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JVADAS

COVID-19 pandemija' precedento neturindiu mastu sutrikdé miisy gyvenima,
visuomene ir ekonomikg ir priminé apie dideles tarpvalstybinio pobtidZio grésmes miisy
ekonomikai ir visuomenei. 2022 m. lapkri¢io mén. duomenimis, pasaulyje oficialiai pranesta
apie beveik 7 mIn. mir¢iy nuo COVID-19?; apskai¢iuota, kad faktinis mir¢iy nuo COVID-19
visame pasaulyje skaiGius virsija 20 min.>. ES nuo COVID-19 miré daugiau kaip 1,1 min.
zmoniy, taiau tikétina, kad Sis skaiCius nepakankamai tiksliai atspindi tikrajj pandemijos
sukelty miréiy skai¢iy ES*. COVID-19 taip pat paveiké milijonus Zmoniy, gyvenancéiy su
ilgalaikiais ligos padariniais.

Ad hoc priemongés, kuriy ES émési sickdama sumazinti COVID-19 plitima, buvo veiksmingos
ir atitinkancios poreikius. Taciau ankstyvuoju pandemijos etapu Sgjunga nebuvo
pakankamai pasirengusi uZtikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako
priemoniy veiksminga kiirima, gamyba, vieSuosius pirkimus ir paskirstymag>. 2020 m.
pandemija taip pat parod¢, kad parengties ir reagavimo pajégumai sveikatos srityje yra
gyvybiskai svarbis ir kitoms sritims, pavyzdziui, energetikos, transporto, pramonés politikos
ir apskritai vidaus rinkos. Pandemija taip pat atskleidé nepakankama moksliniy tyrimy veiklos
ir gamybos pajégumy priezilirg ir triikumus, susijusius su tiekimo grandinémis®. Nuo tada
padétis pasikeité, visy pirma 2021 m. jsteigus Europos pasirengimo ekstremaliosioms
sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas institucijg (HERA). HERA, kaip pagrindinis Europos
sveikatos sgjungos’ ramstis, stiprina ES pasirengimo ir reagavimo pajégumus medicininiy
atsako priemoniy srityje

Be to, nuo 2020 m. ES patobulino savo sveikatos saugumo struktiirg, stiprindama
esamas ir kurdama naujas struktiras, didindama pasirengima, atnaujindama
reagavimo j ekstremaligsias situacijas mechanizmus ir jrodydama koordinuoty veiksmuy
ES lygmeniu nauda. ES pilieiy apsauga nuo tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
turéty islikti nuolatiniu prioritetu. ES ir jos valstybés narés turéty turéti daugiau pajégumy
uztikrinti pakankama ir savalaikj kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
prieinamuma ir tiekima. Sie pajégumai reikalingi siekiant apsaugoti ES pilie¢ius nuo esamy ir
naujy grésmiy sveikatai, kylan¢iy del didel;] pandemijos potencialg turinciy patogeny,
cheminiy, biologiniy, radiologiniy ir branduoliniy (ChBRB) grésmiy, pagrindiniy grésmiy,
pavyzdZiui, atsparumo antimikrobinéms medziagoms (AAM) grésmiy, ar kity neZinomy
grésmiy.

Komisija turi ilgalaike patirtj bendradarbiaujant su atitinkamomis eksperty grupémis,
siekiant uZtikrinti pasirengimg valdyti rizikg ir tarpvalstybinj koordinavimg. Igyta
patirtis parodé, kad iSankstinés investicijos i pasirengima ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms labai pasiteisina. Neveikimo ir nepakankamo pasirengimo kastai gerokai virSija

1 Visoje ataskaitoje COVID-19 pandemija vadinama pandemija.

2 https://covid19.who.int/

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

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

5 Medicininés atsako priemonés — Zmonéms skirti vaistai, kaip apibréZta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2001/83/EB, medicinos priemonés ir kitos prekés ar paslaugos, batinos siekiant pasirengti dideléms
tarpvalstybinio pobudZio gréesméms sveikatai ir j jas reaguoti; Reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobiadZio
grésmiy 3 straipsnio 10 dalis.

6 Zr. COM(2020) 493 final, kuriame, be kita ko, atsizvelgiant j $ias COVID-19 pandemijos atskleistas
pazeidziamumo spragas, atsparumas pateikiamas kaip naujas strateginis visy ES politikos sriciy kelrodis.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union It
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veiksmingy, sistemingy ir koordinuoty investicijy j pasirengimg ir planavima sgnaudas®.
Laikantis strateginio ir koordinuoto pasirengimo ES lygmeniu poziiirio turéty biiti iSvengta
neigiamy sveikatos kriziy padariniy, susijusiy su Zzmoniy gyvybémis, poveikiu sveikatos
prieziliros paslaugoms, neigiamu ekonomikos augimu, nedarbu, grésme energijos tiekimo
saugumui ar rinkos sutrikimais, arba jie turéty buti bent jau gerokai sumazinti. Galiausiai
didesni pajégumai uzkirsti kelig blisimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms, jas
nustatyti ir greitai j jas reaguoti turéty sudaryti salygas apsaugoti ES ir jos valstybiy nariy
ekonominj ir socialinj stabiluma.

Kitos didelés tarpvalstybinio pobuidzio grésmés sveikatai, tokios kaip COVID-19, gali patekti
1 ES 18 uzsienio. Tai reiskia, kad strateginis ir koordinuotas poziiiris ] pasirengima turi biiti
taikomas ne tik ES viduje ir ne tik sveikatos bei medicinos sektoriuose. Pandemija parode,
kad beveik visuose pasaulio regionuose ir Salyse pasirengimas ir planavimas buvo
nepakankamai finansuojami ir nepakankamai iSvystyti. Todél labai svarbu visame pasaulyje
gerinti ir didinti pasirengimo pajégumus. Siuo atzvilgiu §is komunikatas (toliau — pasirengimo
sveikatos srityje lygio ataskaita arba ataskaita) turéty buti skaitomas kartu su naujgja ES
visuotine sveikatos strategija’, kuria stiprinama ES lyderysté ir dar kartg patvirtinama jos
atsakomybé¢ stiprinti pasaulinj pasirengima biisimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms.

Didelés tarpvalstybinio pobuidZio grésmés sveikatai apibréztis (Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas dél dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas
Sprendimas Nr. 1082/2013/ES):

didelé tarpvalstybinio pobiidZio grésmé sveikatai — biologinés, cheminés, susijusios su
aplinka, klimatu ar nezinomos kilmés pavojy gyvybei keliantis ar kitais atzvilgiais didelis
pavojus sveikatai, kaip nurodoma 2 straipsnio 1 dalyje, kuris plinta per valstybiy nariy
nacionalines sienas arba kurio atveju yra didelé tokio plitimo rizika ir dél kurio gali biiti
biitina koordinuoti veiksmus Sgjungos lygmeniu siekiant uztikrinti aukstq Zmoniy sveikatos

apsaugos lygj.

Tai pirmoji pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ataskaita. Apie ja paskelbta
2021 m. birzelio mén. Komisijos komunikate ,Pirmosios COVID-19 pandemijos
pamokos*“.!%. Joje atsizvelgiama j besikei¢iantj rizikos pobiidj ES ir pasirengimo kovoti su
Siomis grésmémis sveikatos srityje lygj. Ataskaitoje aptariamos pagrindinés grésmeés
sveikatai, su kuriomis ES gali susidurti ateityje.

Kiekvienais metais pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ataskaitoje
daugiausia démesio bus skiriama skirtingiems pasirengimo aspektams. Pirmajame leidime
daugiausia démesio skiriama pasirengimo pajégumams, susijusiems su medicininémis
atsako priemonémis. Pirma, ataskaitoje apZvelgiama per pastaruosius trejus metus padaryta
pazanga stiprinant pasirengimg ES. Antra, joje apzvelgiama dabartiné padétis ir veiksmai,
kuriy planuojama imtis siekiant pasalinti trikumus, susijusius su pakankamo medicininiy
atsako priemoniy prieinamumo ir tiekimo uztikrinimu. Ji parengta remiantis bendru HERA ir
jvairiy Komisijos tarnyby indéliu.

Bisimuose leidimuose daugiausia démesio bus skiriama ne tik medicininéms atsako
priemonéms, bet ir kitiems elementams, kurie yra bitini norint pasiekti pakankamag
pasirengimo sveikatos srityje lygi. Juose taip pat turéty biiti pateikiami parengties rodikliai,
pagristi valstybiy nariy ataskaitomis.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=LT
9 Nuoroda j Visuotine sveikatos strategija, kai ji bus parengta.
10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52021DC0380&from=LT
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Pirmosios pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ataskaitos apimtis

Medicininémis atsako priemonémis Europos gyventojai ir asmenys visame pasaulyje
buvo ir yra apsaugoti nuo dideliy tarpvalstybinio pobudZio grésmiy sveikatai.
Pirmaisiais vakcinacijos programy jgyvendinimo metais COVID-19 vakcinos padéjo iSvengti
20 mln. mir¢iy visame pasaulyje ir pusés milijono mir¢iy Europoje''. Diagnostika, terapiniai
vaistai ir asmeninés apsaugos priemonés (AAP) taip pat padéjo nustatyti, stebéti, gydyti
COVID-19 liga bei uzkirsti kelig jos progresavimui. Naujy medicininiy atsako priemoniy
kiirimas ir vienodos galimybés jomis naudotis veiksmingai padés suvaldyti biisimas grésmes
sveikatai.

Pandemija parodé, kad triikkumai, susij¢ su medicininiy atsako priemoniy prieinamumu
ir galimybe jomis naudotis, buvo ne tik ES, bet ir beveik visy pasaulio $aliy problema.
Nekoordinuotas atsargy kaupimas, didelé priklausomybé nuo treciyjy Saliy, vaisty tiekimo
grandiniy sutrikimai, neoptimallis gamybos pajégumai, susij¢ su prekybos sutrikimais ir
nenumatytais paklausos padidéjimais, pakenké savalaikiam gyvybiskai svarbiy medicininiy
atsako priemoniy tiekimui'?.

