootab selle nimel, et teha
kindlaks ja prognoosida meditsiinivahendite tarneahelate tulevasi kitsaskohti ning ndustada
litkmesriike ja komisjoni selles, kuidas neid kitsaskohti kdrvaldada. Uhisfoorumi edasiste
arutelude kéigus uuritakse voimalusi suurendada ELi avatud strateegilist autonoomiat
meditsiinivahendite jaoks oluliste toorainete tarnimisel, samuti selgitatakse vélja, millised on
esmatédhtsate meditsiinivahendite tootmise tarneahela puudujdigid ja nende kdrvaldamise
vOimalused.

Nende foorumite t66 pdhjal votab komisjon tdiendavaid meetmeid tarneahelaga seotud riskide
ja kriitiliste tegurite kaardistamiseks, tarneahela riskijuhtimise raamistiku véljatd6tamiseks
ja tarneahelate vastupidavuse suurendamiseks, ning seda mitte ainult esmatdhtsate
meditsiinivahendite, vaid ka pdhiliste toorainete ja koostisosade puhul.

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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Vaadata 1abi ravimeid kasitlevad digusaktid, et suurendada tarnekindlust ja tegeleda
raviminappusega selliste meetmete abil nagu rangemad kohustused seoses tarnimise
ja labipaistvusega, varasem raviminappusest teatami

labipaistvus ning ELi koordineeriva rolli ja mehhanismide tugevdamine, et

Tootada MCMI platvormi abil vélja meditsiinivahenditega seotud

tarneahelate vorgustike néhtavust, kiirust ja vastupidavust. (1. lisa meede 3.1)

Suurendada kriisi korral oluliste meditsiinivahendite, farmaatsiatoorainete,

vaheainete ja toimeainete tarneahelate vastupidavusvoimet.

Kaardistada ja hinnata kriisi korral oluliste sihtnimekirjas olevate

meditsiinivahendite  tarneahela  kitsaskohti  kvalitatiivse ja  kvantitatiivse

teabevahetuse kaudu tootjate ja tarnijatega, sealhulgas todstuskoostdd tihisfoorumi
mite esmatdhtsate komponentide kaubavoogude

3.2. Meditsiinivahendite tootmisvdimsuse tagamine kriisiolukorras

Pandeemia ajal oli ELil meditsiinivahendite tootmisvdimsuse suurendamisel keskne roll.
Kuigi EL ja selle litkmesriigid suutsid tootmisvdimsust kiiresti suurendada ligikaudu 300
miljoni vaktsiinidoosini kuus,®! niitas kriis ka seda, et tootmisvdimsus ei olnud piisav, et
rahuldada kiiresti ndudlust nii ELis kui ka mujal maailmas. Selline olukord tdi esile vajaduse
laiendada ja sdilitada meditsiinivahendite kestlikku tootmisvdimsust valmisoleku etapis.

Seepérast taastab komisjon meditsiinivahendite tootmisvoimsuse ELis ja suurendab
seda. 2022. aasta aprillis teatas komisjon, et luuakse ,,EU FAB* — tootmisrajatiste vOrgustik,
mis reserveerib tootmisvoimsuse vaktsiinide tootmiseks. Vorgustiku ,,EU FAB®“ puhul on
eesmdrk investeerida ELis igal aastal 160 miljonit eurot, et tagada piisav ja paindlik
tootmisvoimsus eri tiilipi vaktsiinide jaoks ning vdimalus seda tervisealases hiddaolukorras
kiiresti kéivitada.

MIS ON UUT?

,EU FAB“ on vaktsiinitootmiskohtade vorgustik, mis on pidevas valmisolekus ja suudab

toota 500—700 miljonit vaktsiinidoosi aastas, et tagada vaktsiinide kiire kattesaadavus
kriisi puhkemise korral. Lepingud tarnijatega allkirjastatakse 2023. aastal.

