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IEVADS

Covid-19 pandémija' radija vél nepieredzétus traucéjumus misu dzivés, miisu
sabiedriba un miisu ekonomika un atgadinaja, cik smagi misu ekonomiku un
sabiedribu var ietekmét nopietni parrobezu veselibas apdraudéjumi. Lidz 2022. gada
novembrim visd pasauleé ir oficiali zinots par gandriz 7 miljoniem naves gadijumu, ko
izraisTjis Covid-19?, bet apl@ses liecina, ka faktiski no ta pasaul@ mirusi vairak neka 20 miljoni
cilveku®. Eiropas Savieniba Covid-19 d&l ir mirusi vairak neka 1,1 miljons cilvéku, un
faktiskais pand@mijas izraisito naves gadfjumu skaits ES, visticamak, ir vél lielaks*. Covid-19
ir ietekmg@jis arT miljoniem cilvéku, kam jasadzivo ar ilgsto$am slimibas sekam.

ES veiktie ad hoc pasakumi Covid-19 izplatibas mazinasanai bija efektivi un atbilstosi
situacijai. Tomér pandémijas sakuma Savieniba nebija pietiekami gatava nodroSinat krizes
sakara butisku medicinisko pretlidzeklu efektivu izstradi, razoSanu, iepirkumu un
izplatisanud. 2020. gada pandémija ari paradija, cik bitiskas citam jomam, pieméram,
energétikai, transporta nozarei, riipniecibas politikai un plasaka nozimé ieks$€jam tirgum, ir
veselibas jomas gatavibas un reagéSanas sp&jas. Pandémija ari atklaja, ka netiek pietickami
parraudzitas pétniecibas darbibas un razoSanas jaudas, ka ari atsedza nepilnibas piegades
kédes®. Kops ta laika situdcija ir mainijusies, jo Tpasi Iidz ar Eiropas Veselibas arkartas
situaciju gatavibas un reagéSanas iestades (HERA) izveidosanu 2021. gada. HERA ir viens no
Eiropas Veselibas savienibas’ galvenajiem pilariem un stiprina ES gatavibas un reaggéSanas
sp&jas medicinisko pretlidzeklu joma.

Turklat kops 2020. gada ES ir uzlabojusi veselibas drosibas arhitektiiru, stiprinot eso$as
struktiiras un radot jaunas, uzlabojot gatavibu, parkartojot arkartas reageSanas
mehanismus un apliecinot ieguvumus, ko sniedz ES Itmeni saskanota riciba. ES
iedzivotaju aizsargasanai pret parrobezu veselibas apdraudéjumiem nemainigi jabiit
prioritatei. ES un tas dalibvalstim biitu jastiprina sp&ja nodroSinat krizes sakara biitisku
medicinisko pretlidzeklu pietieckamu un savlaicigu pieejamibu un piegadi. Sis sp&jas ir
nepiecieSamas, lai aizsargatu ES iedzivotajus pret esoSiem un jauniem veselibas
apdraud&jumiem, ko rada patogéni ar augstu pandémijas potencialu, kimiskie, biologiskie,
radiologiskie un nuklearie (CBRN) apdraud&jumi, to pamata esosie apdraud&jumi, piemeram,
rezistence pret antimikrobialajiem Iidzekliem (4MR) vai citi nezinami apdraudéjumi.

Komisijai ir ilgstoSa pieredze sadarbiba ar attiecigajam ekspertu grupam nolika
nodrosinat gatavibu riskiem un parrobezu koordinaciju. LidzSinéja pieredze liecina, ka
savlaicigi ieguldijumi gataviba veselibas arkartas situacijam ievérojama mera
atmaksajas. Bezdarbiba un nepietickama gataviba rada krietni lielakas izmaksas neka
lietderigi, sistematiski un saskanoti ieguldijumi gataviba un planoSana®. Stratégiskai un

! Covid-19 pandémija viscaur 3aja zinojuma ir saukta par “pandémiju”.

2 https://covid19.who.int/.

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

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

5 Mediciniski pretlidzekli ir cilvékiem paredzétas zales, kas ir definétas Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2001/83/EK, mediciniskas ierices un citas preces vai pakalpojumi, kas ir nepieciesami gatavibai
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un reagésanai uz tiem; Regula par nopietniem parrobezu
apdraudéjumiem, 3. panta 10. punkts.

6 Sk. COM/2020/493 final, kura, nemot véra ari minétas nepilnibas, ko atklaja Covid-19 pandémija, par visu ES
politiku jauno stratégisko orientieri ir izvirzita noturiba.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union _Iv.

8 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.
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saskanotai pieejai gatavibai ES Iimen1 biitu japalidz novérst vai vismaz biitiski mazinat
veselibas krizu negativo ietekmi, kas izpauzas ka zaudetas cilvéku dzivibas, parslogota
veselibas apriipe, ekonomikas lejupslide, bezdarbs, energoapgades drosibas apdraud&jumi vai
tirgus traucgjumi. Visbeidzot, uzlabotas sp&jas nakotn€ noverst un konstatét arkartas situacijas
veselibas joma un atri reagét uz tam lautu nodroSinat ES un tas dalibvalstu ekonomisko un
socialo stabilitati.

Lidzigi ka Covid-19, arT nakamie nopietnie parrobezu veselibas apdraud&umi var nonakt ES
no arvalstim. Tas nozimg, ka stratégiska un saskanota pieeja gatavibai nedrikst beigties Saipus
ES robezam un nedrikst aprobezoties vienigi ari veselibas apriipi un medicinas nozari.
Pandémija paradija, ka gandriz neviena no pasaules regioniem un valstim gataviba nebija
pietieckami finans@ta un planoSana nebija veikta pietiekami riipigi. Tapéc ir butiski uzlabot un
stiprinat gatavibas sp&jas visa pasaulé. Saja sakara §is pazinojums (turpmak — “zinojums par
veselibas jomas gatavibu” jeb “zinojums”) jalasa kopa ar jauno ES Globalo veselibas
stratégiju’, kas stiprina ES vado$o lomu un atkartoti apliecina tas apnémibu stiprinat globalo
gatavibu turpmakam arkartas situacijam veselibas joma.

Nopietna parrobeZu veselibas apdraudéjuma definicija (Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraud€jumiem un ar ko atcel Lémumu
Nr. 1082/2013/ES):

“nopietns parrobezu veselibas apdraudejums” ir biologiskas, kimiskas, vidiskas, klimata vai
nezinamas izcelsmes dzivibu apdraudoss vai citadi nopietns veselibas apdraudéjums, ka
minéts 2. panta 1. punktda, kas izplatas pari dalibvalstu robezam vai ir saistits ar bitisku
Sadas izplatisanas risku un attieciba uz ko var biit nepiecieSsama koordindcija Savienibas
limeni ar mérki nodrosinat augstu cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

Sis ir pirmais zinojums par veselibas jomas gatavibu. Komisija to izzinoja 2021. junija
pazinojuma “Agrinas no Covid-19 pandeémijas giitas atzinas”!®. Tas atspogulo mainigo riska
situaciju Eiropa un gatavibas stavokli veselibas joma So apdraud€jumu risinasanai. Zinojums
aptver galvenos veselibas apdraud&umus, ar kuriem ES varétu nakties saskarties nakotné.

Zinojums par veselibas jomas gatavibu katru gadu pieversisies dazadiem gatavibas aspektiem.
Pirmais izdevums ir veltits gatavibas sp€jam saistiba ar mediciniskajiem pretlidzekliem.
Pirmkart, zinojuma ir sniegts parskats par progresu, kas pedgjo tris gadu laika ir panakts ES
gatavibas stiprinaSana. Otrkart, taja ir aplukots paSreiz€jais stavoklis un planotas darbibas
nepilnibu novérSanai attieciba uz medicinisko pretlidzeklu pietieckamas pieejamibas un
piegades nodroSinasanu. Zinojuma sagatavosana ir izmantota informacija, ko sniedza HERA
un dazadi Komisijas dienesti.

Papildus mediciniskajiem pretlidzekliem, bez kuriem sasniegt pietickamu gatavibas Itmeni
veselibas joma nav iesp&jams, turpmakajos izdevumos uzmaniba tiks pieversta ari citiem
elementiem. Tajos biitu japublicé arT gatavibas raditaji, kuru pamata bis dalibvalstu zinotie
dati.

Pirma zinojuma par veselibas jomas gatavibu tvérums

Mediciniskie pretlidzekli ir pasargajusi un turpina sargat Eiropas un visas pasaules
iedzivotajus no nopietniem parrobeZzu veselibas apdraudéjumiem. Pirmaja gada péc

9 levietot saiti uz Globalo veselibas stratégiju, tiklidz ta ir pieejama.
10 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.
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vakcinacijas programmu ievieSanas vakcinas pret Covid-19 palidz&ja noverst 20 miljonus
naves gadijumu pasaulé un pusmiljonu naves gadijumu Eiropa''. Atklat, uzraudzit un arstét
Covid-19 un novérst slimibas izplatibu palidz&ja ari diagnostikas un terapijas lidzekli un
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL). Jaunu medicinisko pretlidzeklu izstrade un
vienlidziga piekluve tiem efektivi veicinas veselibas apdraudéjumu izplatibas ierobezoSanu
nakotngé.

Pandémija paradija, ka ar piekluvi mediciniskajiem pretlidzekliem un to pieejamibu
saistitas nepilnibas radija problemas ne vien ES; ar tam saskaras gandriz visas pasaules
valstis. Koordinacijas trukums krajumu veidoSana, izteikta atkariba no treSam valstim,
parravumi zalu piegades kedes, nepietieckamas razoSanas jaudas apvienojuma ar parravumiem
tirdznieciba un neparedzeti strauju pieprasijuma kapumu nelava savlaicigi piegadat
mediciniskos pretlidzeklus, kas glabtu dzivibu'2,

Uzlabota koordinacija starp dalibvalstim, strukturéta sadarbiba ar ieinteresétajam
personam un noturigi pilna cikla risinajumi, kas iznakuma nodrosinas medicinisko
pretlidzeklu pieejamibu un piekluvi tiem, ir izSkirosi, lai stiprinatu gatavibu veselibas
apdraud&jumiem. Izveidojot HERA, Komisija apvieno dalibvalstis, nozari un visas attiecigas
ieinteres€tas personas noluka atbalstit progresivu medicinisko pretlidzeklu un transversalu
razoSanas tehnologiju izstradi, razo$anu, iepirkumu un izplatiSanu. Ta arT stiprina sadarbibu ar
starptautiskajiem partneriem, lai stiprinatu veselibas jomas gatavibas un reagéSanas sp&jas
medicinisko pretlidzeklu zina visa pasaulé (sk. 1. attelu).