Geresnis valstybiy nariy veiksmuy koordinavimas, struktiirinis bendradarbiavimas su
suinteresuotaisiais subjektais ir patikimi kompleksiniai sprendimai, kuriais galiausiai
uZtikrinamas medicininiy atsako priemoniy prieinamumas ir galimybés jomis naudotis,
yra labai svarbiis siekiant stiprinti pasirengimg grésmeéms sveikatai. [steigusi HERA, Komisija
suburia valstybes nares, pramong ir visus atitinkamus suinteresuotuosius subjektus, kad biity
remiamas proverzio medicininiy atsako priemoniy ir kompleksiniy gamybos technologijy
kiirimas, gamyba, pirkimas ir paskirstymas. Ji taip pat stiprina bendradarbiavimag su
pasauliniais partneriais, kad visame pasaulyje biity didinami sveikatos parengties ir reagavimo
pajégumai medicininiy atsako priemoniy srityje (Zr. 1 pav.).

1 pav. HERA uZduotis — uZtikrinti medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir
galimybes jomis naudotis stiprinant visa vertés grandine:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates
12 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=LT
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Grésmiy
sveikatai
vertinimas ir
zvalgybos
duomeny

rinkimas PaZangtis moksliniai tyrimai ir

klinikiniai tyrimai

Medicininiy atsako
priemoniy kiirimas

Medicininiy atsako
priemoniy gamyba

Medicininiy atsako
priemoniy viesieji
pirkimai

Medicininiy atsako
priemoniy paskirstymas ir
kaupimas

ES PADARYTA PAZANGA, SUSIJUSI SU PIRMOSIOMIS COVID-19 PANDEMIJOS
PAMOKOMIS

Per pastaruosius dvideSimt mety ES ne Kkarta susidiré su jvairaus masto
ekstremaliosiomis sveikatos situacijomis. Tai lémé laipsniS$ka sveikatos saugumo
pajégumy stiprinima nacionaliniu ir Europos lygmenimis. Po 2003 m. SARS protrikio
buvo jsteigtas Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC), o po 2009 m. HIN1
gripo protrikio buvo sukurtas bendras medicininiy atsako priemoniy pirkimo mechanizmas.
ES padidino investicijas ] vakciny ir vakcinacijos mokslinius tyrimus ir inovacijas, kurios, be
kita ko, padéjo sukurti vakcing nuo Ebolos viruso!®. Valstybés narés parengé pasirengimo
pandemijoms planus ir investavo ] pasirengimo mokslinius tyrimus ir inovacijas. Taciau
pandemija parodeé, kad Siy priemoniy, netgi jas taikant kartu, nepakanka, ir iSrySkino tai, jog
reikia gerokai pagerinti koordinavima ir suformuoti strateginj pozilir] | pasirengima
pandemijoms ES lygmeniu.

Komunikate ,,Pirmosios COVID-19 pandemijos pamokos*“!* Komisija nustaté 10 pamoky,
kaip skubius veiksmus paversti strukttriniais poky¢iais ir parengti ilgalaikius sprendimus, kad
biuty pagerintas misy pasirengimas biisimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms

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/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=LT
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(daugiau informacijos pateikta 2 priede). Po 18 ménesiy padaryta didelé pazanga siekiant
komunikate nustatyty tiksly:

1.

norint grei¢iau pastebéti grésme ir i ja sureaguoti reikia patikimesnés pasaulinio
priezitiros ir palyginamesniy bei iSsamesniy duomeny: ECDC portale ,,EpiPulse*
pagerinta prieziiira ES, o ECDC dotacijomis stiprinamas valstybiy nariy geb¢jimas atlikti
genomo sekoskaitg ir tyrimus. Komisija ir ECDC bendradarbiauja su tarptautiniais
partneriais, visy pirma PSO ir Afrikos ligy kontrolés ir prevencijos centru, kad pagerinty
grésmiy nustatymg ir analiz¢ visame pasaulyje;

aiSkios ir suderintos mokslinés rekomendacijos padeda priimti politinius
sprendimus ir informuoti visuomene: ES toliau gerina mokslo, politikos formavimo ir
medicininiy atsako priemoniy kirimo sgveikag. ECDC ne tik atlieka greitus rizikos
vertinimus, bet ir jsteigé Europos COVID-19 scenarijy centrg, kad pagerinty ES politikos
formuotojams prieinamo modeliavimo ir prognozavimo kokybe. Europos vaisty agentiira
(EMA) toliau intensyviai bendradarbiauja su vaisty ktiréjais: 2022 m. spalio 19 d. ji buvo
pateikusi i§samias mokslines rekomendacijas dé¢l 48 potencialiy COVID-19 vakciny ir
111 potencialiy COVID-19 terapiniy vaisty kiirimo;

parengciai reikia nuolatiniy investicijy, tikrinimo ir perziiiros: Komisija skyré beveik
30 mird. EUR, kad padidinty pasirengimg ir sveikatos sistemy atsparuma!®. ECDC
bendradarbiavo su valstybémis narémis, siekdamas nustatyti konkrecius pasirengimo
pajégumus ir gebéjimus, kurie buvo labai svarbiis reaguojant | pandemijg ir todél turéty
buti jtraukti j pasirengimo vertinimo priemones. Be to, kas trejus metus ECDC vertins
valstybiy nariy pasirengimo plany jgyvendinimg ir pateiks atitinkamas rekomendacijas;

ekstremaliyjy situacijuy priemonés turi biiti parengtos greiciau ir jas turi buti galima
pradéti taikyti lengviau: pagal Reglamentg dél ekstremaliojoje situacijoje taikomy
priemoniy sistemos'® dabar ES suteikiamas teisinis pagrindas, kuriuo vadovaudamasi ji
gali pradeti dirbti jau pirmaja biisimos ekstremaliosios sveikatos situacijos dieng ir kuriuo
sudaromos sglygos greitai pradéti vykdyti finansavima, jgyvendinti moksliniy tyrimy ir
inovacijy planus, projektus ,,EU FAB* ir uztikrinti valdymo struktiira, skirta reaguoti i
ekstremaligsias situacijas. Komisija pasiiilé pakoreguoti ES finansines taisykles krizinése
situacijose, kad biity galima grei¢iau sutelkti reikiamus isteklius'’;

priemoniuy koordinavimas Europoje turéty tapti savaime suprantamu: ES sveikatos
saugumo sistema sustiprinta 2022 m. spalio mén. priémus naujg reglamentg dél dideliy
tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai. Reglamente raginama sukurti Sajungos
prevencijos, pasirengimo ir reagavimo plang, kuriuo biity papildomi valstybiy nariy
planai ir kuriuo biity skatinamas veiksmingas ir koordinuotas atsakas ] dideles
tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai. Pagal Reglamenta dél ekstremaliojoje
situacijoje taikomy priemoniy sistemos bus galima jsteigti Sveikatos kriziy valdyba. Si
valdyba ES lygmeniu operatyviai koordinuos medicininiy atsako priemoniy tiekimg ir
prieigg prie jy. Sustiprinus EMA jgaliojimus, ji galés stebéti ypatingos svarbos vaistus ir
mazinti jy trikuma ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju. ISplésti
ECDC jgaliojimai suteikia agentiirai svarbesn] vaidmenj padedant valstybéms naréms

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-

hera#:.~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.

16 Tarybos reglamentas dél priemoniy sistemos kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy tiekimui
Sgjungos lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju uztikrinti.
17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/It/ip 22 3023

5


https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-hera#:~:text=Budget,to%20almost%20%E2%82%AC30%20billion
https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-hera#:~:text=Budget,to%20almost%20%E2%82%AC30%20billion
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip_22_3023

pasirengti uzkre¢iamyjy ligy grésméms, ] jas reaguoti, uzkirsti joms kelig ir jas
kontroliuoti. Vykdant §j darbg bus uztikrintas horizontalusis pagrindiniy suinteresuotyjy
subjekty ir sektoriy bendradarbiavimas.

6. siekiant uZtikrinti tinkamg ypatingos svarbos reikmeny ir vaisty tiekima biitina
stiprinti vieSojo bei privaciojo sektoriy partneryste ir tiekimo grandines: 2021 m.
Komisija subtré vaisty gamybos vertés grandinés subjektus, valdzios institucijas,
pacienty ir sveikatos srities nevyriausybines organizacijas ir moksliniy tyrimy
bendruomen¢ | struktiirinj dialogg vaisty tiekimo grandiniy saugumo klausimais.
Komisija, remdamasi Siuo darbu, stiprina tiekimo, visy pirma ty vaisty, kurie laikomi
svarbiausiais sveikatos sistemoms, tieckimo ES testinumg ir sauguma;

7. norint, kad klinikiniai moksliniai tyrimai buity vykdomi sparciau, apimty placiau ir
biity veiksmingesni, biitinas visai Europai bendras pozitiris: Komisija ir toliau remia
ES masto naujy vaisty ir medicininiy atsako priemoniy klinikiniy tyrimy tinkla
VACCELERATE, skirtag vakcinoms, ir tinkla EU-RESPONSE'™, skirta terapiniams
vaistams. Naujuoju Klinikiniy tyrimy reglamentu!® suderinamas klinikiniy tyrimy
vertinimas ir prieziira visoje ES, visy pirma sukuriant klinikiniy tyrimy informacing
sistemg (CTIS);

8. norint geriau kovoti su pandemija reikia didesniy nuolatiniy investiciju j sveikatos
sistemas: Komisija, jgyvendindama ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo
planus, padeda valstybéms naréms didinti jy sveikatos sistemy atsparumg — pagal
dabartinius planus nacionalinéms sveikatos sistemoms numatyta skirti daugiau kaip
40 mlrd. EUR?. Pagal tokias programas kaip programa ,,ES — sveikatos labui* taip pat
teikiama konkreti parama sveikatos priezitiros darbuotojy mokymui ir atsparumo testy
rengimo rémimui, kad valstybés narés galéty reguliariai perziiiréti pasirengima sveikatos
krizéms ir tikrinti savo sveikatos sistemos atsparuma;