Samal ajal on EL tellinud uuringu, et pakkuda vélja poliitikavariante edasiste meetmete jaoks,
mis on seotud vaktsiinide ja ravimite paindliku tootmisega ning millega soovitakse
eelkdige voimaldada tootmisvoimsuse hiippelist kasvu, et parandada valmisolekut tulevasteks
tervisealasteks hddaolukordadeks. Uuringus tuuakse vilja mitu voimalikku ldhenemisviisi,
mille abil saab ELis tagada paindliku tootmisvoimsuse, ning esitatakse analiiiis probleemide
kohta, mis tuleb lahendada, et tagada konkreetse ldhenemisviisi edukus. Uuring peaks

31 Osa erakorralise toetuse rahastamisvahendi 2,7 miljardist eurost kasutati COVID-19 vaktsiinide
eelostulepingute ettemakseteks. Need ettemaksed aitasid kiirendada edukate vaktsiinide tootmist ja
suurendada nende tootmise ulatust.
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valmima 2023. aasta alguses ja seejdrel aitama vélja todtada tulevasi
investeerimisstrateegiaid.

EL piihendub ka rohkem sellele, et suurendada meditsiinivahendite tootmist kogu
maailmas, kasvatamaks iilemaailmset valmisolekut. 2022. aasta veebruaris toimunud ELi ja
Aafrika Liidu tippkohtumisel kinnitas EL, et toetab Aafrika piiiidlust saada ravimite,
diagnostikavahendite ja tervishoiutoodete tootmises sOltumatumaks. Selles on oluline roll
Euroopa tiimi algatusel, mis késitleb vaktsiinide, ravimite ja tervisetehnoloogiate tootmist ja
neile juurdepddsu Aafrikas. EL toetab koos Aafrika ja rahvusvaheliste partneritega
tootmisrajatiste ehitamist voi uuendamist Rwandas, Senegalis, Louna-Aafrikas ja Ghanas. EL
on selles valdkonnas loonud partnerluse WHOga ning teeb koostddd Aafrika Liidu ja selle
organitega. Komisjon ja litkmesriigid on Euroopa tiimi l&henemisviisi kaudu WHO mRNA
tehnosiirde keskuse peamine toetaja. Samuti loob komisjon sellega seoses uue partnerluse
Ladina-Ameerika ja Kariibi piirkonnaga.

Kaaluda investeerimisotsust, et suurendada ELi paindlikku tootmisvoimsust pérast
2023. aasta alguses valmiva uuringu tulemusi. (1. lisa meede 3.2)

mille eesmérk on voimendada investeeringuid ELi tipptasemel
tootmisvdimekusse, sealhulgas iileeuroopalist huvi pakkuva tdhtsa terviseprojekti

Toetada meetmeid, mille abil suurendatakse t

Jatkata tootmisrajatiste rajamise ja/voi kéivitamise toetamist ELis ning edendada
kontaktide loomise iirituste abil tdostuspartnerlusi.

3.3. Meditsiinivahenditele juurdepaasu ja nende diglase jaotamise tagamine

Viimase kolme aasta jooksul on komisjon kasutanud iihishankelepinguid, otsehankeid ja
eelostulepinguid, et tagada kestvatele tervisealastele hiadaolukordadele reageerimisel kdigile
ELi kodanikele kiire ja vordne juurdepiiis meditsiinivahenditele. Uhishankemenetlus avati ka
Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni riikidele ning ELi kandidaatriikidele ja
potentsiaalsetele kandidaatriikidele. Hiljuti laiendati juurdepédsu uutele riikidele, mis niitab
ELi jitkuvat t00d, et tagada vordsem juurdepdds meditsiinivahenditele ELis ja kogu
Euroopas.