1. attels. HERA pamatuzdevums nodrosinat medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un
piekluvi tiem, stiprinot visu vertibas kedi:

ES PROGRESS SAISTIBA AR AGRINAJAM ATZINAM, KAS GUTAS NO COVID-19
PANDEMIJAS

Pedéjo divdesmit gadu laika ES ir atkartoti saskarusies ar dazada meroga arkartas
situacijam veselibas joma. Iznakuma pakapeniski tika stiprinatas veselibas drosibas

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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spéjas gan valsts, gan ES Ilmeni. P&c SARS uzliesmojuma 2003. gada tika nodibinats
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC), un péc HINI gripas uzliesmojuma
2009. gada tika izveidots medicinisko pretlidzeklu kopiga iepirkuma mehanisms. ES
palielinaja ieguldijumus vakcinu un vakcinacijas pétnieciba un inovacija, kas cita starpa
veicindja vakcinas izstradi pret Ebolas virusu'’. Dalibvalstis izstraddja gatavibas planus
pandémijai un ieguldija gatavibai veltita p€tnieciba un inovacija. Tacu pandémija paradija, ka
Sie pasakumi pat visi kopa nebija pietiekami, un uzsvera nepiecieSamibu ieveérojami uzlabot
koordinaciju un izstradat stratégisku pieeju gatavibai pandémijai ES limeni.

Pazinojuma “Agrinas no Covid-19 pandémijas giitas atzinas”'* Komisija noradija 10 atzinas
par to, ka arkartas pasakumus parveérst strukturalas parmainas un izstradat ilgtermina
risinajumus, lai stiprinatu miisu gatavibu arkartas situacijam veselibas joma nakotné (sikaku
informaciju var atrast 2. pielikuma). 18 meéneSus velak bija giits ievérojams progress
pazinojuma uzskaitito mérku sasniegSana:

1. Atraka atkla$ana un reagesana ir atkariga no stingrakas globalas uzraudzibas un
salidzinamakiem un pilnigakiem datiem: ECDC portals EpiPulse ir uzlabojis
uzraudzibu ES teritorija, un ECDC dotacijas stiprina dalibvalstu sp&ju veikt genoma
sekvenceSanu un testéSanu. Komisija un ECDC sadarbojas ar starptautiskiem partneriem,
jo Tpasi PVO un Afrikas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai uzlabotu globalu
apdraud€jumu atklaSanu un analizi.

2. Skaidri un koordinéti zinatniskie ieteikumi veicina politiskus lemumus un sazinu ar
sabiedribu: ES turpina uzlabot mijiedarbibu starp zinatni, politikas veidoSanu un
medicinisko pretlidzeklu izstradi. ECDC ne vien pastavigi veic atros riska novertejumus,
bet ir arl izveidojis Eiropas Covid-19 scenariju centru, lai uzlabotu ES politikas
veidotajiem pieejamas modeléSanas un prognozé$anas kvalitati. Eiropas Zalu agentiira
(EMA) turpina aktivi sadarboties ar izstradatajiem — kop$§ 2022. gada 19. oktobra ta ir
sniegusi detaliz€tus zinatniskus ieteikumus par 48 iespgjamam Covid-19 vakcinam un
111 iespg&jamiem Covid-19 terapijas lidzekliem.

3. Gatavibai ir vajadzigi pastavigi ieguldijumi, kontrole un parskatiSana: Komisija ir
nodros$inajusi gandriz 30 miljardus EUR gatavibas un veselibas apripes sistému noturibas
stiprinasanai'>. ECDC ir sadarbojies ar dalibvalstim, lai apzinatu konkrétas gatavibas
spéjas un kompetences, kas ir butiskas reagé€Sanai uz pandémiju un tapéc biitu
ieklaujamas gatavibas novértéSanas rikos. Turklat ECDC ik péc trim gadiem novertes
dalibvalstu gatavibas planu TstenoSanu un attiecigi naks klaja ar ieteikumiem.

4. Arkartas rikiem jabat gataviem, atrakiem un vieglak aktivizéjamiem: Arkartas
situdciju satvara regula'® tagad nodrosina ES ar tiesisku satvaru tilitgjai reagéSanai uz
turpmakam arkartas situacijam veselibas joma, kas lauj atri aktivizét finanséSanas,
petniecibas un inovacijas planus, ES FAB mehanismus un parvaldibas struktiiru

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

1 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication150621.pdf.

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:~:text=Budget,to%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.

16 padomes regula par pasakumu satvaru, lai nodro$inatu apgadi ar krizes sakara batiskiem mediciniskiem
pretlidzekliem Savienibas [imenTt atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma
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reagéSanai uz arkartas situaciju. Komisija ir ierosinajusi pielagot ES finanSu noteikumus
krizes situacijam, lai nepiecie$amos resursus vargtu mobilizet atrak!”.

5. Koordinétiem pasakumiem Eiropa jakliust par refleksu: ES veselibas droSibas
regulgjumu ir stiprindjusi 2022. gada oktobr1 pienemta jauna regula par nopietniem
parrobezu veselibas apdraudéjumiem. Regula aicina izstradat Savienibas profilakses,
gatavibas un reagésanas planu, kas papildinatu dalibvalstu planus un sekmétu iedarbigu
un saskanotu reaggéSanu uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem. Arkartas
situaciju satvara regula laus izveidot Veselibas kiizu padomi. ST padome ES limenT atri
koordings krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu piegadi un piekluvi tiem.
Paplasinatas EMA pilnvaras laus tai uzraudzit un mazinat kritiski svarigu zalu trikumu
arkartas situacija sabiedribas veselibas joma. Pagarinatas ECDC pilnvaras palielina §1s
agentiiras nozimi atbalsta sniegSana dalibvalstim attieciba uz gatavibu, reag€Sanu,
profilaksi un kontroli infekcijas slimibu radita apdraud€juma gadijuma. Pildot visus Sos
uzdevumus, tiks nodroSinata horizontala sadarbiba starp galvenajam ieinteres€tajam
personam un nozarém.

6. Vajadzigas spécigakas publiska un privata sektora partneribas un stiprakas kritiski
svarigu iericu un zalu piegades kédes: Komisija 2021. gada sarikoja strukturéto dialogu
par zalu piegades kézu drosibu, iesaistot taja zalu razoSanas vértibas k&des dalibniekus,
publiskas iestades, pacientu un veselibas apriipes nevalstiskas organizacijas un
pétniecibas aprindas. So darbu Komisija izmanto, lai stiprinatu piegazu nepartrauktibu un
drosibu ES, jo 1pasi attieciba uz tadam zalém, ko uzskata par veselibas apriipes sist€émam
kritiski svarigakajam.

7. Eiropas méroga pieeja ir biitiska, lai klinisko pétniecibu padaritu atraku, plasaku
un efektivaku: Komisija turpina atbalstit ES mé&roga tiklus, ko izmanto jaunu zalu un
medicinisko pretlidzeklu klinisko parbauzu veikSanai (VACCELERATE vakcinam un EU-
RESPONSE terapijas lidzekliem'®). Jauna Klinisko parbauzu regula'® saskano klinisko
parbauzu novertésanu un uzraudzibu visa ES, jo 1pasi izveidojot Sim nolikam klinisko
parbauZu informacijas sisteému (C71S).

8. Spéja tikt gala ar pandémiju ir atkariga no nepartrauktiem un lielakiem
ieguldijumiem veselibas apriipes sistemas: Komisija atbalsta dalibvalstu centienus
stiprinat savu veselibas apriipes sistemu noturibu atbilstosi to atveseloSanas un noturibas
planiem, un paSreizgjie plani paredz pieskirt valsts veselibas apriipes sisttmam vairak
neka 40 miljonus EUR?®. Ari programmas, piem&ram, programma “ES — veselibai”,
nodroSina konkrétu atbalstu veselibas apriipes darbinieku apmacibai un noturibas testu
izstradei, lai dalibvalstis varétu regulari parskatit veselibas krizgatavibu un parbaudit savu
veselibas apriipes sist€tmu noturibu.

9. Gataviba pandémijam un reagéSana uz tam ir globala Eiropas prioritate: 2022. gada
novembri ES un tas dalibvalstis, izmantojot Eiropas komandas®' pieeju, ziedoja tre$am
valstim 500 miljonus Covid-19 vakcinu devu, galvenokart ar mehanisma COVAX
starpniecibu. Tagad ES ir aktivi iesaistijusies globalo gatavibas sp&ju stiprinasana,

7 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/ip 22 3023.

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

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

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

21 Eiropas Savieniba, t3s dalibvalstis un finansu iestades, jo Tpasi Eiropas Investiciju banka, un Eiropas
Rekonstrukcijas un attistibas banka rikojas kopigi ka “Eiropas komanda”.
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piedaloties konkrétas iniciativas par sp&ju veidoSanu treSas valstis, pieméram, ES
Veselibas droSibas iniciativa, vai vispar€jas iniciativas globalas veselibas droSibas
parvaldibas stiprinaSanai, piemé&ram, pasreiz&jas sarunas par jaunu PVO konvenciju,
ligumu vai citu starptautisku instrumentu par pandémiju profilaksi, gatavibu tam un
reagéSanu uz tam (“Ligums par pandémijam”). To atspogulo jauna ES globala veselibas
stratégija.

10. Buatu jaizstrada saskanotaka un smalkaka pieeja maldinoSai informacijai un
dezinformacijai: Eiropas Argjas darbibas dienests (EADD) un Komisija 2022. gada
izstradaja rikkopu pret arvalstu Tstenotu informacijas manipulaciju un iejauksSanos (FIMI
rikkopa). ES arT ciesi sadarbojas ar dalibvalstim (izmantojot atras bridinasanas sisteému),
ar starptautiskiem partneriem (jo Ipasi G7 atras reagéSanas mehanismu un NATO), ka ar1
ar pilsonisko sabiedribu un nozari, lai nove€rstu maldinosas informacijas un
dezinformacijas izplatiSanu. Kopuma §is darbibas veicina sazinas uzlaboSanu un palidz
apkarot dezinformaciju, ka ari sekmé kopienu iesaisti un informacijas apmainu ar
dalibvalstim??.