9. Europos parengties pandemijoms ir atsako j jas prioritetas turi buti igyvendinamas
pasauliniu mastu: nuo 2022 m. lapkri¢io mén. ES ir jos valstybés nares, taikydamos
Europos komandos®! metoda, tretiosioms Salims padovanojo 500 mln. COVID-19
vakciny doziy, daugiausia jgyvendindamos priemong COVAX. Siuo metu ES aktyviai
dalyvauja stiprinant pasaulinius pasirengimo pajégumus, jgyvendindama konkrecias
Iniciatyvas, kuriomis stiprinami pajégumai treciosiose Salyse, pavyzdZiui, ES sveikatos
saugumo iniciatyva, arba jgyvendindama visa apimancias iniciatyvas, kuriomis siekiama
stiprinti pasaulio sveikatos saugumo valdyma, pavyzdZiui, Siuo metu vykstancias derybas
deél naujos PSO konvencijos, susitarimo ar kito tarptautinio dokumento dél pandemijy
prevencijos, parengties joms ir reagavimo ] jas (toliau — Pandemijy sutartis). | tai
atsizvelgiama naujojoje ES visuotinéje sveikatos strategijoje;

10. reikéty labiau koordinuotai ir subtiliau rinktis priemones kovai su klaidinga
informacija ir dezinformacija: 2022 m. Europos iSorés veiksmy tarnyba (EIVT) ir
Komisija parengé Kovos su uzsienio vykdomu manipuliavimu informacija ir kiSimusi
priemoniy rinkinj. ES glaudZiai bendradarbiauja su valstybémis narémis (per skubiy
praneSimy sistemg), su tarptautiniais partneriais (visy pirma su G 7 greitojo reagavimo

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

1% https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452

ZlEuropos Sajunga, jos valstybés narés ir finansy jstaigos, visy pirma Europos investicijy bankas ir Europos
rekonstrukcijos ir plétros bankas, veikdami kartu kaip Europos komanda.
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mechanizmo grupe ir NATO), taip pat su pilietine visuomene ir pramonés atstovais,
sickdama kovoti su klaidinga informacija ir dezinformacija. Apskritai Siais veiksmais
prisidedama prie komunikacijos gerinimo ir kovos su dezinformacija, bendruomeniy
dalyvavimo ir keitimosi informacija su valstybémis narémis 2.

ES PASIRENGIMAS BUSIMOMS EKSTREMALIOSIOMS SVEIKATOS SITUACIJOMS.
DABARTINE PADETIS IR VEIKSMAI, KURIY PLANUOJAMA IMTIS MEDICININIY
ATSAKO PRIEMONIY SRITYJE

ES kuria ir stiprina pasirengimo medicininiy atsako priemoniy kiirimui, gamybai, pirkimui ir
paskirstymui pajégumus, grindziamus didesniais priezidiros pajégumais. Siy veiksmy
jgyvendinimo lygis apibendrintas prie Sios ataskaitos pridétoje lenteléje (Zr. 1 prieda).

1. Grésmiy vertinimai ir informacijos rinkimas
1.1 Grésmiy, kurioms turéty bdti teikiama pirmenybé, nustatymas

Pandemijos pradzioje ES ir jos valstybéms naréms truko nuolatinio ir integruoto poziiirio }
medicininiy atsako priemoniy mokslinius tyrimus, kiirimg, rinkodaros leidimy suteikima,
gamyba ir tickima, kad joms biity teikiama pirmenybé atsizvelgiant | didZiausias grésmes
sveikatai.

Siekdama uztikrinti, kad biity laikomasi ilgalaikio ir sisteminio poziiirio i parengtj ir kad
pastangos biity sutelktos ] svarbiausias medicinines atsako priemones, Komisija pateike
pirmajj savo sarasa, kuriame pirmenybé¢ teikiama trims grésmiy kategorijoms?. Sarase
pirmenybé¢ teikiama gyvybei pavojingoms ar kitaip sveikatai labai zalingoms grésméms,
kurios gali i8plisti visose valstybése narése ir del kuriy reikia imtis veiksmy Sajungos
lygmeniu, susijusiy su medicininémis atsako priemonémis (1 priedo 1.1 veiksmas).

Sios kategorijos buvo nustatytos glaudZiai bendradarbiaujant su valstybémis narémis,
pasauliniais partneriais ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais. 2022 m. Komisija
konsultavosi su valstybémis narémis, Sgjungos ir nacionalinémis agentiiromis, vyriausiaisiais
sveikatos pareigiinais, tarptautiniais subjektais ir ekspertais dél grésmiy prioritety nustatymo.
2022 m. liepos 8 d. preliminariis rezultatai buvo pristatyti HERA Patariamajam forumui ir
HERA Valdybai.

NAUIJIENOS

2022 m. liepos mén. Komisija sudaré 3 prioritetiniy grésmiy sveikatai sarasg. ] sgrasa
jtraukti didelj pandemijos potencialg turintys patogenai, daugiausia apimantys

kvépavimo taky RNR virusines Seimas, chemines, biologines, radiologines ir
branduolines (ChBRB) grésmes, kylancias dél atsitiktinio ar apgalvoto isleidimo j aplinka
ir atsparumo antimikrobinéms medziagoms (AAM), vadinamo tyligja pandemija.

Prioritetinés grésmés buvo nustatytos taikant visus pavojus apimant] poziiir] ir atsizvelgiant j
kelis kriterijus, pavyzdziui, perdavimo bida, iSplitimo j bendruomene rizika ir gydymo
prieinamuma. SaraSas bus kasmet atnaujinamas remiantis naujos turimos informacijos analize
ir atsizvelgiant ] iSorés jvykius, kurie gali turéti jtakos grésmiy prioritety nustatymui.

22 Rengiant Zurnalisty, fakty tikrintojy mokymus, rengiant kampanijas ir koordinavimo bei dalijimosi
mechanizmus, pavyzdziui, tuos, kuriais grindziama platforma ,,Re-open EU“.
3 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/It/IP 22 4474
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Tuo remdamasi Komisija parengé¢ preliminary konkrecioms grésméms skirty medicininiy
atsako priemoniy sara$a (1 priedo 1.2 veiksmas). Sis sarasas $iuo metu baigiamas rengti
bendradarbiaujant su valstybémis narémis. Siuo saragu ES ir valstybés narés turéty remtis ir
juo vadovautis vykdydamos veiksmus, susijusius su medicininiy atsako priemoniy stebésena,
moksliniais tyrimais, kiirimu, gamyba ir pirkimu, siekiant paSalinti tas grésmes.

atlikti pirmaji metinj triju prioritetiniy grésmiy kategorijy
Siuo vertinimu bus uZtikrinta, kad informacija apie grésmes biity
jame bus nustatytos iSvardyty medicininiy atsako priemoniy prieinamumo
iy jomis naudotis spragos ir juo bus vadovaujamasi kuriant naujas

e Remti tyrimus, kuriuos atliekant vertinamas naujy virusy plitumas
galima geriau juos apibiidinti, pritaikyti intervencines sveikatos apsaugos priemones
ir prevencijos priemones. Siais tyrimais taip pat bus remiamasi kuriant medicinines

1.2.Grésmiy nustatymas

Pandemijos pradZioje ES triikko palyginamy ir i§samiy duomeny, kuriais biity galima pagristi
sprendimy priémimg. Pandemija jrod¢ tarpusavyje sujungty ir jvarius sektorius apimanciy
zvalgybos duomeny rinkimo sistemy ir prognozavimo naudg. Be to, ES netur¢jo integruotos
sistemos kitoms prioritetinéms grésméms, pavyzdziui, AAM ir ChBRB grésméms, ir
atitinkamoms medicininéms atsako priemonéms, kuriy reikia joms pasalinti, nustatyti.

Atsizvelgdama | tai, Komisija pradéjo kurti Zvalgybos duomeny rinkimo ir grésmiy
vertinimo priemon¢. medicininiy atsako priemoniy zvalgybos platforma (HERA MCMI
platformg), kad biity sustiprintas rySys tarp grésmiy sveikatai nustatymo ir atitinkamy
medicininiy atsako priemoniy prieinamumo kovojant su atitinkamomis grésmémis sveikatai.

MCMI platformos tikslas — naudoti ir papildyti esamus epidemijos Zvalgybos isteklius
sujungiant zvalgybing informacija apie grésmes sveikatai ir zvalgybing informacijg apie
medicinines atsako priemones. Platformoje ketinama i§ gamintojy ir valstybiy nariy rinkti
informacijg apie gamyba, kilus krizei svarbiy zaliavy atsargas, jrangg ir infrastruktiira.
esamomis atvaizdavimo platformomis, kuriose stebima vaisty, kuriy rinkodaros leidimas
suteiktas, tiekimo padétis, pavyzdziui, su susijusiomis EMA priemonémis arba kuriamomis
priemonémis, tokiomis kaip EUDAMED, kad biity uZztikrintas papildomumas ir i§vengta
dubliavimosi.

NAUIJIENOS



HERA MCMI platformoje buty:

sudarytas ir reguliariai atnaujinamas didelio poveikio grésmiy sveikatai, dél kuriy
reikia parengti medicinines atsako priemones, sgrasas;

nustatomos ir analizuojamos esamos ir kuriamos medicininés atsako priemonés bei
like trikumai;

anksti aptinkamos grésmeés sveikatai, j kurias gali prireikti reaguoti medicininémis
atsako priemonémis;

greitai jvertinamos grésmés sveikatai, kad bty nustatytos atitinkamos medicininés
atsako priemonés;

nustatoma ir valdoma atitinkamy medicininiy atsako priemoniy tiekimo grandinés
rizika.

MCMI platformoje bus taikomi griezti saugumo reikalavimai, kad biity palengvintas
keitimasis informacija su kitomis apsaugotomis platformomis, kartu iSsaugant visos IT
struktiiros vientisuma, jskaitant atsparuma kibernetinéms grésméms ir komerciniy duomeny
apsauga. Duomeny apsauga yra svarbus MCMI platformos aspektas. Kiek tai susij¢ su asmens
duomenimis, kai tai aktualu, pavyzdZziui, techninés pagalbos ar naudotojo prieigos prie
platformos tikslais, jy apsauga bus uztikrinta pagal Reglamenta dél fiziniy asmeny apsaugos

Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis*.