See on osutunud véga edukaks ning muutnud viirusevastased ravimid, diagnostikavahendid ja
vaktsiinid varases etapis kdttesaadavaks. COVID-19 pandeemia ajal kdivitas komisjon keskse
hankeslisteemi, et tagada koigile liikmesriikidele vordne juurdepédids elupddstvatele
vaktsiinidele voOimalikult varakult ja wvajalikus ulatuses. Liikmesriikide taotlusel
vaktsiinitootjatega 14dbi rddgitud ELi COVID-19 vaktsiini lepingute muudatused on aidanud
kiiresti reageerida uue omikronvariandi esilekerkimisele ning vdimaldanud kiirendada
vaktsiinide tellimist, et rahuldada pakilist ndudlust, ning liikmesriikidel saada kohandatud
vaktsiine niipea, kui viimastele on antud luba.

EL kavatseb tagada, et tal on olemas esmatéhtsate meditsiinivahendite reserveerimise
hankelepingud voi ostulepingud enne uue haiguspuhangu ilmnemist, et vdimaldada
elupadstvate vahendite kiiret kattesaadavust ELis. 2022. aasta juulis sdlmis komisjon iihise
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reserveerimise hankelepingu 85 miljonile pandeemilise gripi vaktsiini doosile*?. Et toetada
oma t60d juurdepddsu tagamisel olulistele meditsiinivahenditele, hindab komisjon praegu
oma iihishankemenetlust, et see vastaks paremini liikmesriikide hankevajadustele. Komisjon
kavatseb kasutada reserveerimise hankelepinguid ka selleks, et toetada innovatsiooni ja
juurdepadsu antimikroobikumiresistentsuse vastumeetmetele.

Tootada vilja diinaamilised hankesiisteemid, et holbustada selliste peamiste
meditsiinivahendite kéttesaadavust nagu isikukaitsevahendid (katseprojekt on

3.4.Varud

Pandeemia t01 esile oluliste meditsiinivahendite, néiteks isikukaitsevahendite reservi
puudumise. Venemaa agressioonisdda Ukraina vastu on veelgi enam rohutanud vajadust
strateegiliste varude jdrele, et tagada esmatdhtsate meditsiinivahendite kéttesaadavus ja
vOrdne juurdepdisetavus, et kaitsta ELi kodanikke, eelkdige KBRT-riinnakute vi -Onnetuste
toimumise korral.

Komisjon to6tab vélja strateegilist 1dhenemisviisi tervisealastes hiadaolukordades kasutatavate
meditsiinivahendite varude loomiseks ELi tasandil; 1dhenemisviis hdlmab riiklike ja ELi
tasandi varude vahelisi seoseid ning selliseid teemasid nagu ELi tasandi varude kestlikkus.
Varude loomise strateegia eesmirk on ELi meditsiinivahendite varusid koordineerida ja
korvaldada nende puudujddgid, késitleda varude geograafilist paiknemist, nende jaotust
Euroopas, nende kestlikkust ja kdlblikkusaega ning mdju turule. Rahvusvahelisel areenil peab
komisjon tihedaid arutelusid partneritega, nditeks USA ja WHOga, et teha kindlaks parimad
tavad meditsiinivahendite varumisel.

Esimese sammuna eraldas komisjon 2022. aastal 580 miljonit eurot, et toetada litkmesriike
sellise rescEU varu loomisel, mis on seotud KBRT-valdkonna puhul vajalike
meditsiinivahenditega, nagu nédrvimiirgi antidoodid, konkreetsete bioloogiliste ohtude
vastased vaktsiinid ja ravimid ning eri vastumeetmed tuumasiindmuste korral. Valitud
litkmesriigid peaksid hakkama kavandatud varusid looma 2023. aasta alguses.

Lisaks suurendab komisjon praegu varude loomise suutlikkust ELi tasandil
meditsiinivahendite varude loomise kaudu, et need toimiksid turvavorguna ja tagaksid
piisavad tarned noudluse jarsu kasvu voi tarneahelahdirete korral. Sellega tdiendab komisjon
litkkmesriikide varude loomist, et vdhendada puudujidike ja tagada suurem valmisolek kogu
ElLis.