ES GATAVIBA ARKARTAS SITUACIJAM VESELIBAS JOMA NAKOTNE — PASREIZEJAIS
STAVOKLIS UN PLANOTAS DARBIBAS ATTIECIBA UZ MEDICINISKAJIEM
PRETLIDZEKLIEM

ES veido un stiprina gatavibas spgas medicinisko pretlidzeklu izstradei, razoSanai,
iepirkumam un izplatiSanai, kuru pamata ir uzlabota uzraudzibas spgja. So darbibu
Istenosanas Itmeni ir apkopoti §im zinojumam pievienotaja tabula (sk. 1. pielikumu).

1. Apdraudéjumu novértésana un operativas informacijas vaksana
1.1 Apdraud&jumu prioritizéSana

Pandémijas sakuma ES un tas dalibvalstim triika pastavigas un integrétas pieejas medicinisko
pretlidzeklu p@tniecibai, izstradei, tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai, razoSanai un piegadei,
nosakot to prioritati atkariba no aktualakajiem veselibas apdraudgjumiem.

Lai nodros$inatu, ka tiek ieviesta ilgtermina sistemiska pieeja gatavibai un lielaka uzmaniba
pieversta butiskakajiem mediciniskajiem pretlidzekliem, Komisija sagatavoja pirmo prioritaSu
sarakstu, kura ieklautas tris apdraudéjumu kategorijas®. Saraksta ka prioritari ir noraditi
tadi dzivibai bistami vai citadi kaitigi veselibas apdraudéjumi, kas var izplatities dalibvalstis
un kuru dé] var biit nepiecieSama ES ltmena riciba saistiba ar mediciniskajiem pretlidzekliem
(1. pielikums, darbiba Nr. 1.1.).

Sis kategorijas tika noteiktas cie§a sadarbiba ar dalibvalstim, starptautiskajiem partneriem un
citam ieinteresétajam personam. Komisija 2022. gada laika apspriedas ar dalibvalstim,
Savienibas un valstu agentiram, vadoSajiem veselibas apriipes jomas specialistiem,
starptautiskiem ricibspékiem un ekspertiem par apdraud&jumu prioritizaciju. Par sakotn&jiem
rezultatiem 2022. gada 8. julija inform&ja HERA konsultativo forumu un HERA valdi.

JAUNUMI

22 pateicoties Zurnalistu apmacibai, faktu parbauditdjiem, kampanam un koordinacijas un informacijas
apmainas mehanismiem, kas lidzinas tiem, kuri ir platformas Re-open EU pamata.
23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/Iv/IP_22 4474.

6


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/IP_22_4474

Komisija 2022. gada jilija izveidoja sarakstu, ieklaujot taja tris prioritarus veselibas
apdraudéjumus. Saja saraksta ir patogéni ar augstu pandémijas potencialu, galvenokart
respiratoro RNS virusu saimes, nejausas vai apzinatas vielu izplatiSanas raditi kimiskie,

biologiskie, radiologiskie un nuklearie (CBRN) apdraudéjumi un apdraudéjums, ko rada
rezistence pret antimikrobialajiem Iidzekliem (AMR), ko médz dévét par kluso
pandémiju.

Prioritaros apdraud€jumus noteica, izmantojot “visu apdraudéjumu pieeju” un nemot véra
vairakus krit€rijus, piem&ram, izplatiSanas veidu, plasas izplatibas risku un arst€Sanas
pieejamibu. So sarakstu katru gadu atjauninas, pamatojoties uz jauniegitas informacijas
analizi un nemot vera aréjus notikumus, kuri var ietekm@t apdraud&jumu prioritizaciju.

Balstoties uz to, Komisija sagatavoja konkrétajiem apdraud&umiem atbilstoSu medicinisko
pretlidzeklu provizorisko sarakstu (1. pielikums, darbiba Nr. 1.2.). Patlaban notiek saraksta
galigds versijas saskanoSana ar dalibvalstim. Sim sarakstam batu jasniedz informacija un
noradijumi ES un dalibvalstim, istenojot pasakumus, kas ir saistiti ar min€to apdraud&jumu
risinasanai paredz&tu medicinisko pretlidzeklu uzraudzibu, petniecibu, izstradi, razoSanu un
iepirkumu.

AKA IBAS
2023. tris prioritaro apdraudéjumu kategoriju pirmo ikgadéjo
. Tas nodro$inas apdraud&jumu aktualitati, laus konstatét nepilnibas
saraksta ieklauto medicinisko pretlidzeklu pieejamiba luvé tiem

norades par inovativu medicinisko pretlidzeklu izstradi.

pétijumus jaunu virusu parnésajamibas novérteéSanai, lai u
noteikt to Tpasibas, pielagot intervences veselibas joma un profilakses pasakumus.
Sajos pétijumos giita informacija noderés arf medicinisko pretlidzeklu izstrade.

1.2. Apdraudéjumu konstatésana

Pandémijas sakuma ES triuka salidzinamu un pilnigu datu, ko varétu izmantot par pamatu
lémumu pienemsSana. Pandémija paradija, cik noderigas ir starpsavienotas starpnozaru
sistémas operativas informacijas vakSanai un prognozu izstradei. Turklat ES riciba nebija ne
integrétas sist€mas pargjo prioritaro apdraudéjumu, pieméram, AMR un CBRN apdraud&jumu,
konstateSanai, ne attiecigu medicinisko pretlidzeklu So apdraud&jumu risinasanai.

Saja sakara Komisija saka izstradat operativas informacijas vak$anas un apdraudéjumu
noveértéSanas riku — medicinisko pretlidzeklu operativas informacijas platformu (HERA
MCMI platforma), lai stiprinatu saikni starp veselibas apdraudéjumu konstatéSanu un attiecigu
medicinisko pretlidzeklu pieejamibu konkréto veselibas apdraud&éjumu risinaSanai.

MCMI platformas mérkis ir izmantot un papildinat esoSos operativas epidemiologiskas
informacijas resursus, apvienojot operativo informaciju par veselibas apdraudéjumiem un par
mediciniskajiem pretlidzekliem. Platforma ir paredzéts apkopot no raZotajiem un dalibvalstim
sanemto informaciju par krizes sakara biitisku izejvielu razoSanu un krajumiem, aprikojumu
un infrastruktiru. TopoSajai MCMI platformai, kura kiberdrosibas zina atbildis nakotnes
vajadzibam, vajadzetu biit sadarbsp&jigai ar eso$ajam karte€Sanas platformam, kuras uzrauga



situaciju ar atlautu zalu piegadi, pieméram, saistitajiem EMA rikiem vai rikiem, ko vél
izstrada, pieméram, EUDAMED, lai nodrosSinatu papildinamibu un novérstu dublésanos.

JAUNUMI
HERA MICMI platforma

izveidos un regulari atjauninas sarakstu, kura iekJauti veselibas apdraudéjumi ar
nozimigu ietekmi, kuriem jasagatavo mediciniski pretlidzekli;
kartés un analizés mediciniskos pretlidzeklus, kas jau ir izstradati un ko vél izstrada, ka

ari tos, kuru pagaidam trakst;

agrini konstatés veselibas apdraudéjumus, uz kuriem var but jareage, izmantojot
mediciniskus pretlidzeklus;

atri izvértés veselibas apdraudéjumus, lai noteiktu attiecigos mediciniskos
pretiidzek]us, kas ir nepiecieSami, lai reagétu uz Siem apdraudéjumiem;
konstatés un parvaldts riskus attiecigo medicinisko pretlidzeklu piegades kédeés.

MCMI platformai tiks izvirzitas stingras droSibas prasibas, lai atvieglotu informacijas
apmainu ar citam nodroSinatam platformam, vienlaikus saglabajot visas IT arhitektiiras
integritati, taja skaita noturibu pret kiberdraudiem un komercdatu aizsardzibu. Datu
aizsardziba ir svarigs aspekts MCMI platformas izstradeé. Tajos gadijumos, kad javeic
personas datu apstrade, piem@ram, saistiba ar tehnisko atbalstu vai lietotaja piekluvi
platformai, So datu aizsardzibu nodrosinas saskana ar Regulu par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktiiras, birojos un agentiiras>*.

Ar HERA starpniecibu Komisija arl veido partneribas ar attiecigajam ieinteres€tajam
personam noliika veicinat reallaika datu un operativas informacijas apmainu un kopigu
uzraudzibu, lai uzlabotu apdraud&jumu konstateéSanas sp€jas saistiba ar mediciniskajiem
pretlidzekliem. Ta atbalsta tehnologiju izstradi epidemiologiskas informacijas publiskos
avotos (EIOS) platformai, kura darbosies PVO Pandémiskas un epidemiologiskas
informacijas centra. E/OS platforma ir izstradata, lai apkopotu esosas iniciativas, tiklus un
sist€mas un izveidotu vienotu visu apdraud&jumu pieeju sabiedribas veselibas apdraud&jumu
agrinai konstateSanai, parbaudiSanai, novertéSanai un izzinosanai.

1.3. Epidemiologiskas uzraudzibas atbalsta spé&jas

Pandémijas sakuma bija griti uzraudzit virusa attistibu laika gaita un dazadas
dalibvalstis, jo truka atri pieejamu, salidzinamu un pilnigu uzraudzibas datu.

Pamatojoties uz iniciativam, kuras tika ieviestas, reag€jot uz pandémiju, ir veikti papildu
pasakumi uzraudzibas sp€ju uzlaboSanai un uzraudzibas sist€mu atjauninaSanai ES, lai varétu
labak novértét un prognozet medicinisko pretlidzeklu nepiecieSamibu. Pirmkart, Komisija
sadarbiba ar ECDC sniedz atbalstu dalibvalstim testéSanas un genoma sekvencéSanas spéju
stiprinasanai, un Sim nolikam programma “ES — veselibai” 2022. gada ir paredz&tas

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32018R1725.
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dotacijas 39 miljonu EUR apméra, ko istenos 2023. un 2024. gada. Tam biitu japalidz
uzlabot valstu uzraudzibas sist€émas un spé&jas, lai tas varétu sniegt sikaku informaciju par
aprit€ esoSajiem patogéniem, ka arT uzlabot ES Iimen1 sagatavotus uzraudzibas datus, lai So
informaciju varétu nemt vera, istenojot pasakumus saistiba ar mediciniskajiem pretlidzekliem.
Tam ar biitu janodroSina operativas informacijas vakSanas un l@mumu pienemsanas atbalsta
sisttmu labaka apgade ar informaciju par prioritariem veselibas apdraudéjumiem, taja skaita
AMR.