Pasitelkdama HERA, Komisija taip pat siekia uzmegzti partnerystes su atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, siekdama pagerinti tikralaikj keitimasi duomenimis ir Zvalgybos
informacija apie grésmes ir bendradarbiavimu grindziama priezitra, kad biity pagerinti su
medicininémis atsako priemonémis susij¢ grésmiy nustatymo pajégumai. Ji remia Epideminés
zvalgybos 1§ atviryjy Saltiniy centro (EIOS) platformos, kurios priegloba teikia PSO
Pandeminés ir epideminés Zvalgybos centras, technologing plétra. EIOS platforma sukurta
siekiant sujungti esamas iniciatyvas, tinklus ir sistemas, kad biity pasiektas bendras visus
pavojus apimantis poziiiris ] ankstyva grésmiy nustatyma, tikrinima, vertinimg ir praneSima
apie jas.

medicininiy atsako priemoniy Zvalgybos platforma

1.3. Epidemiologinés priezitiros rémimo pajégumai

Pandemijos pradzioje truko greitai pricinamy, palyginamy ir iSsamiy priezitiros duomeny,
todel kilo sunkumuy stebéti viruso raida laikui bégant ir visose valstybése narése.

Remiantis iniciatyvomis, kurios pradétos reaguojant i pandemija, imtasi papildomy veiksmy
siekiant sustiprinti prieziliros pajégumus ir atnaujinti priezitiros sistemas ES, kad bty galima
geriau jvertinti ir numatyti medicininiy atsako priemoniy poreikj. Pirma, Komisija,
bendradarbiaudama su ECDC, remia valstybes nares, kad jos sustiprinty savo testavimo ir
genomo sekoskaitos pajégumus, skirdama 39 min. EUR vertés dotacijas pagal 2022 m.
programg ,,ES — sveikatos labui®, kuri turi biti jgyvendinta 2023 ir 2024 m. Tai turéty padéti
pagerinti nacionalines prieziiiros sistemas ir pajégumus, kad buty galima teikti iSsamesne
informacija apie platinamus patogenus ir pagerinti ES lygmeniu generuojamus prieZiliros

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32018R1725
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duomenis, kad biity galima pagristi su medicininémis atsako priemonémis susijusius
veiksmus. Tai taip pat turéty padéti uztikrinti geresnes zvalgybos duomeny rinkimo ir
pagalbos priimant sprendimus sistemas, skirtas prioritetinéms grésméms sveikatai, jskaitant
AAM.

Antra, Komisija remia Zvalgybos duomeny rinkimg i§ artimiausios aplinkos. Pandemijos
metu ji paréme nuoteky stebésenos pajégumy stiprinima, 2021 m. gruodZio mén. pagal
skubios paramos priemon¢ (SPP) skirdama 20 mln. EUR dotacijg. 2022 m. kovo mén. visoje
ES buvo nuolat stebima 1370 nuoteky valymo jrenginiy®. Tai suteiké galimybe sustiprinti
valstybiy nariy pajégumus stebéti virusy buvimg nuoteky méginiuose. Dabar Komisija siekia
institucionalizuoti nuoteky stebéseng visoje ES. Komisija taip pat rems ES lygmens nuoteky
kontrolin¢s sistemos kiirimg, kad buty galima atlikti tam tikry dideliy tarpvalstybinio
pobudzio grésmiy sveikatai méginiy tyrimus centralizuotose bendradarbiaujanciose
laboratorijose. Pirmasis sistemos bandymas turéty biiti atlickamas 2023 m. pradZioje.

TreCia, Komisija netrukus sukurs pasaulinio masto laboratoriju ir mokslo tiriamyju
istaigy tinkla, kuris padés anksti nustatyti kylancias grésmes sveikatai, uztikrinti geresnj
pasirengimo lygj ir koordinuoti reagavimo veiksmus. Tinklas pagerins epidemiologing analiz¢
suteikdamas prieigg prie jvairiy biologiniy méginiy ir padédamas apibiidinti naujus patogenus.
Siuos duomenis jis jtrauks j Zzvalgybos duomeny rinkimo sistemas. Tinklas padés Komisijai
priimti sprendimus dél medicininiy atsako priemoniy, laiku teikdamas tikslinga ir pritaikyta
informacija apie nustatyta grésme¢ sveikatai ir greitai nustatydamas bei jvertindamas
atitinkamas esamas ir kuriamas diagnostines, prevencines, apsaugines ir terapines medicinines
atsako priemones.

Komisija ne tik imasi veiksmy ES lygmeniu, bet ir prisideda prie pasauliniy iniciatyvy,
kuriomis siekiama  pagerinti  pasaulinj stebéjima. Konkrefiau, Komisija,
bendradarbiaudama su Afrikos ligy kontrolés ir prevencijos centru ir prisidédama prie
Patogeny genomikos iniciatyvos, remia sekoskaitos pajégumy plétojima Afrikoje, taip pat
duomeny apie Afrikoje atsirandancius patogenus rinkimg bendradarbiaujant su PSO AFRO.

naudoti laboratorijy ir mokslo tiriamujy jstaigy tinkla, vykdant

Pazangus medicininiy atsako priemoniy moksliniai tyrimai ir plétra

Precedento neturinti gyvybiskai svarbiy medicininiy atsako priemoniy plétra pandemijos metu
buvo grindZiama ankstesniais vakciny technologijos ir su koronavirusais susijusiy medicininiy
atsako priemoniy moksliniais tyrimais. Be to, greitai ir masiSkai sutelktos 1éSos suteike
galimybe greitai kurti vakcinas, terapinius vaistus ir diagnostikos priemones.

25 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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Nuo tada nacionaliniu, ES ir pasauliniu lygmenimis padidé¢jo moksliniy tyrimy ir plétros, skirty
geresniam uzkreCiamyjy ligy ir COVID-19 nustatymui, prevencijai ir kovai su jomis, apimtys.
Taciau pandemija parodé, kad reikia parengti strateginius ir konsoliduotus moksliniy tyrimuy ir
inovaciju planus, kad buty galima geriau koordinuoti moksliniy tyrimy ir inovacijy
finansavima ES, nacionaliniu (ir regioniniu) lygmenimis, siekiant sukurti veiksmingas,
saugias ir jperkamas medicinines atsako priemones, susijusias su patogenais, turindiais
didelj pandemijos potenciala, ChBRB grésmémis ir AAM. Kiek tai susij¢ su patogenais,
turiniais dideli pandemijos potenciala, Komisija kartu su visais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais rengia Strateging moksliniy tyrimy ir inovaciju
darbotvarke, skirta pasirengimui pandemijoms ES lygmeniu.

NAUJIENOS
Komisija didina investicijas j novatoriSky medicininiy atsako priemoniy kirimga,
jsteigdama HERA INVEST. Padedama EIB ir naudodamasi ,,InvestEU” mechanizmais,
Komisija nuo 2023 m. investuoty j novatoriSkus ir strateginius projektus, kuriais bty

kuriamos ir, kai aktualu, gaminamos medicininés atsako priemonés (pvz., diagnostikos
priemoneés, terapiniai vaistai, prevencinés priemonés), reaguojant j prioritetines
tarpvalstybinio pobidzio grésmes sveikatai (t. y. didelj pandemijos potencialg turincius
patogenus, AAM, ChBRB).

Pandemija taip pat aiSkiai parodé, kad nepakankamai investuota | medicinines atsako
priemones, kurios kelia didelg rizikg investuotojams, kiek tai susij¢ su jsitvirtinimu rinkoje.
Siuo metu Komisija neturi atskiros finansavimo priemonés, kuria biity remiamas
kompleksinis novatoriSky medicininiy atsako priemoniy kiirimas ir, kai aktualu, gamyba.
Taigi 2023 m. Komisija skirs 100 mln. EUR, kad papildyty programos ,,InvestEU* pastangas
mazinti privaciy investicijy rizika (HERA INVEST), o tai turéty paskatinti medicininiy atsako
priemoniy inovacijas, kurioms $iuo metu nepakanka rinkos paskaty. Taikant $ig finansavimo
priemong atsizvelgiama ] patirtj, ijgyta vykdant ankstesniy ir esamy programy, pavyzdZziui,
naujovisky vaisty iniciatyvos (1 NVI ir 2 NVI), Europos inovacijy tarybos (EIC) ir Europos
inovacijos ir technologijos instituto (EIT), veikla.

Vienas i§ Komisijos ir valstybiy nariy prioritety — toliau koordinuoti ir remti greitg klinikiniy
plétos ir finansuos didelio masto daugiacentrius klinikinius tyrimus, pavyzdziui, Europos
pandeminiy klinikiniy tyrimy platformas (pvz., EU-RESPONSE ir VACCELERATE),
kuriose bus sukurta tyrimy infrastruktiira ir pasirengimo moksliniams tyrimams koordinavimo
mechanizmas. Be to, per ateinancius kelerius metus dél Sios naujos Europos klinikiniy tyrimy
reguliavimo aplinkos palengvés, supaprastés ir paspartés tarptautiniy klinikiniy tyrimy,
jskaitant galimy naujy terapiniy vaisty ir vakciny nuo COVID-19 klinikinius tyrimus, eiga ir
jie taps skaidresni. Be to, taip bus uztikrinta, kad ES bty sukurta patraukli ir palanki aplinka
dideliu mastu vykdyti klinikinius tyrimus, laikantis auk$ty vieSojo skaidrumo ir saugumo
klinikiniy tyrimy dalyviams standarty.

Komisija taip pat toliau dalyvaus pasauliniu mastu koordinuojant novatorisky medicininiy
atsako priemoniy mokslinius tyrimus ir plétra, siekdama koordinuoti veiksmus pasauliniu
lygmeniu ir kuo labiau padidinti investicijy veiksminguma, kad Sios priemonés biity pateiktos
rinkai.
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igyvendinti Strategine moksliniy tyrimy ir inovacijy darbotvarke,
kurioje biity nustatytos pagrindinés moksliniy tyrimy spragos, svarbiausios naujos
sveikatos technologijos ir biotechnologijos, reikalingos pasirengimui pandemijai
ams, remiantis parengiamuoju darbu kuriant Europos

pasirengimo pandemijai partneryste (1 priedo 2.2 veiksmas).

Konsoliduoti ES Kklinikiniy tyrimy tinklus
situacijy darbo grupés patarimais, siekiant sudaryti salygas re
didesnio masto, tarptautinius ir nuolatinius tyrimus, kad kilus epidemijai biity
galima reaguoti | naujai atsirandancias ligas (1 priedo 2.3 veiksmas).
Isteigti HERA INVEST, kad biity padidintas finansavimas, kuriuo remiamas
iniy
, siekiant derinti vieSgsias ir privacias investicijas (1 priedo 2.4 veiksmas).