MIS ON UUT?

Ahvirdugete puhangu ajal osales komisjon meditsiinivahendite otsehankes ning need

vahendid annetati koigile liikmesriikidele voi tehti neile kattesaadavaks. Komisjon ostis ja
tegi programmi ,EL tervise heaks” kaudu liikmesriikidele kattesaadavaks 334 540
vaktsiinidoosi ja 10 008 TPOXXi ravikuuri. Komisjon tegeleb tihishangete kaudu

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/IP_22_ 4363
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keskpikkade ja pikaajaliste lepingute s6lmimisega.

aasta esimesel poolel vilja teine projektikonkurss, et
varuda KBRT valdkonna jaoks olulisi meditsiinivahendeid
meditsiinitarbeid, eesmaérgiga eraldada ile 1,2

ELi strateegiline lihenemine meditsiinivahendite varude

4. Rahvusvaheline koordineerimine ja Glemaailmne tegevus

COVID-19 tdi esile struktuursed puudused nii ELi kui ka iilemaailmse terviseturbe
struktuuris. Pandeemia areng on ndidanud, et viirusele saab pikaajaliselt reageerida ainult
itheskoos iilemaailmselt.

Ténu Euroopa tiimi lihenemisviisile on ELil ja selle liikmesriikidel olnud pandeemiale
iilemaailmses reageerimises seni otsustav roll. Aastatel 2021-2022 saadi liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi aktiveerimiseks 127 meditsiinilise ja mitterahalise abi taotlust,
sealhulgas taotlused Euroopa erakorralise meditsiini riihmade ldhetamiseks. Komisjon
moodustab praegu tdiendavaid erakorralise meditsiini riihmi. Euroopa tiimi l&henemisviis oli
oluline ka vaktsiinide annetamisel. 2022. aasta novembri seisuga on EL ja selle litkmesriigid
Euroopa tiimi ldhenemisviisi alusel jaganud partnerriikidega ligikaudu 500 miljonit COVID-
19 vaktsiinide doosi COVAXi mehhanismi kaudu ja kahepoolselt, sealhulgas liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi kaudu. Ténu nendele joupingutustele on vaktsiinide diglase
jaotamise probleemid asendunud iilesandega edendada meditsiinivahendite paindlikku
kittesaadavust ja juurdepédsetavust kogu maailmas.

EL ja selle litkkmesriigid toetavad Euroopa tiimi 1&henemisviisi kaudu vaktsiinide ja muude
meditsiinivahendite piirkondliku tootmisvoimsuse tugevdamist ning neile vOrdsema
juurdepéddsu tagamist eelkdige viikese ja keskmise sissetulekuga riikides. Neid meetmeid
rakendatakse koostoimes Euroopa tiimi algatusega Aafrikas, mis kisitleb kestlikku
terviseturvet terviseiihtsuse pohimotte alusel.

Komisjon loob ka partnerlusi koordineerimise ja koostoo parandamiseks, et tagada
meditsiinivahendite kéttesaadavus ja juurdepéiisetavus ilile maailma. Komisjon piiiiab
tugevdada koost6od riikide ja rahvusvaheliste organisatsioonidega, kes on ndidanud selget
paremust valmisoleku ja reageerimissuutlikkuse osas; selles koostods keskendutakse teabe
kogumisele ja ohtude hindamisele, innovatsioonile ja tootmisele ning varude loomisele ja
hddaolukordadele reageerimisele. Selle t60 raames allkirjastasid komisjon ja Ameerika
Uhendriikide asjaomased ametiasutused 9. juunil 2022 halduskokkuleppe rahvatervise
ohtudeks valmisoleku ja neile reageerimise kohta. Kokkuleppega tdhustatakse teabe ja
teadmiste jagamist ning tehnilist koostddd epideemia ja tarneahelatega seotud teabe
valdkonnas. Kokkulepe aitab leida paljutdotavaid lahendusi teadusinnovatsiooniks ja
meditsiinivahendite tootmiseks ning sellega koordineeritakse kolmandatele riikidele antavat
toetust. Lisaks jatkavad komisjon ja asjaomased USA ametiasutused tihedat koostood
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jargmise pdlvkonna vaktsiinide véljatootamisel. Sarnaste partnerluste {ile peetakse
labirdakimisi Louna-Korea, Jaapani ja WHOga.