Otrkart, Komisija atbalsta operativas informacijas vakSanu apkarteja vide. Pandémijas
laika ta atbalstfja notekiidenu uzraudzibas sp€ju stiprinasanu ar dotaciju 20 miljonu EUR
apméra, kas 2021. gada decembri tika pieskirta no Arkartas atbalsta instrumenta (ESI).
2022. gada marta regulara uzraudziba tika veikta 1370 notekiidenu attiriSanas stacijas visa
ES?. Tas ir lavis stiprinat dalibvalstu sp&jas izsekot virusu klatbiitnei notekiidenu paraugos.
Tagad Komisija vélas ieviest notekiidenu obligatu uzraudzibu visa ES. Komisija ar1 atbalstis
ES Iimena notekiidenu uzraudzibas sistémas izstradi, kas laus meklét virkni nopietnu
parrobeZu veselibas apdraud&jumu paraugos, parbaudot tos centralizétas partnerlaboratorijas.
Sistemu planots pirmo reizi izméginat 2023. gada sakuma.

Treskart, Komisija drizuma izveidos laboratoriju un pétniecibas institiitu tiklu, kas
aptvers visu pasauli, lai veicinatu jaunu veselibas apdraud@umu agrinu konstat€Sanu,
uzlabotu gatavibas limeni un saskanotu reaggSanas pasakumus. Sis tikls uzlabos
epidemiologisko analizi, nodroSinot piekluvi plasam klastam biologisku paraugu un
atvieglojot jaunu patogénu 1paSibu noteikSanu. Tas nosiitis Sos datus uz operativas
informacijas vakSanas sisttmam. Tikls sniegs informaciju, ko Komisija izmantos 1€mumu
pienemsSana par mediciniskajiem pretlidzekliem; tas nodroSinas savlaicigus, mérkorientetus un
ipasi pielagotus ievaddatus par konstatéto veselibas apdraud€jumu un atri konstateés un
novertés attiecigos diagnostikas, profilakses, aizsardzibas un terapijas mediciniskos
pretlidzeklus — gan esoSos, gan tos, kas vél tiek izstradati.

Papildus ES limena darbibam Komisija piedalas globalas iniciativas, lai uzlabotu globalo
uzraudzibu. Konkrétak, Komisija atbalsta sekvenc&3anas sp&ju attistibu Afrika sadarbiba ar
Afrikas Slimibu kontroles un profilakses centru (ACDC) un Patogénu genomikas iniciativu un
datu vak$anu par jauniem patogéniem Afrika sadarbiba ar PVO regionalo biroju Afrika (WHO
AFRO).

[[:7:55
2023. gada

(1. 1.4.)
notekiidenu uzraudzibas spé&ju saliedéSana un
no as “ES —
1.5))

2. Progresiva medicinisko pretlidzek|u pétnieciba un izstrade

Pandémijas laika dzivibu glabjosi mediciniski pretlidzekli tika izstradati vél nepieredzetos
apjomos, pamatojoties uz gadiem ilgiem iepriek$&jiem pétijumiem par vakcinu tehnologijam

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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un mediciniskajiem pretlidzekliem pret koronavirusiem. To veicindja ar1 atra un masveidiga
finansu lidzeklu mobilizacija, kas lava atri izstradat vakcinas, terapijas un diagnostikas
lidzeklus.

Kops ta laika petnieciba un izstrade, kas vérsta uz to, lai uzlabotu infekcijas slimibu un Covid-
19 atklasanu, profilaksi un apkaroSanu, ir paplasinajusies gan valstu, gan ES limen1 un ar1 visa
pasaulé. TaCu pandémija paradija, ka ir jaizveido stratégiski un saliedéti p€tniecibas un
inovacijas plani, lai labak koordinétu pétniecibas un inovacijas finanseSanu ES un valstu
(ar1 regionala) limeni noliika izstradat iedarbigus, droSus un cenas zina pieejamus
mediciniskos pretlidzeklus patogeniem ar augstu pandémijas potencialu, CBRN
apdraudejumiem un AMR. Attieciba uz patogéniem ar augstu pandémijas potencialu
Komisija kopa ar visam attiecigajam ieinteresétajam personam izstrada stratégisko
pétniecibas un inovacijas programmu gatavibai pandémijai ES Iimen1.

JAUNUMI

Komisija paplasSina ieguldijumus inovativu medicinisko pretlidzek|u izstrad€, izmantojot
HERA INVEST. Ar EIB atbalstu un InvestEU mehanismu starpniecibu Komisija 2023. gada

saks ieguldit inovativos un stratégiskos projektos, kas paredz izstradat un atbilstosos
gadijumos razot mediciniskos pretlidzeklus (pieméram, diagnostikas, terapijas,
profilakses lidzek|us) pret prioritariem parrobezu veselibas apdraudéjumiem (t. i.,
patogéniem ar augstu pandémijas potencialu, AMR, CBRN).

Pandémija arT skaidri paradija, ka ieguldijumi mediciniskajos pretlidzeklos, ko iegulditaji
uzskata par riskantiem, jo nav parliecibas par to ievieSanu tirgi, ir nepietickami. Patlaban
Komisijas riciba nav atseviSka finanSu instrumenta, lai atbalstitu inovativu medicinisko
pretlidzeklu izstradi visos izstrades posmos un atbilstoSos gadijumos arT to razoSanu. Tapéc
Komisija 2023. gada pieskirs papildu 100 miljonus EUR, lai InvestEU varétu turpinat
centienus mazinat privatu ieguldijumu risku (HERA INVEST). Sim solim batu jastimulg
inovacija medicinisko pretlidzeklu joma, kura pagaidam nav pietiekamu tirgus stimulu. Saja
finanSu instrumenta ir nemta vera pieredze, kas giita, istenojot ieprieks€jas un pasreizgjas
programmas, piem&ram, Novatorisku zalu ierosmi (/M1 un IMI2), Eiropas Inovacijas padomi
(EIC) un Eiropas Inovaciju un tehnologiju institttu (EIT).

Komisijas un dalibvalstu prioritate ir turpinat koordinét un atbalstit klinisko parbauzu atru
apstiprinasanu, lai iegiitu kvalitativus kliniskos datus. Komisija turpinas izstradat un finansét
plasa méroga vairakcentru klmiskas parbaudes, piem&ram, Eiropas pand@mijas klinisko
parbauzu platformas (tadas ka EU-RESPONSE un VACCELERATE), kam jau ir izveidots
parbauzu infrastruktiiras un koordinacijas mehanisms, lai nodroSinatu pétniecibas gatavibu.
Turklat turpmakajos gados jauna Eiropas kliisko parbauzu normativa vide atvieglos,
racionaliz€s un paatrinas daudznacionalas kliniskas parbaudes un palielinas to parredzamibu
ar1 attieciba uz iespgjamiem jauniem Covid-19 terapijas lidzekliem un vakcinam. Tas ari
nodros$inas, ka ES piedava pievilcigu un labveéligu vidi klinisko parbauzu veikSanai plasa
meéroga, nodroSinot augstus publiskas parredzamibas un droSibas standartus klinisko parbauzu
dalibniekiem.

Komisija ar1 turpinds piedalities inovativu medicinisko pretlidzeklu pétniecibas un izstrades
jomas globala koordingSana, lai koordinétu darbibu globala [imeni un maksimali uzlabotu
tadu ieguldijumu efektivitati, kuru mérkis ir ieviest $adus pretlidzeklus tirgi.
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IBAS

istenot stratégisku pétniecibas un inovacijas

, nosakot svarigakas jomas, ko pé€tnieciba neaptver, nozimigakas

toposas veselibas apriipes un biologiskas tehnologijas, kas ir nepiecieSamas

risindjumiem, kas nodroSinatu gatavibu pandémijai un reagg€Sanu uz to.
(1. 2.2)

pot

jaunam tehnologijam vakcinu, terapijas lidzeklu un medicinisko pretlidzeklu joma.
(1. 2.1)

EMA Arkartas situaciju uzdevumu grupas ieteikumus, ES

, lai var€tu izstradat un nepartraukti istenot plasakas

daudzvalstu parbaudes, ko varétu parorientet uz jaunu slimibu, ja saktos epidémija.
(1. 2.3)

inovativu un strat€gisku medicinisko pretlidzeklu izstradi un atbilstoSos gadijumos
ar to razoSanu, noltika apvienot publiskos un privatos ieguldijumus. (1.
2.4)

2.1.Vakcinas

Vakcinas ir butisks instruments epidémiju un pandémiju ietekmes ierobezosanai. Covid-19
vakcinu atra izstrade apvienojuma ar paatrinatam tirdzniecibas atlauju izsniegSanas
procedliram bija iesp&jama, pateicoties pastavigiem ieguldijumiem un vakcinu tehnologiju un
koronavirusu pétniecibai, ko gadiem ilgi atbalstija ES p@tniecibas pamatprogrammas. ES
vakcinu stratégija nodroSingja ES ar lielako vakcinu portfeli pasaule, kam bija izSkiroSa
nozime pand@mijas ierobezo$ana un kas pasargaja gan ES, gan citu valstu iedzivotajus no
vissmagakajam sekam, ko veselibai var nodarit Covid-19 viruss.