2.1.
Vakcinos

Vakcinos yra itin svarbios epidemijy ir pandemijy poveikio mazinimo priemonés. Greitai
sukurti COVID-19 vakcinas ir pagreitinti rinkodaros leidimy suteikimo procediiras pavyko,
nes daugelj mety buvo nuolat investuojama j vakciny technologijy ir koronavirusy mokslinius
tyrimus, remiamus pagal ES bendrasias moksliniy tyrimy programas. Pagal ES vakciny
strategija ES uZsitikrino didziausig pasaulyje vakciny portfelj, kuris buvo labai svarbus
siekiant suvaldyti pandemijg ir gyventojus ES bei uz jos riby apsaugoti nuo didziausio
COVID-19 viruso poveikio sveikatai.

Pagal ES sutartis valstybés narés ir toliau turi prieiga prie saugiy ir veiksmingy vakciny,
iskaitant adaptuotas vakcinas. Artimiausiu metu $ios vakcinos ir toliau tenkins ES COVID-19
vakcinacijos poreikius. Taciau turétume ir toliau ieSkoti naujy vakciny, kurios turéty
papildomy privalumy, palyginti su $§iuo metu turimomis vakcinomis. Tokiy privalumy
pavyzdziai galéty buti ilgesné apsaugos trukmé (taigi laikotarpis tarp stiprinamyjy skiepy bty
ilgesnis), platesnis apsaugos nuo atmainy spektras (taip biity sumazinamas poreikis nuolat
atnaujinti ir adaptuoti vakcinas), didesné apsauga nuo perdavimo (taip blity sumazinamas
viruso plitimas ir jo poveikis Zzmonéms) ir geresnés laikymo ir tvarkymo salygos (dél to biity
gerokai lengviau kaupti atsargas ir vakcinas paskirstyti visame pasaulyje).

Todél pagal programg ,,Europos horizontas® ir programg ,,ES — sveikatos labui* ES skatina
kurti naujos kartos vakcinas, pasizymincias alternatyviais vartojimo budais (pvz., purskiant
1 nosj, SvirkS¢iant ] odg), naudojant naujas platformas ir kombinuotas vakcinas, kuriomis
uztikrinamas platesnis, stipresnis ir ilgalaikis imuninis atsakas, taip pat naujas vakcinas,
skirtas kitoms uZkrefiamosioms ligoms, turinioms pandemijos ar epidemijos
potenciala.

2022 m. gruodzio mén. Komisija suburs valstybes nares, mokslininkus ir suinteresuotuosius
subjektus aptarti naujos kartos vakciny, iskaitant COVID-19 vakcinas. Tai padés nustatyti
paramos prioritetus ir paspartinti perspektyviy potencialiy vakciny mokslinius tyrimus ir
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plétra. 2023 m. Komisija, naudodamasi visomis turimomis priemonémis, ketina sutelkti iki
80 mIn. EUR itin perspektyviems ,,COVID-19 vakciny 2.0* projektams remti.

Be to, Komisija taip pat rems projektus, kuriais siekiama didinti zinias apie imuniteta,
igyjama dél vakcinacijos nuo didelj pandemijos potencialg turinciy virusy, ir projektus,
kuriais siekiama apibrézti optimaly vakciny nuo tam tikry patogeny model;.

Siekdama paremti $§j strateginj pozitirj | vakciny kiirimg, Komisija daugiausia démesio skirs
vakeiny tyrimy stiprinimui, kad bty nuolat vertinamas vakciny nuo naujy COVID-19
atmainy veiksmingumas ir sudarytos palankesnés salygos greitai kurti vakcinas, skirtas kitoms
uzkrec¢iamosioms ligoms, ne tik COVID-19.

Komisija taip pat laikosi Sio strateginio ir koordinuoto pozitirio j vakciny moksliniy tyrimy ir
plétros rémimg pasauliniu lygmeniu. Komisija pagal programg ,Horizontas 2020
Pasirengimo epidemijoms inovacijy koalicijai (CEPI) skyré 100 mln. EUR, kad paremty
COVID-19 vakciny, jskaitant atmainoms atsparias vakcinas, kiirimg. Pagal programas
,Horizontas 2020“ ir ,,Europos horizontas™ skirtas tolesnis finansavimas, kad biity galima
sparciau atlikti potencialios klinikinés vakcinos nuo ¢ikungunijos vélyvojo etapo klinikinius
tyrimus, o potencialios vakcinos nuo Rifto slénio karStligés atveju biity sparciau pereinama
nuo ikiklinikinio tyrimy etapo iki klinikinio I ar II etapo.

mlin. -
vakcinas, apsaugancias nuo jvairiy koronavirusy, ir vakcinas
tiek nuo gripo

Remti naujy vakciny nuo uzkreciamyjy ligy (ne -19),

Finansuoti projektus, kuriais siekiama sukurti alternatyvius potencialiy vakciny

Remti moksliniy tyrimy projektus, kuriais siekiama pagerinti supratimg apie
imuniteta, jgyjama dél vakcinacijos, kad buity galima kurti vakcinas, pasizymincias

2.2.
Terapiniai vaistai

Terapiniai vaistai atliko svarby vaidmenj reaguojant ] pastarojo meto ekstremaligsias
sveikatos situacijas ir bus ne maziau svarbiis busimy kriziy ir pandemijy metu. ES daro
pazangg kurdama terapinius vaistus, pavyzdZiui, antivirusinius vaistus ir monokloninius
antikiinus, skirtus ne tik COVID-19, ir keisdama jy paskirti. Komisija koordinuoja
mokslinius tyrimus, sieckdama kuo geriau panaudoti iSteklius ES lygmeniu, o HERA pradé¢jo
1gyvendinti iniciatyvas, kuriomis siekiama sukurti vaisty kiirimo grandines, kad biity galima
greiCiau pasirinkti naujus arba pakeistos paskirties kriziy vaistus, skirtus pasirengimui
pandemijoms ir kovai su atsparumu antimikrobinéms medZziagoms.
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D¢l plataus spektro antivirusiniy vaisty, skirty pasirengimui pandemijoms, Komisija
bendradarbiavo su Europos ir pasaulinémis moksliniy tyrimy, reguliavimo ir finansavimo
organizacijomis, kad nustatyty moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos padétj.

Siekdama Siy tiksly, Komisija jau paskelbé ataskaita dél terapiniy vaisty nuo COVID-19
inovacijy skatinimo®® ir §iuo metu rengia ES masto veiksmy gaires, kuriomis siekiama
remti ikiklinikinius ir klinikinius mokslinius tyrimus, siekiant geriau integruoti naujus
plataus spektro antivirusinius vaistus ir pakeisti ju paskirtj. Pagal programa ,,Europos
horizontas® Komisija rems projektus, kuriais siekiama paspartinti naujy gydymo biidy
kiirima ir nustatyti molekules, kurios apsaugoty nuo plintan¢iy ir biisimy virusy, siekiant
kovoti su infekcinémis ligomis, turin¢iomis epidemijos potencialg.

Komisija taip pat plecia Europos terapiniy vaisty tyrimy platformg EU-RESPONSE. Tai yra
ligoniniy, kuriose atlieckami COVID-19 ir kitomis naujomis uzkre¢iamomis ligomis serganciy
,Horizontas 2020 ir ,,Europos horizontas* sutelkta iki 17 mln. EUR 1é8y, siekiant paremti
EU-RESPONSE terapiniy vaisty nuo bezdzioniy raupy klinikinius ir grupiy tyrimus. Komisija
bendradarbiavo su visais suinteresuotaisiais subjektais, kad paremty suderinta Europos
moksliniy tyrimy strategijg dél terapiniy vaisty nuo bezdzioniy raupy, surinkty papildomus
saugumo ir veiksmingumo duomenis ir iSvengty tyrimy susiskaidymo.

Bet kuriuo atveju Komisija ketina sutelkti pastangas kovojant su AAM. Siuo metu Komisija
vertina naujus ekonominius modelius ir kitas galimybes skatinti antimikrobiniy medziagy
atradima, kiirimg ir galimybes kovoti su AAM ES ir visame pasaulyje, derinant Sias paskatas
su atsakingu naudojimu. Komisija visy pirma svarsto pasitilyma, parengta 2021 m. kovo 31 d.
bendrai finansuojamy bendry kovos su AAM ir infekcijomis, susijusiomis su sveikatos
priezitira, veiksmy (ES JAMRAI) ,,daugiasaliy paskaty jgyvendinimo Europoje siekiant
skatinti antimikrobiniy medZiagy inovacijas ir prieigg prie jy strategijoje*.

Pasauliniu lygmeniu Komisija bendradarbiauja su tarptautiniais suinteresuotaisiais subjektais
ir partneriais, kad koordinuoty moksliniy tyrimy darbotvarkes ir parengty bendras klinikiniy
tyrimy gaires. Siuo tikslu Komisija remia Tarptautinés vaisty reguliavimo institucijy
koalicijos parengty tarptautiniy gairiy, kuriomis siekiama padéti parengti ir atlikti didelius,
tarpregioninius klinikinius tyrimus krizés metu, plétojima. Komisija taip pat bendradarbiauja
su PSO ir jgyvendina Visuoting antibiotiky moksliniy tyrimy ir technologinés plétros
partneryste (GARDP), siekdama paspartinti naujy antimikrobiniy medziagy kiirimg ir
pateikima rinkai.

26 Komisija pristato nayjy gydymo bidy kiirimo spartinimo priemones siekiant sukurti ir remti naujus COVID-19
gydymo bidus (europa.eu).
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susije su naujais ir pakeistos paskirties antivirusiniais vaistais (1 priedo 2.6

Remti plataus spektro antivirusiniy vaisty nuo virusy, turinciy didel
es
jvairiy suinteresuotyjy subjekty praktiniame m.
mén.), kuriame dalyvavo pasaulio ir Europos akademinés bendruomeneés,
, reguliavimo ir finansavimo jstaigy atstovai, gauta griZtamaja

Sukurti paskatas ir jvertinti galimybes sukurti ES daugiaSales paskatas, sus
antimikrobiniais vaistais, kad biity remiamas prioritetiniy, aukstos kokybés ir saugiy
vaisty kiirimas siekiant uzkirsti kelig nustatytoms grésméms visuomenés sveikatai ir

Nustatyti esamas ir kuriamas medicinines atsako priemones, skirtas kovoti su AAM.
Stiprinti medicininiy atsako priemoniy, skirty kovoti su AAM, koordinavima,
iskaitant pagrindinius mokslinius tyrimus, ikikliniking ir klinikine plétra.