Need meetmed on mdeldud tdienduseks uuele ELi iillemaailmsele tervisestrateegiale, mis
pohineb  terviklikul  ldhenemisviisil  {ilemaailmsele  tervishoiule. © See  hdlmab
tervishoiusiisteemide tugevdamisega seotud t00 eri aspekte alates juhtimisest ja valitsemisest
kuni teenuste osutamise, rahastamise, tervishoiutodtajate, meditsiinitoodete, vaktsiinide,
tehnoloogiate ja e-tervise infosiisteemideni. Sellega seoses osaleb komisjon praegu aktiivselt
labirddkimistes, mida peetakse pandeemiate ennetamist, nendeks valmisolekut ja neile
reageerimist késitleva WHO konventsiooni, kokkuleppe vdi muu rahvusvahelise vahendi
(pandeemiaid késitlev leping) loomiseks ning rahvusvaheliste tervise-eeskirjade
labivaatamiseks. Komisjon toetab ka joupingutusi, et suurendada pandeemiaks valmisoleku ja
sellele reageerimise rahastamist kogu maailmas. Seni on komisjon Euroopa tiimi
lahenemisviisi kaudu lubanud eraldada 427 miljonit eurot uuele finantsvahenduse fondile
pandeemiate ennetamiseks, nendeks valmisolekuks ja neile reageerimiseks (pandeemiafond).

Laiendada strateegilist partnerlust tervishoiu ja valmisoleku valdkonnas
piirkondlikul tasandil, sealhulgas Aafrika Liidu organites, Ladina-
Kariibi mere piirkonnas ning Aasia ja Vaikse ookeani piirkonnas. (1. lisa meede 4.1)

ese ja keskmise sissetulekuga riikide toetamist, et suurendada

suutlikkust ja eksperditeadmisi valmisoleku, reageerimise ja kohaliku tootmise
4.2)

Tagada iilemaailmsete véértusahelate kestlikkus ja kaotada partnerriikides

KOKKUVOTE

Aruande alguses tddeti, et iikski riik ei olnud COVID-19 puhanguks tiielikult valmis. Onneks
on nii ELis kui ka véljaspool saadud COVID-19 pandeemiast dppetunde selle kohta, kuidas
saaks parandada valmisolekut tulevasteks tervisealasteks hddaolukordadeks ja suutlikkust
neile tohusalt reageerida.

ELis on juba astutud mitmeid olulisi samme, sealhulgas seadusandlikke samme, ning mitu
algatust on juba kiivitatud vOi ettevalmistamisel. On tehtud voi1 kavandatakse
mirkimisvédérseid investeeringuid. ToOotatakse vélja uusi toomeetodeid ja arendatakse
institutsioonilist ~ suutlikkust,  sealhulgas  1dimitakse = ELi  poliitikakujundamisse
tulevikusuundade strateegiline analiiiis, ning l1&bi on vaadatud vdi vaadatakse 14bi ja vOetakse
vastu oOigusraamistikke. Aruanne nditab, et kdimas on ulatuslikud protsessid ELi iihise
valmisolekuvéimekuse tugevdamiseks ohtude tuvastamise ning meditsiinivahendite
uuringute, véljatodtamise, tootmise, hankimise ja jaotamise valdkonnas. Eelkdige todtab
komisjon vilja teabe kogumise ja ohu hindamise vahendi (HERA MCMI platvorm), et tiita
liink ohtude avastamise ja seire ning nende korvaldamiseks vajalike meditsiinivahendite
vahel. ELi valmisolekut tervisealasteks hidaolukordadeks peaksid maéarkimisviirselt
parandama panustamine selliste strateegiliste meditsiinivahendite véljatootamisse, mis
suudaksid tohusalt korvaldada esmatéhtsaid terviseohte (HERA INVEST), ning strateegiline
ja koordineeritud ldhenemisviis vaktsiinidega seotud teadus- ja arendustegevusele (,,COVID-
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19 vaktsiinid 2.0). Lisaks peaks vorgustik ,,EU FAB* aitama ELis vilja arendada tugeva
tootmisvoimsuse.