Dalibvalstim vél aizvien ir piekluve droSam un iedarbigam vakcinam, ari pielagotam
vakcinam, saskana ar ES Iigumiem. Tas turpinas apmierinat ES Tstermina vajadzibas péc
Covid-19 vakcinam. Tom&r mums jaturpina mekl&t jaunas vakcinas, kas var piedavat papildu
prieksrocibas salidzinajuma ar Sobrid pieejamajam. Sadas prieksrocibas varétu biit, pieméram,
ilgaka aizsardziba (tadgjadi palielinot starplaiku starp balstdevam), aizsardziba pret variantu
plaSaku spektru (mazinot nepiecieSamibu pastavigi parstradat un pielagot vakcinas), labaka
aizsardziba pret parneSanu (mazinot virusa izplatibu, ka arT ta ietekmi uz cilvékiem) un labaki
glabasanas un parvietoSanas nosacfjumi (ievérojami atvieglojot krajumu veidoSanu un
starptautisku izplatiSanu).

Izmantojot pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa” un programmu “ES — veselibai”, ES
veicina tddu nakamas paaudzes vakcinu izstradi, kuras var€s lietot citadi (piem&ram,
intranazali, intradermali), izmantojot inovativas platformas un kombinétas vakcinas, kas
nodrosSina plasaku, spécigaku un ilgstosaku imiinreakciju , ka arl jaunu vakcinu izstradi
pret citam infekcijas slimibam, kas var izraisit pandémiju vai epidémiju.

Komisija 2022. gada decembr1 pulc€s dalibvalstis, zinatniekus un ieinteres€tas personas, lai
apspriestu jaunas paaudzes vakcinas, taja skaitd ari pret Covid-19. Tas palidz8s apzinat
atbalstamas prioritates un paatrinat daudzsoloSu pétniecibas un izstrades projektu istenosanu.
Izmantojot visus pieejamos lidzeklus, Komisija plano 2023. gada nodroSinat Iidz

11



80 miljoniem EUR lielu atbalstu 1pasi daudzsolosiem Covid-19 vakcinu izstrades otras kartas
(COVID-19 Vaccines 2.0) projektiem.

Turklat Komisija atbalstis ar1 projektus, kuru mérkis ir uzlabot zinasanas par vakcinu radito
imunitati pret virusiem ar augstu pandémijas potencialu, un projektus, kuru mérkis ir noteikt,
kada veida vakcinas biis vispiemérotakas konkrétu patogénu apkaroSanai.

Lai atbalstitu So stratégisko pieeju vakcinu izstradei, Komisija pieversisies vakcinu
parbauzu stiprinasanai, lai pastavigi veértétu vakcinu efektivitati pret jauniem Covid-19
variantiem un atvieglotu vakcinu paatrinatu izstradi ne tikai pret Covid-19, bet arT pret citam
infekcijas slimibam.

Komisija Tsteno $o stratégisko un saskanoto pieeju vakcinu pétniecibas un izstrades atbalstam
ar1 pasaules Ilimeni. Komisija no pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” lidzekliem
100 miljonus EUR pieskira Epidémijgatavibas inovaciju koalicijai (CEPI), lai atbalstitu
Covid-19 vakcinu izstradi, taja skaita tadu vakcinu, kuras der pret dazadiem variantiem. No
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020” un “Apvarsnis Eiropa” lidzekliem ir pieskirts papildu
finans&jums, kas laus paatrinat progresivu klinisko kandidatvakcinu pret Cikuguni drudza
virusu kliniskas izstrades pabeigSanu, ka ar1 Rifta ielejas drudza kandidatvakcinu izstrades
pareju no prekliniska posma uz klinisko petijumu I/1I fazi.

AKA IBAS
miljoniem -
iegiit vakcinas, kas rada plasaku, iedarbigaku un ilgstoSaku imiinreakciju, taja skaita
vakcinas, kas der pret visiem koronavirusiem, un vakcinas, kas der gan pret Covid-19,
piel 2.5)
Atbalstit jaunu vakcinu pétniecibu un izstradi attieciba uz citam infekcijas slimibam ar
pand@mijas vai epidémijas potencialu (nevis tikai Covid-19).
Finansét projektus par alternativu modelu izstradi kandidatvakcinu testéSanai un
nésatdja un patogéna mijiedarbibas analizei, lai padaritu vakcinu izstradi

Atbalstit ptniecibas projektus, kuru mérkis ir uzlabot miisu izpratni par vakcinu radito
imunitati, lai varétu izstradat vakcinas, kas rada plasaku un ilgstosaku imiinreakciju.

2.2.Terapijas lidzek]i

Terapijas lidzekliem ir bijusi liela nozime, reag€jot uz nesenajam arkartas situacijam veselibas
joma, un tie bis tikpat nozimigi ar1 turpmakajas kriz€s un pandémijas. ES giist pasakumus
terapijas Iidzeklu, pieméram, pretvirusu zalu un monoklonalu antivielu, izstradé un
parprofileSana ne tikai pret Covid-19. Komisija koordiné pé&tniecibu, lai visatbilstoSak
izmantotu resursus ES Itment, un HERA ir sakusi Tstenot iniciativas, lai izveidotu izstrades
kanalus, kas paatrinatu piekluvi atseviskam jaunam vai parprofilétam zalém krizu risinaSanai
ar mérki nodroSinat gatavibu pandémijai un apkarot rezistenci pret antimikrobialajiem
lidzekliem.
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Attieciba uz plasa spektra pretvirusu zalem saistiba ar gatavibu pandémijai Komisija
sadarbojas ar Eiropas un pasaules meéroga pétniecibas, regulativajam un finans€Sanas
organizacijam, lai kartétu situaciju petnieciba, izstrad€ un razosana.

Lai sasniegtu min&tos mérkus, Komisija jau ir publicgjusi zinojumu par Covid-19 terapijas
lidzeklu inovacijas veicina$anas platformu?® un Sobrid izstrada ES méroga celvedi
preklinisko un klinisko pétijjumu atbalstam, lai uzlabotu jaunu un parprofilétu plasa
spektra pretvirusu zalu ieklauSanu tajos. Pamatrogramma “Apvarsnis Eiropa” Komisija
atbalstis projektus, lai paatrinatu jaunu arstniecibas Iidzeklu izstradi un identificetu
molekulas, ko varétu izmantot pret aprité esoSiem virusiem un virusiem, kas paradisies vélak,
lai apkarotu infekcijas slimibas ar epidémijas potencialu.

Komisija arT paplaSina Eiropas platformu pandémijas apkaro$ana izmantojamu terapijas
lidzeklu izm&ginasanai, ko sauc par EU-RESPONSE. Tas ir modulars izméginajumu tikls,
kura ietilpst slimnicas, kas veic kliniskas parbaudes, kuras piedalas pacienti ar Covid-19 un
citam jaunam infekcijas slimibam. Augusta pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” un
“Apvarsnis Eiropa” tika mobilizeti [idz 17 miljoniem EUR, lai atbalstitu kltniskos p&tijumus
un kohortas pétijumus par MPOX terapijas lidzekliem, ko veic EU-RESPONSE. Komisija
sadarbojas ar visam ieinteresétajam personam, lai atbalstitu saskanotu Eiropas stratégiju par
MPOX terapijas lidzeklu p&tniecibu, iegiitu papildu datus par drosibu un iedarbigumu un
novérstu parbauzu sadrumstalotibu.

Katra zina Komisija plano pieveérsties ari AMR. Patlaban Komisija vérte jaunus ekonomikas
modelus un citas iespgjas, ka stimulét antimikrobialo lidzeklu atklasanu, izstradi un piekluvi
tiem, lai apkarotu AMR Eiropas Savieniba un visa pasaulé, vienlaikus saskanojot Sos stimulus
ar atbildigu lietoSanu. Komisija jo 1pasi apsver priekslikumu, ko izstradajusi ES lidzfinanséta
Vienota riciba par AMR un ar veselibas apripi saistitam infekcijam (EU-JAMRAI) un
2021. gada 31. marta ieklavusi sava “Strat€gija par daudzvalstu stimulu Tstenosanu Eiropa, lai
stimulétu inovaciju antimikrobialo lidzeklu izstrade un to pieejamibu”.

Starptautiska Iimen1 Komisija sadarbojas ar ieinteres€tajam personam un partneriem, lai
saskanotu pétniecibas programmas un izstradatu vienotus noradijumus par kliniskajam
parbaudém. Saja nolika Komisija atbalsta starptautisku noradijumu izstradi, ko veic
Starptautiska zalu regulatoru koalicija un kas sekmés vérienigu daudzregionu klinisko
parbauzu ievieSanu un istenoSanu krizes laikda. Komisija art sadarbojas ar PVO un Globalo
antibiotiku pétniecibas un izstrades partneribu (GARDP) ar meérki paatrinat jaunu
antimikrobialo lidzeklu izstradi un to nonaksanu tirga.

26 Commission presents a Therapeutics Innovation Booster to identify and support new treatments for COVID-19

!euroga.eu I
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AKA IBAS
Izstradat celvedi jaunu un parprofiletu pretvirusu zalu preklinisko un klinisko
2.6.)
Atbalstit tadu plaSa spektra pretvirusu zalu izstradi un pieejamibu, kuras iedarbojas
pret virusiem ar augstu epidémijas vai pandémijas potencialu, $aja sakara nemot véra
gada novembrT tika iegiita merkorienteta darbseminara, kura
piedalijas daudzas ieinteresétas personas, taja skaita parstavji no pasaules un Eiropas

akadémiskajam aprindam, nozares parstavji un regulativo un finans€joso struktiiru

Ieviest vilcgjstimulus un izvertét iespju izveidot ES daudzvalstu vilcgjstimulus
antimikrobialo lidzeklu izstradei, lai atbalstitu prioritaru, kvalitativu un drosSu zalu
izstradi nolika noverst un/vai risinat Kkonstatétos sabiedribas veselibas

AMR a.
AMR medicinisko pretlidzeklu izstrade, taja skaita bazes,

2.3.Diagnostikas lidzekli, mediciniskas ierices un citas inovativas tehnologijas

Diagnostikas Iidzekli ir butiski mediciniski pretlidzekli, kas noder gan gatavojoties
pandémijai (pieméram, epidemiologiska uzraudziba), gan lai atbilstoSi reag€tu uz to
(piem@ram, diagnostika lauj konstatét vispiemérotakos arst€Sanas Iidzeklus, identificgjot
patogénus vai test§jot antimikrobialo uzp@mibu). Pandémijas laika Komisija
pamatprogramma “Apvarsnis 2020 finansgja projektus, kuru mérkis bija izstradat lidzeklus
rezultativai un atrai diagnostikai apriipes vieta. Citas mediciniskas ierices un individualie
aizsardzibas Iidzekli arT ir batiski, lai nodroSinatu pietiekamu gatavibu pandémijai, kas bija
skaidri redzams pandémijas laika, kad kritiski svarigas mediciniskas ierices nebija pieejamas
tad, kad tas bija visvairak vajadzigas.