2.3.
Diagnostikos priemonés, medicinos prietaisai ir kitos novatoriskos technologijos

Diagnostikos priemonés yra bitinos medicininés atsako priemonés tiek rengiantis
pandemijoms (pvz., vykdant epidemiologine prieziiirg), tiek vykdant tinkamga atsaka (pvz.,
diagnostikos priemonés, padedancios nustatyti tinkamiausig gydyma, nustatant patogenus
arba atlickant jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimus). Pandemijos metu Komisija
finansavo projektus pagal programa ,,Horizontas 2020, kad bty sukurta veiksminga ir greita
gydymo vietoje atlickama diagnostika. Kitos medicinos priemonés ir asmeninés apsaugos
priemonés taip pat yra labai svarbios siekiant uZtikrinti tinkama pasirengima pandemijai, kaip
buvo aiskiai pastebéta pandemijos metu, kai ypatingos svarbos medicinos priemoniy nebuvo,
kai jy labiausiai reikéjo.

Siuo metu Komisija nustato esamas diagnostikos, medicinos ir asmenines apsaugos
priemones, taip pat grandinéje esancias priemones, kuriy gali prireikti reaguojant |
prioritetines grésmes sveikatai, jskaitant AAM. Papildant Sig veikla, 2023 m. bus atliktas
tyrimas, kuriame bus pateikta jzvalgy apie Siy diagnostikos sprendimy prieinamumg ir
galimybes jais naudotis.

Remdamasi Sia informacija, pagal programa ,,ES — sveikatos labui* Komisija rems prieiga
prie medicinos priemoniy ir dideliy tarpvalstybinio pobtidZio grésmiy sveikatai diagnostikos
priemoniy, finansuodama organizacijas, kurios gali sudaryti palankesnes salygas S$iy
priemoniy kiirimui, gamybai ir paskirstymui ir paspartins novatorisky technologijy kiirima,
prieiga prie jy ir jy diegima.

Komisija taip pat remia greita lengvai naudojamy, nebrangiy skirtingy patogeny
nustatymo testy kiirimg ir paskirstyma, naudojant naujus, maziau invazinius tyrimo
metodus. Tai labai svarbu siekiant pagerinti misy pasirengimag biisimoms ekstremaliosioms
sveikatos situacijoms.
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Be to, jgyvendindama Reglamento (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy (IVPR) bendrg jgyvendinimo ir pasirengimo plang, Komisija ketina nustatyti ir
iSnagrinéti diagnostikos reguliavimo buidus, kad bty uztikrintas tinkamas kontrolés lygis ir
greitas patekimas j rinka ekstremaliosios situacijos atveju.

Be Siy veiksmy, kita veikla apima mokslinius tyrimus, kuriais siekiama uZzkirsti kelig
ChBRB incidentams ir pagerinti Europos kriziy valdyma. Siuo tikslu Komisija rems
tarptautiniy mokymo centry tinkly, skirty ChBRB priemonéms ir technologijoms patvirtinti ir
ju tyrimams atlikti, plétra, taip pat priemoniy ir procediiry, skirty iSpuolio, kurio metu
naudojami biologiniai toksinai, poveikio valdymui ir mazinimui, kiirima.

in vitro
pandemijos potencialg turinCius patogenus (1 priedo 2.7 veiksmas).

Remti greity paciento buvimo vietoje atlieckamy diagnostiniy AAM tyrimy, jskaitant
tyrimus, leidZiancius nustatyti diferencing diagnozeg, identifikuoti rasis ir tirti
jautruma antimikrobinéms medziagoms, kiirima.

Galimybé naudotis medicininémis atsako priemonémis. Atsparios tiekimo grandinés ir
gamybos pajégumai

Pandemija, agresyvus Rusijos vykdomas karas prie§ Ukraing ir dabartiné energetikos krize
dar labiau iSrySkino klausimus, susijusius su ES priklausomybe nuo treciyjy Saliy vaisty,
zaliavy, medziagy ir sudedamyjy daliy, naudojamy medicininéms atsako priemonéms
gaminti. Si priklausomybé turéjo jtakos ES gamybos pajégumams. Be to, padidéjusi
gyvybiskai svarbiy medicinos reikmeny, pvz., vaisty, dirbtinés plauciy ventiliacijos aparaty ir
kaukiy, paklausa tapo pagrindine klifitimi siekiant veiksmingai reaguoti j besitesian¢ig krize?’.

Komisija émési veiksmy, kad padidinty ES pramonés atsparumag ir iSplésty jos pajégumus
gaminti gyvybiskai svarbias medicininiy atsako priemoniy atsargas, kad galéty suvaldyti kita
pandemijg ir geriau ] jg reaguoti. Ji taip pat suvienijo jégas su tarptautiniais partneriais, kad
padidinty gamybos pajégumus visame pasaulyje ir uztikrinty vienodesnes galimybes naudotis
medicininémis atsako priemonémis. Ji toliau dirbs Siose srityse, kad pagerinty esamag padét;.

3.1. Atspariy tiekimo grandiniy kdrimas

Pandemija atskleidé ES priklausomybe nuo pagrindiniy medicininiy atsako priemoniy,
iskaitant flakonus, SvirkStus, AAP ir kitus produktus, biitinus terapiniams vaistams,
vakcinoms ir diagnostikos priemonéms gaminti, iSorés tiekimo. 2020 m. lapkri¢io mén.
paskelbtoje Europos vaisty strategijoje?® Komisija aiskiai pabrézé, kad reikia stiprinti vaisty
tickimo sauguma visoje ES ir vengti jy trikumo. Vykdydama Sias pastangas, 2022 m.

27 communication150621.pdf (europa.eu)
28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN
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spalio mén. Komisija paskelbé Tarnyby darbinj dokumenta®’, kuriame apzvelgiami vykdomi
ir nauji veiksmai, kuriais siekiama nustatyti ypatingos svarbos vaistus, strateging
priklausomybe, optimizuoti reguliavimo biidus, skatinti gamyba, gerinti vieSuosius pirkimus,
zvalgyba ir pasaulinj bendradarbiavima, kad biity sustiprintos medicininiy atsako priemoniy
tiekimo grandings.

Neseniai priimtais sveikatos sgjungos teisés aktais ES taip pat suteikiamos tvirtos priemonés
tiekimo grandinés problemoms krizés metu nustatyti. Naudodamasi savo iSpléstais
jgaliojimais, EMA rinks informacijg apie veikliyjy vaistiniy medziagy, kilus krizei svarbiy
vaisty ir atitinkamy medicinos priemoniy gamybos vietas, kad nustatyty stygiaus rizikg ir
tieckimo grandinés truokumus. Priklausomai nuo neatidéliotiny priemoniy, kurios taikomos
pagal Reglamentg dél ekstremaliojoje situacijoje taikomy priemoniy sistemos, Komisija gali
stebéti pradinés grandies problemas zaliavy ir kity komponenty, biitiny kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy gamybai, tiekimo grandinése. Be to, Komisijos pasiiilymu del
Bendrosios rinkos veikimo uztikrinimo ekstremaliosiose situacijose priemonés® taip pat
siekiama iSsaugoti laisva prekiy, paslaugy ir asmeny judéjimg bei bitiniausiy prekiy ir
paslaugy prieinamuma busimy ekstremaliyjy situacijy atveju. Taip pat, siekiant patenkinti
sparciai didéjancig tam tikry zaliavy paklausa, paskelbta, kad 2023 m. pirmajj ketvirt] bus
pasitilyta teisékiiros iniciatyva dél ypatingos svarbos Zaliavy.

Be to, sickdama nustatyti kilus krizei svarbiy vaisty strateging priklausomybe, Komisija,
koordinuodama veiksmus su pramonés atstovais ir valstybémis narémis, parengé klausimynag,
kad nustatyty pazeidZiamuma, strategine priklausomybe gamybos srityje ir galéty
parengti paklausos prognozes. Klausimynas turéty padéti stebéti ypatingos svarbos
medicininiy atsako priemoniy prieinamuma pasirengimo ir krizés laikotarpiais.

Komisija atliko konkrety darba, kad iSspresty antimikrobiniy medZziagy ir kity medicininiy
atsako priemoniy, reikalingy siekiant pagerinti miisy atsakg ] atsparumg antimikrobinéms
medziagoms, truikumo problemg. HERA rengia metodika, pagal kurig bus reguliariai
vertinamas antimikrobiniy medziagy tiekimo grandinés pazeidziamumas ir atsargy kaupimo
galimybés, siekiant pasalinti nustatytus pazeidZiamumus.

Komisija taip pat koordinuoja tiekimo grandinés prieZiiirg pasitelkdama specialius forumus.
2021 m. ji jsteige COVID-19 vakciny pramonés masto didinimo darbo grupe (TFIS), kad
padéty didinti COVID-19 vakciny gamybg. Glaudziai bendradarbiaudama su pramonés
atstovais, ji padéjo paSalinti tam tikras tiekimo grandinés klititis. Pasauliniu mastu bendra ES
ir JAV COVID-19 gamybos ir tiekimo grandinés darbo grupé¢ koordinavo ES ir JAV
veiksmus, kuriais siekta uzkirsti kelia gamybos procesy sutrikimams ir tiekimo grandinés
klititims bei sumazinti jy poveik].

2022 m. jsteigtas Jungtinis pramonés bendradarbiavimo forumas (JICF) kaip HERA
patariamojo forumo pogrupis. JICF, kuriame suburiama Komisija, valstybés narés ir pramone
ir kurio tikslas — nustatyti, numatyti ir patarti valstybéms naréms ir Komisijai, kaip Salinti
biisimas klifitis medicininiy atsako priemoniy tiekimo grandinése. Tolesnése JICF diskusijose
bus nagrinéjamos galimybés didinti ES atvirg strategini savarankiSkuma tiekiant su
medicininémis atsako priemonémis susijusias Zaliavas, taip pat nustatyti ir Salinti tiekimo
grandinés pazeidZiamumga, susijusj su ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy
gamyba.

29 Staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue on
the security of medicines supply (europa.eu).
30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en
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Atsizvelgdama ] Siy forumy indélj, Komisija imsis tolesniy priemoniy, kad nustatyty tiekimo
grandings rizika ir kritinius klausimus, parengty tiekimo grandinés rizikos valdymo sistema
ir padidinty ne tik svarbiausiy medicininiy atsako priemoniy, bet ir pagrindiniy zaliavy bei
sudedamyjy daliy tiekimo grandiniy atsparumg.