Kiesolevas tervisealase valmisoleku aruandes on tehtud kokkuvdte juba saavutatust, kuid
radgitakse ka jargmistest kavandatud sammudest, mida on vaja selleks, et luua kooskdlastatud
lahenemisviis meditsiinivahenditele. Meditsiinivahendite kittesaadavus ja juurdepéédsetavus
on vaid {iks osa valmisolekualasest t00st, et parandada terviseturvet ELis. Seetdttu on edasiste
aruannete sisu laiem ning neis késitletakse sellise strateegilise tervisealase valmisoleku ja
reageerimise siisteemi loomist, mis ulatub meditsiinivahenditest kaugemale. Sellise siisteemi
loomiseks jitkab komisjon tihedat koostodd koigi asjaomaste sidusriihmadega, sealhulgas
litkkmesriikide, Euroopa Parlamendi ja rahvusvaheliste partneritega.

Suurim iilesanne on tagada, et kdiki neid joupingutusi koordineeritaks, rahastataks ja jatkataks
pikemaajaliselt. Valmisolek ei ole sprint, vaid maraton. See ei ole individuaalne ettevotmine,
vaid iihine joupingutus. Kdik asjaomased ELi tasandi osalejad peavad andma oma panuse, et
16pptulemus suurendaks oluliselt ELi suutlikkust reageerida tihiselt tulevastele tervisealastele
hidaolukordadele. Valmisolek on kulukas, kuid iga sellele kulutatud euro tagab
16ppkokkuvbdttes, et ELi kodanike tulevik on parimal viisil kindlustatud.

22



	SISSEJUHATUS
	Esimese tervisealase valmisoleku aruande ulatus

	ELis TEHTUD EDUSAMMUD SEOSES COVID-19 PANDEEMIAST SAADUD VARAJASTE ÕPPETUNDIDEGA
	ELi VALMISOLEK TULEVASTEKS TERVISEALASTEKS HÄDAOLUKORDADEKS – ÜLEVAADE OLUKORRAST JA KAVANDATUD MEETMED SEOSES MEDITSIINIVAHENDITEGA
	1. Ohtude hindamine ja teabe kogumine
	1.1 Ohtude prioriseerimine
	1.2. Ohtude kindlakstegemine
	1.3.  Epidemioloogilise seire suutlikkuse toetamine

	2. Kõrgetasemeline teadus- ja arendustegevus meditsiinivahendite valdkonnas
	2.1. Vaktsiinid
	2.2. Ravimid
	2.3. Diagnostika, meditsiiniseadmed ja muu uuenduslik tehnoloogia

	3. Juurdepääs meditsiinivahenditele – vastupidavad tarneahelad ja paindlik tootmisvõimsus
	3.1. Vastupidavate tarneahelate loomine
	3.2. Meditsiinivahendite tootmisvõimsuse tagamine kriisiolukorras
	3.3. Meditsiinivahenditele juurdepääsu ja nende õiglase jaotamise tagamine
	3.4. Varud

	4. Rahvusvaheline koordineerimine ja ülemaailmne tegevus

	KOKKUVÕTE

		2022-12-08T17:57:20+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