Patlaban Komisija strada, lai noskaidrotu, kadi diagnostikas Iidzekli, mediciniskas ierices un
individualie aizsardzibas lidzekli — gan esoSie, gan tie, ko vél izstrada, — varétu bit
nepiecieSami reagéSanai uz prioritarajiem veselibas apdraudéjumiem, ari AMR. So darbu
papildinas atzinas par So diagnostikas risinagjumu pieejamibu un piekluvi tiem, kas tiks giitas
pétijuma, ko ir planots veikt 2023. gada.

Pamatojoties uz $o informaciju, Komisija ar programmas “ES — veselibai” starpniecibu
atbalstis piekluvi mediciniskam iericem un diagnostikas lidzekliem nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéjumu gadijumos, finans€jot organizacijas, kuras var veicinat So iericu
izstradi, razoSanu un izplatiSanu, un paatrinas inovativu tehnologiju izstradi, ievieSanu un
piekluvi tam.

Komisija ar1 atbalsta tadu daudzpatogénu testu atru izstradi un izplatiSanu, kuri biitu
viegli lietojami, nebuitu dargi un kuros izmantotas testeSanas metodes biitu inovativas un
mazak invazivas. Tas ir biitiski, lai stiprinatu miisu gatavibu arkartas situacijam veselibas
joma nakotng.

Turklat saskana ar kopigo 1stenoSanas un gatavibas planu attieciba uz Regulu (ES) 2017/746
par in vitro diagnostikas mediciniskam iericem (/VDR) Komisija plano noskaidrot un
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izvertet regulativos risinajumus, ko varétu piemeérot diagnostikas Iidzekliem, lai
nodros$inatu gan pienacigu kontroles [imeni, gan ar1 atru piekluvi tirgum arkartas situacija.

Papildus jau minétajiem tiek veikti ar1 citi pasakumi, taja skaitd pétijjums, kura merkis ir
novérst CBRN incidentus un uzlabot krizes vadibu Eiropa. Saja noliika Komisija atbalstis
tadu apmacibas centru starptautisko tiklu paplasinasanu, kuros apmaca CBRN riku un
tehnologiju validacija un testéSana, ka ari tadu riku un procediiru izstradi, kas novérstu un
mazinatu tadu uzbrukumu sekas, kuros izmantoti biologiskie toksini.

[1:7:5

diagnostikas Iidzeklu izstradi, kas laus atklat patogénus ar
2.7)
Izvertet un izstradat regulativos risindjumus, ko var€tu piemérot diagnostikas

acigu kontroles Itmeni, gan arT atru piekluvi tirgum

AMR
tadu diagnostikas lidzeklu izstradi, kuri lauj 1stenot diferencialdiagnostiku, noteikt sugu
u AST).

3. Piekluve mediciniskajiem pretlidzek|iem — noturigas piegades kédes un razoSanas jaudas

Pandémija, Krievijas agresivais kar§ pret Ukrainu un pasreizgja energétiska krize ir vél vairak
saasindjusas jautajumus saistiba ar ES atkaribu no tre$am valstim attieciba uz zalu un
medicinisko pretlidzeklu raZo3anai izmantotu izejvielu, materialu un sastavdalu piegadi. ST
atkariba ir ietekmé&jusi ES raZoSanas jaudu. Turklat strauj$ pieprasijuma kapums péc dzivibu
glabjosiem mediciniskiem izstradajumiem, pieméram, zalém, ventilatoriem un maskam, kluva
par biitisku $kersli, kas apgriitinaja rezultativu reagésanu uz krizi’.

Komisija veica pasakumus, lai uzlabotu ES riipniecibas nozares noturibu un paplasinatu tas
sp&ju sarazot akiti nepiecieSamu medicinisku pretlidzeklu krajumus noliika ierobezot nakamo
pandémiju un sekmigak reagét uz to. Ta ari sadarbojas ar starptautiskiem partneriem, lai
palielinatu raZoSanas jaudas visa pasaulé un nodroSinatu vienlidzigaku piekluvi
mediciniskajiem pretlidzekliem. Ta turpinas stradat Sajos virzienos, lai uzlabotu situaciju.

3.1. Noturigu piegades kéZu veido3ana

Pandémija paradija ES atkaribu no argjam piegadém attieciba uz nozimigiem mediciniskiem
pretlidzekliem, taja skaita ampulam, Slirceém, IAL un citiem izstradajumiem, kas ir biitiski
terapijas lidzeklu, vakcinu un diagnostikas lidzeklu razoSanai. 2020. gada novembrl
publicétaja Eiropas Zalu stratégija*® Komisija neparprotami uzsvéra nepiecieSsamibu stiprinat
zalu piegades dro§ibu visa ES un novérst to deficitu. Saja nolika Komisija 2022. gada oktobrT
publicgja dienestu darba dokumentu®’, kura sniedza skaidrojumu par pasreizéjiem un jauniem
pasakumiem, kuru mérkis ir apzinat kritiski svarigas zales un stratégiskas atkaribas, optimiz&t

27 communication150621.pdf (europa.eu).

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

2 Staff Working Document on Vulnerabilities of the global supply chains of medicines — Structured Dialogue on
the security of medicines supply (europa.eu).
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regulativos risindjumus, veicinat razoSanu, uzlabot iepirkumus, operativo informaciju un
starptautisko sadarbibu, lai stiprinatu medicinisko pretlidzeklu piegades kedes.

Nesen pienemtie tiesibu akti par veselibas savienibu ari nodroSina Eiropu ar sp&cigiem
instrumentiem problému apzinaSanai piegades k&dés krizes laika. Izmantojot pagarinatas
pilnvaras, EMA vaks informaciju par razotné€m, kuras razo aktivas farmaceitiskas vielas,
krizes sakara biitiskas zales un attiecigas mediciniskas ierices, lai apzinatu deficita riskus un
piegades kézu nepilnibas. Atkariba no arkartas pasakumiem, kas ir aktivizéti saskana ar
regulu par arkartas pasakumu satvaru, Komisija var uzraudzit augSupé&jas problémas piegades
k&des, pa kuram piegada izejvielas un citus komponentus, kas ir nepiecieSami attiecigo krizes
sakara butisko medicinisko pretlidzeklu razoSanai. Turklat Komisijas priekSlikums par
Vienota tirgus arkartas instrumentu’’ir vérsts arT uz to, lai saglabatu precu, pakalpojumu un
personu brivu kustibu un nodro$inatu biitisku pre¢u un pakalpojumu pieejamibu arkartas
situacijas nakotné. Papildus tam noliika apmierinat strauji augoSo pieprasijumu p&c noteiktam
izejvielam ir planots 2023. gada pirmaja ceturksni nakt klaja ar likumdoSanas iniciativu par
kritiski svarigam izejvielam.

Turklat noltka apzinat stratégiskas atkaribas no krizes sakara butisku zalu piegadém Komisija
sadarbiba ar nozari un dalibvalstim ir izstradajusi anketu nepilnibu un stratégisko atkaribu
noteikSanai razosana, ka ar pieprasijuma prognozeSanai. Anketai biitu jaatvieglo kritiski
svarigu medicinisku pretlidzeklu pieejamibas uzraudziba gan laika, kad stiprinam gatavibu,
gan arT krizes laika.

Komisija ir veikusi konkrétus pasakumus deficita noveérSanai attieciba uz
antimikrobialajiem Iidzekliem un citiem mediciniskajiem pretlidzekliem, kas ir
nepiecieSami labakai reag€Sanai uz rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem. HERA
izstrada metodiku antimikrobialo lidzeklu piegades kéZzu nepilnibu regularai novertéSanai un
verteé krajumu veidoSanas iesp&jas konstatéto nepilnibu novérsanai.

Komisija ar1 koordiné piegades k&zu uzraudzibu, izmantojot tam paredzetus forumus.
2021. gada ta izveidoja Covid-19 vakcinu riipnieciskas razosanas izvérSanas darba grupu
(TFIS), lai veicinatu Covid-19 vakcinu razoSanas izverSanu. Cie$a sadarbiba ar nozari ta
palidz€ja noveérst virkni nepilnibu piegades ke&des. Starptautiska meéroga ES un ASV
pasakumus, kas bija paredzeti, lai noveérstu un mazinatu parravumus razoSanas procesos un
nepilnibas piegades kédes, koordingja ES un ASV kopiga Covid-19 raZosanas un piegades
k&Zu darba grupa.

2022. gada HERA Konsultativaja foruma tika izveidota apaksgrupa — Kopigais riipnieciskas
sadarbibas forums (JICF). JICF pulcé Komisijas, dalibvalstu un nozares parstavjus, un ta
uzdevums ir apzinat un prognozet iesp&jamas nepilnibas medicinisko pretlidzeklu piegades
kédes nakotné un ieteikt dalibvalsttm un Komisijai risinajumus. Turpmak JICF planots
apspriest ar to, ka palielinat ES atvérto stratégisko autonomiju attieciba uz medicinisko
pretlidzeklu razoSanai butisku izejvielu piegadi un ka konstatét un noveérst piegades kézu
nepilnibas kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu raZzosana.

Balstoties uz minétajos forumos iegiito informaciju, Komisija veiks turpmakus pasakumus, lai
kartetu piegades k&zu riskus un to smaguma pakapi noluka izstradat riska parvaldibas
satvaru piegades kédem un palielinat noturibu ne vien kritiski svarigu medicinisko
pretlidzeklu, bet arT galveno izejvielu un sastavdalu piegades k&des.

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en.
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AKA 1BAS
Parskatit farmacijas jomas tiesibu aktus, lai uzlabotu piegazu droSibu un nove!
nepilnibas, veicot dazadus pasakumus, pieméram, nosakot stingrakus pienakumus
un parredzamibu, prasot savlaicigak zinot par nepietickamibu,
uzlabojot krajumu parredzamibu un stiprinot ES koordinaciju un mehanismus
nepietieckamibu uzraudzibai, parvaldibai un noversanai.