Perziuréti farmacijos srities teisés aktus, kad buty padidintas tiekimo saugumas ir

tokias priemones kaip grieztesni tiekimo ir skaidrumo
Isipareigojimai, ankstesnis pranesimas apie triilkuma, didesnis atsargy skaidrumas ir
stipresnis ES koordinavimas bei mechanizmai, skirti stebéti, valdyti

o priemoniy tiekimo grandinés rizikos valdymo sistema,
naudojant MCMI platforma, siekiant pagerinti visos
tieckimo grandinés tinkly matomuma, operatyvumg ir atsparumg (1 priedo 3.1

Didinti medicininiy atsako priemoniy, zaliavy, tarpiniy

k
keiciantis informacija su gamintojais ir tiekéjais, be kita ko, pasitelkiant JICF ir
taikant prekybos svarbiausiomis vakciny ir terapiniy vaisty sudedamosiomis

3.2
Medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumy uztikrinimas krizés metu

Pandemijos metu ES atliko svarby vaidmen;j ple¢iant medicininiy atsako priemoniy gamybos
pajégumus. Taciau nors ES ir jos valstybéms naréms pavyko sparciai didinti gamybos
pajégumus ir pasiekti mazdaug 300 mln. vakcinos doziy per ménesj gamybos pajégumus?!,
krize taip pat parode, kad gamybos pajégumy nepakako greitai patenkinti paklausa tiek ES,
tiek pasaulio mastu. Tokia padétis iSrySkino poreikj iSplésti ir iSlaikyti tvarius medicininiy
atsako priemoniy gamybos pajégumus pasirengimo laikotarpiu.

Todél Komisija atkuria ir didina medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus ES.
2022 m. balandzio mén. Komisija paskelbé apie ,,EU FAB“ — gamybos jrenginiy tinklo,
kuriame rezervuojami vakciny gamybos pajégumai, sukirimg. Pasitelkiant projekta ,,EU
FAB*“ siekiama kasmet ES investuoti 160 min. EUR, kad buty uztikrinti pakankami ir
lankstts jvairiy rusiy vakciny gamybos pajégumai, kuriuos biity galima greitai panaudoti
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju.

NAUIJIENOS

31 Dalis 2,7 mird. EUR i3 Skubios paramos priemonés (SPP) buvo panaudota isankstiniams mokéjimams u?
COVID-19 vakciny idankstines pirkimo sutartis. Sie iSankstiniai mokéjimai padéjo padidinti sekmingy vakciny
gamybos spartg ir masta.
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»EU FAB“ sudaro vakciny gamybos objekty tinklas, turintis nuolatinj pajéguma pagaminti
500-700 min. vakciny per metus, siekiant uztikrinti, kad kilus krizei vakcinos buty greitai

prieinamos. Sutartys su tiekéjais bus pasirasSytos 2023 m.

Be to, ES uzsaké atlikti tyrima, kurio tikslas — pateikti politikos galimybes dél buisimy
veiksmy, susijusiy su lanks€ia vakciny ir terapiniy vaisty gamyba, ypac siekiant stiprinti
reagavimo ] padidéjusius gamybos poreikius pajégumus, kad biity galima geriau pasiruosti
biusimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms. Tyrime bus iSdéstyta keletas galimy
metody, kaip ES galéty apsiriipinti lanksciais gamybos pajégumais, taip pat bus pateikta
problemy, kurias reikia spresti siekiant uztikrinti, kad tam tikras metodas biity s¢kmingas,
analizé. Jis turi biti baigtas rengti 2023 m. pradZioje, o véliau juo bus remiamasi vykdant
darba, susijusj su biisimomis investicijy strategijomis.

ES taip pat aktyviau dalyvauja didinant medicininiy atsako priemoniy gamyba visame
pasaulyje, kad bty padidintas visuotinis pasirengimas. 2022 m. vasario mén. jvykusiame ES
ir Afrikos Sajungos auksciausiojo lygio susitikime ES patvirtino remianti Afrikos siekj tapti
savarankiSkesne vaisty, diagnostikos priemoniy, terapiniy vaisty ir sveikatos produkty
gamybos srityje. Siuo atzvilgiu svarbus vaidmuo tenka Europos komandos iniciatyvai dél
vakciny, vaisty ir sveikatos technologijy gamybos ir prieigos prie jy Afrikoje. ES kartu su
Afrikos ir tarptautiniais partneriais remia Ruandos, Senegalo, Piety Afrikos ir Ganos gamykly
statybg arba modernizavima. Sioje srityje ji uzmezgé partneryste su PSO ir bendradarbiauja su
Afrikos Sgjunga ir jos institucijomis. Komisija ir valstybés narés, taikydamos Europos
komandos metoda, yra pagrindinés PSO iRNR technologijy perdavimo centro dalyvés. Siuo
atzvilgiu ji taip pat kuria nauja partneryst¢ su Lotyny Amerikos ir Kariby regionu.

Apsvarstyti investicinj sprendimg plésti ES lanksc¢ios
atsizvelgiant j tyrimo, kuris turi biiti baigtas 2023

Remti veiksmus, kuriais siekiama pritraukti investicijas | pazangiausius ES
gamybos pajégumus, jskaitant valstybiy nariy ir pramonés rengiama

Remti veiksmus, kuriais siekiama didinti informu

Toliau remti ES gamybos jrenginiy plétra ir (arba) jy atidaryma bei skatinti
pramonés partnerystes organizuojant rys$iy uzmezgimo renginius.

3.3.
Prieigos prie medicininiy atsako priemoniy ir teisingo jy paskirstymo uztikrinimas

Per pastaruosius trejus metus Komisija naudojosi bendro pirkimo susitarimais, tiesioginiais
uztikrinta greita ir lygiateis¢ prieiga prie medicininiy atsako priemoniy reaguojant |
tebesitesianCias ekstremaligsias sveikatos situacijas. Bendry vieSyjy pirkimy procediira taip
pat buvo atvira Europos laisvosios prekybos asociacijos valstybéms, ES Salims kandidatéms ir
potencialioms Salims kandidatéms. Neseniai prieiga suteikta ir kitoms Salims, o tai rodo, kad
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ES nuolat dirba siekdama uztikrinti vienodas galimybes gauti medicinines atsako priemones
ES ir visoje Europoje.

Tai labai pasiteisino, nes antivirusiniai vaistai, diagnostikos priemonés ir vakcinos tapo
prieinamos ankstyvame etape. COVID-19 pandemijos metu Komisija valdé centring vieSyjy
pirkimy sistema, siekdama uztikrinti, kad visoms valstybéms naréms kuo anks¢iau ir reikiamu
mastu biity suteiktos vienodos galimybés gauti gyvybe gelbstincias vakcinas. ES sutar¢iy dél
COVID-19 vakciny pakeitimai, dél kuriy valstybiy nariy prasSymu derétasi su vakciny
bendrovémis, padéjo greitai reaguoti | atsiradusig nauja omikron atmaing, suteikiant galimybe
paspartinti vakciny uzsakymus, kad biity patenkinta skubi paklausa ir valstybés narés galéty
gauti adaptuotas vakcinas i karto, kai tik joms suteikiamas rinkodaros leidimas.

ES ketina uztikrinti, kad prie$ prasidedant naujam protriikiui biity sudarytos ypatingos svarbos
medicininiy atsako priemoniy rezervavimo arba pirkimo sutartys, kad ES biity galima
greitai gauti gyvybiSkai svarbiy priemoniy. 2022 m. liepos mén. Komisija sudaré bendra
rezervavimo sutartj dél 85 mln. vakciny nuo pandeminio gripo doziy*?. Siekdama sustiprinti
savo pastangas uztikrinti prieigg prie butiniausiy medicininiy atsako priemoniy, Komisija $iuo
metu vertina savo bendry vieSyjy pirkimy procesa, kad jis geriau atitikty valstybiy nariy
vieSyjy pirkimy poreikius. Komisija taip pat ketina naudotis rezervavimo sutartimis, kad
paremty inovacijas ir prieigg prie AAM atsako priemoniy.

u
nariy vieSyjy pirkimy poreikius (1 priedo 3.5 veiksmas).

Sukurti dinamiskas pirkimo sistemas, kad biity sudarytos palankesnés salygos gauti
pagrindines medicinines atsako priemones, pavyzdziui, asmenines apsaugos
priemones (vykdomas bandomasis projektas), medicinos prietaisus ir laboratorines

3.4.
Atsargos

Pandemija parod¢, kad triiksta batiniausiy medicininiy atsako priemoniy, pavyzdziui, AAP,
rezervo pajégumy. Rusijos vykdoma kariné agresija prie§ Ukraing dar labiau iSrySkino
strateginiy atsargy poreikj, kad buty uztikrintas ypatingos svarbos medicininiy atsako
priemoniy prieinamumas ir vienodos galimybés jomis naudotis, siekiant apsaugoti ES
piliecius, visy pirma tuo atveju, jei jvykty ChBRB iSpuoliai ar nelaimés.

Komisija rengia strateginj poziiri ] medicininiy atsako priemoniy, skirty naudoti
ekstremaliyjy sveikatos situacijy atveju, kaupimg ES lygmeniu, apimant] nacionalinio ir ES
lygmens atsargy santykj ir tokias temas kaip ES lygmens atsargy tvarumas. Atsargy kaupimo
strategija siekiama koordinuoti ES medicininiy atsako priemoniy atsargas ir panaikinti jy
spragas, spresti atsargy geografinés padéties, jy pasiskirstymo FEuropoje, tvarumo ir
tinkamumo vartoti laiko bei jy poveikio rinkai klausimus. Tarptautiniu lygmeniu Komisija
aktyviai dalyvauja diskusijose su partneriais, pavyzdziui, JAV ir PSO, kad nustatyty geriausia
patirt], susijusig su medicininiy atsako priemoniy kaupimu.

Pirmiausia 2022 m. Komisija skyré 580 mln. EUR, kad padéty valstybéms naréms sukurti su
ChBRB susijusiy medicininiy atsako priemoniy, pvz., prieSnuodziy nuo paralyziuojamyjy
nuodingyjy medziagy, vakciny ir terapiniy vaisty nuo konkreciy biologiniy grésmiy, taip pat

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/It/IP_22_4363
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jvairiy atsako priemoniy, naudojamy radiologiniy ir branduoliniy nelaimiy atveju, ,,rescEU*
atsargas. Numatoma, kad atrinktos valstybés narés sitilomas atsargas pradés kaupti 2023 m.
pradzioje.

Be to, Komisija Siuo metu stiprina atsargy kaupimo pajégumus, kurdama ES lygmens
medicininiy atsako priemoniy atsargas, kad veikty kaip apsaugos sistema ir uztikrinty
pakankamg tiekimg paklausos padidéjimo ar tiekimo grandiniy sutrikimy atvejais. Taip
Komisija papildo valstybiy nariy kaupiamas atsargas, sieckdama sumazinti bet kokias spragas
ir uztikrinti geresnj pasirengima visoje ES.

NAUIJIENOS

BeZdZioniy raupy protrikio metu Komisija vykdé tiesioginj dovanojamy arba visoms
valstybéms naréms priklausanciy medicininiy atsako priemoniy pirkima. Komisija jsigijo
ir per programa , ES — sveikatos labui“ valstybéms naréms paripino 334 540 vakcinos
doziy ir 10 008 TPOXX gydymo kursy. Komisija, vykdydama bendruosius vieSuosius
pirkimus, rengia vidutinés trukmeés ir ilgalaikes sutartis.

2023 m. pirmgjj pusmet] paskelbti antrajj kvietimg isigyti su

kaupti,
AV mlrd. EUR
kaupti .
ES strat a (1

4.
Tarptautinis koordinavimas ir pasauliné veikla

COVID-19 atskleidé ne tik ES, bet ir pasaulinés sveikatos saugumo struktiiros strukttrinius
trikumus. Kaip parodé pandemijos raida, ilgalaikj atsaka j virusg gali uztikrinti tik vieningas
pasaulinis atsakas.

Laikydamosi Europos komandos pozZiirio, ES ir jos valstybés narés iki Siol atliko
lemiamg vaidmenj pasauliniu mastu reaguojant j pandemija. 2021-2022 m. buvo gauti
127 Sajungos civilinés saugos mechanizmo (SCSM) aktyvinimo praneSimai, susij¢ su
medicinine pagalba ir pagalba natira, jskaitant praSymus dislokuoti Europos greitosios
medicinos pagalbos komandas. Siuo metu Komisija kuria papildomas Europos greitosios
medicinos pagalbos komandas. Europos komandos pozitris taip pat buvo labai svarbus
dovanojant vakcinas. Nuo 2022 m. lapkri¢io mén. ES ir jos valstybés narés, laikydamosi
Europos komandos poziiirio, per priemong COVAX ir dviSaliu pagrindu, be kita ko, per
SCSM, su Salimis partnerémis pasidalijo beveik 500 min. COVID-19 vakciny doziy. Dél Siy
pastangy teisingo vakciny paskirstymo uzdavinius pakeité uzdaviniai, susij¢ su siekiu visame
pasaulyje skatinti atspary medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir galimybes jomis
naudotis.

ES ir jos valstybés narés, taikydamos Europos komandos poZiiirj, remia regioniniy vakciny
ir kity medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumuy stiprinima ir vienody galimybiy
jomis naudotis didinima, visy pirma mazas ir vidutines pajamas gaunandiose Salyse. Sie
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veiksmai bus jgyvendinami uztikrinant sinergija su Europos komandos iniciatyva, vykdoma
kartu su Afrika, dél tvaraus sveikatos saugumo, taikant bendros sveikatos koncepcija.

Komisija taip pat kuria partnerystes, kad pagerinty koordinavima ir bendradarbiavimg,
sieckdama uZtikrinti medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir galimybe jomis
naudotis pasauliniu lygmeniu. Komisija siekia stiprinti bendradarbiavimg su Salimis ir
tarptautinémis organizacijomis, kurios yra akivaizdziai paZzengusios pasirengimo ir reagavimo
pajégumy srityje, daugiausia démesio skirdamos zvalgybos duomeny rinkimui ir grésmiy
vertinimui, inovacijoms, gamybai, atsargy kaupimui ir reagavimui j ekstremaligsias situacijas.
Vykdydamos $ias pastangas, 2022 m. birzelio 9 d. Komisija ir atitinkamos Jungtiniy
Amerikos Valstijy valdZios institucijos pasiras¢ administracinj susitarimg de¢l pasirengimo
grésméms visuomenés sveikatai ir reagavimo j jas. Siuo susitarimu bus sustiprintas
dalijimasis informacija ir Ziniomis bei techninis bendradarbiavimas epidemijy ir tiekimo
grandinés informacijos srityje. Jis padés rasti perspektyvius moksliniy tyrimy inovacijy bei
medicininiy atsako priemoniy gamybos sprendimus ir juo bus koordinuojama parama
treCiosioms Salims. Be to, Komisija ir atitinkamos JAV valdzios institucijos toliau glaudziai
bendradarbiaus kuriant naujos kartos vakcinas. D¢l panaSiy partnerys¢iy deramasi su Piety
Kor¢ja, Japonija ir PSO.

Sie veiksmai turéty biiti vertinami kartu su naujagja ES visuotine sveikatos strategija, kuri
grindZiama holistiniu poziiiriu i visuoting sveikatg. Ji apima jvairius su sveikatos sistemy
stiprinimu  susijusio darbo aspektus: nuo vadovavimo ir valdymo iki paslaugy teikimo,
finansavimo, sveikatos priezitiros darbuotojy, medicinos produkty, vakciny, technologijy ir
skaitmeniniy sveikatos informaciniy sistemy. Atsizvelgiant j tai, Komisija aktyviai dalyvauja
vykstanciose derybose dél PSO konvencijos, susitarimo ar kito tarptautinio dokumento dél
pandemijy prevencijos, pasirengimo joms ir reagavimo j jas (Pandemijy sutartis) parengimo ir
Tarptautiniy sveikatos priezitiros taisykliy perziiiros. Komisija taip pat prisideda prie pastangy
didinti pasirengimo pandemijoms finansavimg visame pasaulyje. Iki Siol Komisija,
laikydamasi Europos komandos pozilirio, jsipareigojo naujam Finansiniy tarpininky fondui
(FIF), skirtam pandemijoms, prevencijai, pasirengimui ir reagavimui (Pandeminis fondas),
skirti 427 min. EUR.

artnerystes sveikatos ir pasirengimo srityje regioniniu lygmeniu,
partnerystes su Afrikos Sgjungos institucijomis, Lotyny Amerikos
bei émis (1 priedo 4.1
S
ir pasirengimo, reagavimo ir vietinés gamybos srityse

Uztikrinti pasauliniy vertés grandiniy tvaruma ir panaikinti i rinka klifitis

ISVADA

Ataskaitos pradZioje buvo teigiama, kad né viena Salis nebuvo visiSkai pasirengusi COVID-19
pandemijai. Laimei, COVID-19 pandemijos metu ES ir uz jos riby buvo jgyta patirties,
susijusios su tuo, kaip biity galima pagerinti pasirengima ir miisy pajéguma veiksmingai
reaguoti | biisimas ekstremaligsias sveikatos situacijas.
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ES jau imtasi daug svarbiy veiksmy, jskaitant teisékiiros veiksmus, ir pradéta arba rengiama
daug iniciatyvy. Buvo atliktos didelés investicijos arba jas planuojama atlikti. Kuriami nauji
darbo metodai ir instituciniai pajégumai, jskaitant strateginio prognozavimo integravimg j ES
politikos formavima, taip pat perzitirimos (arba jau buvo perziiirétos) ir priimamos teisinés
sistemos. I§ ataskaitos matyti, kad vykdomi visapusiski procesai siekiant sustiprinti ES
bendrus pasirengimo pajégumus grésmiy nustatymo ir medicininiy atsako priemoniy
moksliniy tyrimy, plétros, gamybos, pirkimo ir paskirstymo srityse. Visy pirma, kurdama
zvalgybos duomeny kaupimo ir grésmiy vertinimo priemon¢ (MCMI platforma), Komisija
mazina atotriikj tarp grésmiy nustatymo bei priezitiros ir medicininiy atsako priemoniy, kuriy
reikia joms pasalinti. Prisidedant prie strateginiy medicininiy atsako priemoniy, kuriomis biity
galima veiksmingai kovoti su prioritetinémis grésmémis sveikatai (HERA INVEST), kirimo
ir strateginio bei koordinuoto poziiirio j vakciny mokslinius tyrimus ir plétrg (,,COVID-19
vakcinos 2.0°) turéty biiti gerokai pagerintas ES pasirengimas ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms. Galiausiai projektu ,,EU FAB* turéty buti prisidedama prie tvirty gamybos
pajégumy plétojimo ES.

Sioje pasirengimo sveikatos srityje lygio ataskaitoje apibendrinama tai, kas jau pasiekta,
taCiau taip pat aptariami numatomi tolesni veiksmai, kuriy reikia imtis siekiant uztikrinti
koordinuota poziiirj | medicinines atsako priemones. Ta¢iau medicininiy atsako priemoniy
prieinamumas ir galimybé jomis naudotis yra tik dalis pasirengimo didinti sveikatos sauguma
ES. Todél buisimos ataskaitos bus platesnés apimties ir jose bus aptariamas strateginio
pasirengimo sveikatos srityje ir reagavimo sistemos, apimanc¢ios ne tik medicinines
atsakomgsias priemones, sukirimas. Siekdama sukurti tokig sistemg, Komisija toliau
intensyviai bendradarbiaus su visais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant valstybes nares,
Europos Parlamentg ir tarptautinius partnerius.

DidZiausias uzdavinys — uztikrinti, kad visos Sios pastangos biity koordinuojamos,
finansuojamos ir tgsiamos ilguoju laikotarpiu. Pasirengimas néra sprintas — tai maratonas. Tai
ne individualus siekis, o bendros pastangos. Visi susij¢ ES lygmens subjektai turi prisideti,
kad galutinis rezultatas gerokai padidinty ES pajéguma kolektyviai reaguoti | busimas
ekstremaligsias sveikatos situacijas. Pasirengimas yra brangus, taciau kiekvienas pasirengimui
iSleistas euras galiausiai ateityje bus geriausia ES gyventojy draudimo politika.
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