L

MCMI platformu, lai uzlabotu parredzamibu, elastigumu un noturibu

tiklu visos posmos. (1.
Nr. 3.1.)
medicinisko pretlidzeklu, izejvielu, starpposma
sasta API
Kartet un novertét risku piegades kedes, ko izmanto mérktiecigi uzskaititu krizes
medicinisko pretlidzeklu piegadei, veicot kvalitativu un kvantitativu
JICF
programmu vakcinu un terapijas lidzeklu kritiski svarigu sastavdalu tirdzniecibas
plismu

3.2. Medicinisko pretlidzek|u razo$anas jaudu nodrosinasana krizé

Pandémijas laika ES bija nozimiga loma medicinisko pretlidzeklu raZoSanas jaudu
paplaSinasana. Lai gan ES un tas dalibvalstim izdevas atri palielinat razoSanas jaudu lidz
aptuveni 300 miljoniem vakcinas devu ménest’!, tomer krize ari paradija, ka razo3anas jaudas
nav pietickamas, lai atri apmierinatu pieprasijumu ka ES, ta ari globala limeni. ST situacija
uzsvera nepiecieSamibu gatavibas perioda paplasinat un saglabat medicinisko pretlidzeklu
ilgtsp&jigas razoSanas jaudas.

Tapéc Komisija atjauno un paplaSina medicinisko pretlidzeklu raZoSanas jaudu ES.
Komisija 2022. gada aprili pazinoja, ka izveidos ES FAB jeb tiklu, kura apvienotas raZotnes,
kas ir rezervgjusas jaudu vakcinu razoSanai. Attieciba uz ES FAB meérkis ir katru gadu
investét ES 160 miljonus EUR, lai nodroSinatu, ka ir pieejamas pietickamas un elastigas
razoSanas jaudas dazadu veidu vakcinu izgatavoSanai un ka tas var atri iedarbinat, rodoties
arkartas situacijai sabiedribas veselibas joma.

JAUNUMI

ES FAB ir tikls, kura apvienotas vakcinu razotnes ar pastavigi gatavu razoSanas jaudu

500-700 miljonu vakcinu izgatavoSanai gada, kas nodrosinas vakcinu atru pieejamibu
krizes gadijuma. Ligumi ar piegadatajiem tiks parakstiti 2023. gada.

Vienlaikus ES ir pasttijusi pétijumu par politikas risinajumiem turpmakai ricibai attieciba uz
vakeinu un terapijas Iidzeklu elastigu razosanu, jo 1pasi noliika veicinat razosanas jaudu
kapinaSanu, lai uzlabotu gatavibu arkartas situacijam veselibas joma nakotn€. PE&tijuma
izstradas virkni iesp&jamo pieeju, ko ES var izmantot elastigas raZzoSanas jaudas izveidei, ka

31 Dalu no 2,7 miljardiem EUR, ko pieskira no Arkartas atbalsta instrumenta (ES/), izmantoja avansa
maksajumiem par Covid-19 vakcinam saskana ar pirkuma prieksligumiem (APA). Sie avansa maksajumi palidzéja
paatrinat un izverst sekmigo vakcinu razosanu.
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ar1 analiz€s jautajumus, kuri ir jarisina, lai nodroSinatu konkrétas pieejas sekmigumu. To ir
planots pabeigt 2023. gada sakuma un péc tam izmantot nakotnes ieguldijumu strat€giju
izstrade.

ES ar1 aktivak iesaistas centienos palielinat medicinisko pretlidzeklu raZosanu visa
pasaulg, lai uzlabotu globalo gatavibu. ES un Afrikas Savienibas samita 2022. gada februari
ES apliecindja atbalstu Afrikas nodomiem klut autonomakai zalu, diagnostikas un terapijas
lidzeklu un veselibas apriipes pre¢u razo$anas zina. Saja zina nozimiga ir Eiropas komandas
iniciativa par vakcinu, zalu un veselibas apriipes tehnologiju razoSanu un pieejamibu Afrika.
Sadarbiba ar partneriem no Afrikas un starptautiskiem partneriem ES atbalsta raZotnu
biivniecibu vai modernizaciju Ruanda, Senegala, Dienvidafrikas Republika un Gana. Saja
joma ta ir izveidojusi partneribu ar PVO un sadarbojas ar Afrikas Savienibu un tas strukttram.
Komisija un dalibvalstis, izmantojot Eiropas komandas pieeju, ir viens no galvenajiem
finansétajiem, kuri atbalsta PVO mRNS tehnologiju parneses centru. Ta ari veido jaunu
partneribu ar Latinameriku un Karibu juras regionu $aja joma.

AKA IBAS

Apsvert [emumu par ieguldijumiem, lai paplasinatu ES elastigo raZoSanas jaudu,
balstoties uz rezultatiem, ko iegiis petijuma, ko ir planots pabeigt 2023.

(1. 3.2)

Atbalstit pasakumus ieguldijumu iepludinasanai modernako razoSanas jaudu izveidei
ES, taja skaita 1stenojot veselibas jomai svarigus projektus visas Eiropas interes€s

(IPCEI

praksi.
Turpinat atbalstit razotnu paplasinaSanu vai izveidi ES un veicinat partneribu

3.3. Piekluve mediciniskajiem pretlidzekliem un to taisniga sadale

Pedgjo tris gadu laika Komisija ir izmantojusi kopiga iepirkuma noligumus, tieso iepirkumu
un pirkuma prieksligumus, lai nodroSinatu visiem ES iedzivotajiem atru un vienlidzigu
piekluvi mediciniskajiem pretlidzekliem, reaggjot uz arkartas situaciju veselibas joma. Kopiga
iepirkuma procediira vargja piedalities arT Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacijas valstis, ES
kandidatvalstis un potencialas kandidatvalstis. Peéd&ja laika taja bija atlauts piedalities vél
citam valstim, un tas apliecina ES nepartrauktas piles stiprinat vienlidzigu piekluvi
mediciniskajiem pretlidzekliem ES teritorija un visa Eiropa.

Sada riciba izradijas loti sekmiga un nodroginaja pretvirusu zalu, diagnostikas lidzeklu un
vakcinu pieejamibu pandémijas sakuma. Covid-19 pandémijas laika Komisija vadija
centralizé€tu iepirkumu sist€ému, lai nodroSinatu visam dalibvalstim vienlidzigu piekluvi
dzivibu glabjosam vakcinam iesp&jami atrak un nepiecieSamaja apjoma. Grozijumi ES
ligumos par Covid-19 vakcinam, par kuriem péc dalibvalstu pieprasijuma tika panakta
vienoSanas ar vakcinu razotajiem, palidz&a atri reagét uz jauna omikrona varianta
paradiSanos, sniedzot iesp€ju paatrinat vakcinu pasttijumus, lai apmierinatu steidzamo
pieprasijumu un dalibvalstis sanemtu pielagotas vakcinas, tiklidz tas bija apstiprinatas.

ES plano nodroSinat rezerveSanas vai pirkuma ligumu noslégSanu par kritiski svarigiem
mediciniskajiem pretlidzekliem pirms jauna slimibas uzliesmojuma, lai dzivibu glabjosi
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rezervésanas ligumu par 85 miljoniem devu pandémiskas gripas vakcinu®2. Noliika uzlabot
centienus nodro§inat piekluvi bitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem Komisija patlaban
izverte kopiga iepirkuma procediiru, lai ta labak atbilstu dalibvalstu iepirkuma vajadzibam.
Komisija arT plano izmantot rezervéSanas ligumus, lai atbalstitu inovaciju attieciba uz AMR
mediciniskajiem pretlidzekliem un piekluvi tiem.

AKA IBAS
Parskatit pasreiz&jo kopiga iepirkuma procediiru, lai labak
3.5)

Izstradat dinamiska iepirkuma sistému, lai atvieglotu piekluvi galvenajiem
mediciniskajiem pretlidzekliem, pieméram, IAL (tiek Tstenots izméginajuma projekts),

3.4.Krajumi

Pandémija paradija, ka butisku medictnisku pretlidzeklu, pieme&ram, IAL, rezerves ir
nepietickamas. Krievijas agresivais kar§ pret Ukrainu vél vairak uzsvéra nepiecieSamibu
veidot stratégiskus krajumus, lai nodroSinatu kritiski svarigu medicinisku pretlidzeklu
pieejamibu un vienlidzigu piekluvi tiem un pasargatu ES iedzivotajus, jo ipaSi CBRN
uzbrukumu vai avariju gadijuma.

Komisija izstrada stratégisku pieeju ES limena krajumu veido$anai attieciba uz
mediciniskajiem pretlidzekliem, kas paredzeti izmantoSanai arkartas situacijas veselibas joma,
aptverot sasaisti starp valstu un ES limena krajumiem un tadus tematus ka ES lItmena krajumu
ilgtsp&ja. Krajumu veidoSanas stratégijas mérkis ir koordinét ES medicinisko pretlidzeklu
krajumus un noveérst to nepietickamibu, pievérSot uzmanibu krajumu geografiskajam
izvietojumam, to izkliedei Eiropa, ilgtsp&jai un glabasanas laikam, ka ar7 ietekmei uz tirgu.
Starptautiska ItTmen1 Komisija aktivi iesaistas diskusijas ar partneriem, piem&ram, ASV un
PVO, lai apzinatu paraugpraksi medicinisko pretlidzeklu krajumu veidoSana.

Pirmais pasakums, ko Komisija veica 2022.gada, bija 580 miljonu EUR pieSkirSana
dalibvalstu atbalstam, veidojot rescEU krajumus, lai nodro$inatu mediciniskos pretlidzeklus,
kas ir paredzéti CBRN gadijjumiem, piem&ram, pretlidzeklus pret neiroparalitiskam vielam,
vakcinas un terapijas lidzeklus pret konkrétiem biologiskiem apdraud&umiem un dazadus
pretlidzeklus radiologisku un nuklearu apdraudéjumu gadijumiem. Atseviskas dalibvalstis
plano sakt veidot ierosinatos krajumus 2023. gada sakuma.

Turklat Komisija Sobrid stiprina krajumu veidoSanas sp&jas, veidojot medicinisko
pretlidzeklu ES Iimena krajumus, kuri kalpos ka drosibas tikls un nodro$inas pietiekamus
krajumus neparasti augsta pieprasijuma vai piegades kézu parravumu gadijuma. Sada
Komisijas riciba papildina dalibvalstu darbu krajumu veidoSana, lai novérstu iesp&jamu
nepietieckamibu un nodroSinatu labaku gatavibas limeni visa ES.

JAUNUMI

MPOX uzliesmojuma laika Komisija iesaistijas ziedoto vai dalibvalstu riciba esosSo

medicinisko pretlidzeklu tiesa iepirkuma organizésana. Komisija nopirka un ar
programmas “ES — veselibai” starpniecibu darija dalibvalstim pieejamas
334 540 vakcinas devas un 10 008 TPOXX arstéSanas kursus. Komisija nodarbojas ar

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_22_4363.
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vidéja termina un ilgtermina ligumu slégsanu, izmantojot kopiga iepirkuma proceduru.

TURPMAKAS DARBIBAS

2023. gada pirmaja pusé€ izsludinat otro uzaicinajumu par CBRN apdraudéjumu

sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un citu medicinisko precu iepirkSanu
un krajumu veidoSanu noluka no 2022. lidz 2026. gadam ieguldit papildu
krajumu veidoSana vairak neka 1,2 miljardus EUR. (1. pielikums, darbiba
Nr. 3.3))

Izstradat ES stratégisko pieeju medicinisko pretlidzeklu krajumu veidoSanai
(1. pielikums, darbiba Nr. 3.4.)

4. Starptautiska koordinacija un globalas darbibas

Covid-19 atsedza strukturalas nepilnibas ne tikai ES veselibas drosibas arhitekttira, bet ar1
globalaja veselibas drosibas arhitektiira. Pandémijas attistiba ir skaidri paradijusi, ka tikai
vienota globala reakcija var nodro$inat ilgtermina reagé$anu uz virusu.

Izmantojot Eiropas komandas pieeju, ES un tas dalibvalstim Iidz Sim ir bijusi izSkiroSa
nozime globalaja reagéSana uz pandémiju. No 2021. Iidz 2022. gadam Savienibas civilas
aizsardzibas mehanisms (UCPM) tika aktivizéts 127 reizes, sniedzot medicinisku vai
nefinansialu palidzibu, taja skaita tika sapemti ar1 ligumi nositit Eiropas neatlieckamas
mediciniskas palidzibas vienibas (EMT). Patlaban Komisija veido papildu EMT. Eiropas
komandas pieeja bija butiska arT vakcinu ziedoSana. Lidz 2022. gada novembrim ES un tas
dalibvalstis, izmantojot Eiropas komandas pieeju, nodeva partnervalstim gandriz 500 miljonus
Covid-19 vakcinu devu ar COVAX mehanisma starpniecibu un ari divpusgja karta, ari
izmantojot UCPM. Pateicoties Siem centieniem, vakcinu vienlidzigas sadales problemu vieta
priekSplana izvirzijas uzdevumi, kas ir saistiti ar medicinisko pretlidzeklu noturigas
pieejamibas un piekluves tiem veicinaSanu visa pasaulg.

Izmantojot Eiropas komandas pieeju, ES un tas dalibvalstis atbalsta vakcinu un citu
medicinisko pretlidzeklu regionalo razosanas jaudu stiprinasanu un vienlidzigu piekluvi
tiem, jo Tpasi valstis ar zemu un vid&ju ienakumu limeni. Sie pasakumi tiks Tstenoti sinergija
ar Eiropas komandas iniciativu Afrikai par ilgtspgjigu veselibas dro$ibu, izmantojot pieeju
“Viena veseliba”.

Komisija arT veido partneribas, lai uzlabotu koordinaciju un sadarbibu noluka
nodrosinat medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piekluvi tiem globala limeni. Komisija
velas stiprinat sadarbibu ar valstim un starptautiskajam organizacijam, kuras ir guvusas labus
panakumus, veidojot gatavibas un reag€Sanas sp€jas, kuru pamata ir operativas informacijas
vakSana un apdraud€jumu novertéSana, inovacija, razoSana un krajumu veidoSana, ka ari
reagéana uz arkartas situacijam. Saja nolika Komisija un attiecigals ASV iestades
apdraudéjumiem un reagé$anu uz tiem. ST vienoSands paatrinas informacijas un zinasanu
apmainu un tehnisko sadarbibu attieciba uz epidemiologisko informaciju un informaciju par
piegades kédeém. Ta palidzés apzinat daudzsoloSus risindjumus medicinisko pretlidzeklu
pétniecibai, inovacijai un razoSanai un koordings atbalstu tresam valstim. Komisija un
attiecigas ASV iestades ar1 turpinas cieSo sadarbibu nakamas paaudzes vakcinu izstrade. Par
lidzigu partneribu veidoSanu notiek sarunas ar Dienvidkoreju, Japanu un PVO.
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Sis darbibas biitu jaskata kopa ar jauno ES globalo veselibas stratégiju, kuras pamata ir
holistiska pieeja globalajai veselibai. Ta aptver dazadus aspektus, kam japieverS uzmaniba,
stiprinot veselibas apriipes sist€mas, taja skaita lideribu un parvaldibu, pakalpojumu
sniegSanu, finans€jumu, veselibas apriipes darbiniekus, zales, vakcinas, tehnologijas un
veselibas apriipes informacijas digitalas sistémas. Saja sakara Komisija ir aktivi iesaistijusies
sarunas par to, ka jaizstrada PVO konvencija, Iigums vai cits starptautisks instruments par
pandémiju profilaksi, gatavibu tam un reag€Sanu uz tam (“Ligums par pandémijam”) un
japarskata Starptautiskie veselibas aizsardzibas noteikumi. Komisija arT piedalas centienos
palielinat finanséjumu globalai gatavibai pandémijam un reagéSanai uz tam (PPR). Lidz Sim
Komisija, izmantojot Eiropas komandas pieeju, ir apnémusies pieskirt 427 miljonus EUR
jaunajam FinanSu starpniekfondam (FIF) pandémiju noverSanai, gatavibai pandémijam un
reagéS$anai uz tam (“Pandémiju fonds™).

AKA [I:7.5

Paplasinat stratégiskas partneribas veselibas un gatavibas joma regionala limenti, taja
skaita ar Afrikas Savienibas struktiiram, Latinamerika un Karibu jiiras regiona, ka ari
4.1.)

em un

veido$ana attieciba uz gatavibu, reagé$anu un vietgjo razosanu (1.

Nr.4.2))

Nodrosinat globalo veértibas kézu ilgtsp&u un likvidét piekluves Skérslus
t1s.

NOBEIGUMS

Sa zinojuma sakuma minéts, ka neviena valsts nebija pilniba sagatavota Covid-19. Par laimi,
ES un arT valstis arpus ES no Covid-19 pandémijas ir guvusas atzinas par to, ka varétu uzlabot
gatavibu un misu sp&jas efektivi reagét uz arkartas situacijam veselibas joma nakotng.

ES jau ir veikusi daudzus nozimigus pasakumus, arT likumdoSanas joma, un ir saktas vai tiek
gatavotas vairakas iniciativas. Ir veikti vai tiek planoti apjomigi ieguldijumi. Tiek izstradatas
jauna darba metodes un veidotas institucionalas spgjas, taja skaita ieklaujot ES 1€mumu
pienemsanas procesos strat€gisko prognozeésanu, un tiesiskos reguléjumus parskata, vai ari tie
jau ir parskatiti un pienemti. Sis zinojums parada, ka notiek visaptverosi procesi, lai stiprinatu
ES kolektivas gatavibas sp&jas attieciba uz apdraud@umu konstateSanu un medicinisko
pretlidzeklu pétniecibu, izstradi, razosSanu, iepirkumu un izplatiSanu. Komisija, jo 1pasi ar
operativas informacijas vaksanas un apdraudéjumu novértésanas platformas (“HERA MCMI
platforma”) izstradi, cenSas uzlabot koordinaciju starp apdraudéjumu konstat€Sanu un
uzraudzibu un So apdraud€jumu risinaSanai nepiecieSamajiem  mediciniskajiem
pretlidzekliem. Veicinot tadu strat€gisku medicinisko pretlidzeklu izstradi, kuri varétu bat
efektivs risinajums prioritaru veselibas apdraudéjumu gadijuma (HERA INVEST), un istenojot
strat€gisku un saskanotu pieeju vakcinu pétniecibai un izstradei (COVID-19 Vaccines 2.0), ES
gatavibai arkartas situacijam veselibas joma biitu ievérojami jauzlabojas. Visbeidzot, ES FAB
bitu javeicina stabilu razoSanas jaudu izveide ES.

Saja zinojuma par veselibas jomas gatavibu ir apkopoti [idzSingjie sasniegumi un ar1 sniegta
informacija par nakamajiem planotajiem pasakumiem, kas ir nepiecieSami, lai nodroSinatu
saskanotu pieeju attieciba uz mediciniskajiem pretlidzekliem. Tomér medicinisko pretlidzeklu
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pieejamiba un piekluve tiem ir tikai viens no gatavibas virzieniem, kuros ir jastrada, lai
uzlabotu veselibas droSibu ES. Tapéc turpmakie zinojumi biis plasaki un pievérsisies tadas
stratégiskas gatavibas un reagéSanas sisteémas izveidei, kura mediciniskie pretlidzekli ir tikai
viens no aspektiem. Lai izstradatu $adu sistému, Komisija turpinas aktivu sadarbibu ar visam
attiecigajam ieinteres€tajam personam, taja skaita dalibvalstim, Eiropas Parlamentu un
starptautiskajiem partneriem.

Vissarezgitak ir nodroSinat $o centienu koordinaciju, finansé$anu un nepartrauktibu
ilgtermina. Gataviba nav sprints — ta ir maratons. To sasniedz nevis atseviski, bet gan
kopigiem spekiem. Pienesums jasniedz it visiem attiecigajiem ES limena ricibspekiem, lai
iznakuma tiktu butiski stiprinatas ES sp&jas kolektivi reagét uz arkartas situacijam veselibas
joma nakotné. Gataviba prasa lielus izdevumus, tacu ikviens euro, kas ir izt€réts gatavibas
vajadzibam, galu gala nodrosinas vislabako apdrosinasanas polisi ES iedzivotaju nakotnei.
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