PAŽYMA DĖL 2020 M. LIEPOS 16 D. ES UŽIMTUMO, SOCIALINĖS POLITIKOS, SVEIKATOS IR VARTOTOJŲ REIKALŲ MINISTRŲ VAIZDO KONFERENCIJOJE SVARSTOMŲ KLAUSIMŲ


2020 m. liepos 16 d. planuojama ES užimtumo, socialinės politikos, sveikatos ir vartotojų reikalų ministrų vaizdo konferencija (neformali sveikatos ministrų vaizdo konferencija), kurios darbotvarkėje numatyti šie sveikatos srities klausimai:

1. COVID-19 išmoktos pamokos stiprinant Europos ligų prevencijos ir kontrolės centrą (ECDC);
2. Vaistų tiekimo ES užtikrinimas;
3. Pirmininkaujančios šalies ES Tarybai Vokietijos informacija dėl Europos sveikatos duomenų erdvės – sveikatos duomenų mokslo ir visuomenės sveikatos srityje tvarkymo tobulinimo. 

[bookmark: _GoBack]Lietuvai aktualiausi klausimai, dėl kurių planuojama pasisakyti: 

1. COVID-19 išmoktos pamokos stiprinant Europos ligų prevencijos ir kontrolės centrą (ECDC)
Šalių narių prašoma pasisakyti šiais klausimais:
- Kaip ECDC gali prisidėti prie geresnio pasirengimo ir kaip ECDC galėtų geriau paremti krizių valdymą? 
- Ar ECDC yra pakankamai aprūpinta ir ar reikia išplėsti jos įgaliojimus? Ar yra kitų aspektų, į kuriuos reikėtų atsižvelgti?
2. Vaistų tiekimo ES užtikrinimas.
ES Tarybai pirmininkaujanti Vokietija šiame kontekste prašo Valstybes Nares atsakyti į šiuos klausimus: 
- Ar valstybės narės gali susitarti, kad viena iš prioritetinių ES farmacijos strategijos sričių turėtų būti ES vaistų tiekimo užtikrinimas?
- Ar pritariama, kad siekiant sustiprinti ES suverenitetą sveikatos srityje, taip pat nenutrūkstamą ir saugų aprūpinimą, ypatingas dėmesys turi būti skiriamas būtiniausiems vaistams, infekcinių ligų gydymui ir prevencijai?


Informacija apie posėdyje svarstomus klausimus:

1. COVID-19 išmoktos pamokos stiprinant Europos ligų prevencijos ir kontrolės centrą (toliau – ECDC)
Klausimo esmė:
Atsižvelgiant į COVID-19 pandemiją, turime pripažinti, kad iš to, ką patyrėme per pirmąjį 2020 m. pusmetį, galima daug ko pasimokyti. Visuomenės sveikatos politikoje (visų pirma ekstremalių sveikatai situacijų atvejais) turi būti priimami įrodymais pagrįsti sprendimai.
Dinamiškos, nenumatytos ekstremalios visuomenės sveikatai situacijos, tokios kaip COVID-19 pandemija, krizių valdymas per COVID-19 pandemiją parodė, kad dar turime kur tobulėti. Valstybės narės ir ES turi būti geriau pasirengusios veikti labiau koordinuotai ir rasti veiksmingą būdą, kaip išvengti skirtingų institucijų (t. y. ECDC, Sveikatos saugumo komitetas (HSC), Integruotas politinis krizių sprendimas (IPCR)) veiklų dubliavimosi  ir požiūrių dubliavimosi (t. y. dvigubas ataskaitų teikimas, duomenų metodika). 
Diskusiniame dokumente pateikiami du klausimai:
1. Kaip ECDC gali prisidėti prie geresnio pasirengimo ir kaip ECDC galėtų geriau paremti krizių valdymą? 
Pirmininkaujanti Vokietija siūlo sustiprinti ECDC įvairiomis priemonėmis: 
a) Naujoviškų skaitmeninių sprendimų tiek ECDC, tiek visose valstybėse narėse diegimas, gerbiant ES duomenų apsaugos teisinę sistemą, kad būtų galima greičiau atlikti įvertinimą realiu laiku, analizes ir prognozavimo modeliavimą, sukuriant nuoseklią visos ES elektroninę priežiūros sistemą (t. y. „ES sveikatos būklės ataskaitą“), pagrįstą bendrais kriterijais ir slenksčiais;
b) Parengti ES tarpregioninį pandemijos planą, kurį kartu vykdytų ECDC ir Valstybės Narės, plėtojant nuoseklias, daugiasektorines, tarpvalstybines visuomenės sveikatos priemones, leidžiančias valstybėms narėms sudaryti tarpregioninį pandemijos planą, atsižvelgiant į bandymus, laboratorijų tinklus, intensyvios priežiūros pajėgumus ir kontaktų sekimą;
c) „Sveikatos darbo grupės“ sukūrimas (siūloma ECDC sukurti greitojo reagavimo darbo grupę, kurią sudarytų epidemiologai ir visuomenės sveikatos ekspertai ir kuri krizės laikotarpiu padėtų Valstybėms Narėms).
d) Leisti ECDC teikti neprivalomas rekomendacijas, pateikiant mokslines prioritetinių veiksmų gaires, atsižvelgiant į tarpsektorinį požiūrį ir sveikatos monitoringą;
e) Didinti ECDC pasaulinį matomumą ir veiklą, apimant dalijimąsi moksliniais tyrimais su Valstybių Narių visuomenės sveikatos institucijomis, tarptautiniais partneriais ir atsižvelgiant į PSO skiriamą dėmesį Afrikai.
2. Ar ECDC yra pakankamai aprūpinta ir ar reikia išplėsti jos įgaliojimus? Ar yra kitų aspektų, į kuriuos reikėtų atsižvelgti?
2013 m. ECDC gavo naujas užduotis neišplečiant jos įgaliojimų. Vis dėlto naujos užduotys gali turėti neigiamos įtakos esamoms darbo sritims, kurios taip pat yra svarbios. Valstybės narės yra atsakingos už krizių valdymą, todėl būtinas glaudžių ryšių palaikymas ir geras valstybių narių pajėgumų bei poreikių supratimas, kad parama būtų efektyvi. Dabartinė pandemija rodo, kaip svarbu, kad ECDC būtų tinkamai aprūpinta, nes tik taip ji gali turėti pakankamai informacijos apie kiekvieną valstybę. Įgaliojimų išplėtimas būtų reikalingas ir rekomendacijų teikimui bei didesniam pasauliniam matomumui. 
Lietuvos pozicija
Visos šalys susidūrė su situacija, kai reikėjo priimti sprendimus nesant pakankamai įrodymų apie jų veiksmingumą, pvz. sienų uždarymas, kaukių dėvėjimas ir kt. Tokiomis sąlygomis tarptautinis bendradarbiavimas ir koordinuoti šalių narių veiksmai yra būtini reaguojant į tokio masto grėsmes. Atsižvelgiant į tai, pritariame Vokietijos siūlymams stiprinti ECDC, siekiant sustiprinti bendrą ES pasirengimą ir atsaką. Pritariame, kad inovatyvūs skaitmeninių technologijų sprendimai yra būtini, organizuojant tarpvalstybinį atsaką. Duomenų integralumas ir greitas keitimasis yra itin svarbūs greitam ir koordinuotam atsakui. Pritariame, kad būtų rengiamas ES tarpregioninis pasirengimo pandemijoms planas. Kaip parodė COVID-19 pandemija, atskiri šalių pasirengimo gripo pandemijoms planai nebuvo pakankami pasirengimo dokumentai, iškilus kitokio pobūdžio grėsmei. Neabejotinai pritariame, kad būtų sudaryta Sveikatos darbo grupė, nes šalių ekspertiniai pajėgumai nėra tolygūs ir tai būtų didžiulė paspirtis. Ypač mažesnėms šalims.
Kaip ir numatyta ECDC mandate palaikome, kad ECDC teiktų mokslo duomenimis paremtus prioritetus ir gaires. ECDC, kaip pagrindinės institucijos, matomumas turėtų būti didinamas. Tai leistų šalyse lengviau priimti sprendimus, kurie paremti ECDC įrodymais pagrįstomis rekomendacijomis. ECDC mandate galėtų būti labiau akcentuojamos pasirengimo ir atsako sritys, susijusios su nežinomomis tarpvalstybinėmis grėsmėmis, ir šalių veiksmų koordinavimas.

 2. Vaistų tiekimo ES užtikrinimas
Klausimo esmė:
Diskusiniame dokumente pateikiami du klausimai:
1. Ar valstybės narės pritaria, kad viena iš ES farmacijos strategijos prioritetinių krypčių turi būti vaistų tiekimo ES užtikrinimas, siekiant sustiprinti ES sveikatos suverenitetą, užtikrinti nuolatinį ir saugų tiekimą, ypatingą dėmesį skiriant kritiniams vaistams infekcinėms ligoms gydyti ir jų išvengti.  
Vaistų tiekimo užtikrinimo klausimai ES yra dažnai diskutuojami, įskaitant 2020 m. gegužės 12 d. vykusį EPSCO posėdį pirmininkaujant Kroatijai. Vaistų trūkumas kelia didelę grėsmę valstybių narių visuomenės sveikatos sistemoms. COVID-19 pandemija išryškino šią problemą: priemonės, susijusios su COVID-19 valdymu, lėmė gamybos nutraukimą, gamybos prastovas, eksporto draudimus ir tiekimo grandinių sutrikimus. Vaistų prieinamumas Europos piliečiams labai priklauso nuo trečiųjų šalių, nes veikliųjų medžiagų gamyba dažnai sutelkta keliose gamybos vietose už ES ribų. Kokybės problemos arba pramoniniai nelaimingi atsitikimai padidina trūkumų riziką, o ES tiekimo grandinės įvairinimo (diversifikacijos) lygis nėra pakankamas, kad būtų galima atsverti šią riziką.
Gamybos vietų sutelkimas už ES ribų ir galimas pavojus, kad trūks produktų, daugiausia paveikia nepatentuotus gaminius. Daugeliui gamintojų trūksta konkurencingumo gaminant savo farmacines žaliavas ES. Priklausomybė nuo trečiųjų šalių gali sukelti sveikatos saugumo problemų, kai trūksta tokių svarbių vaistų kaip antibiotikai. Vakcinų srityje būtina sustiprinti ir išplėsti esamus gamybos pajėgumus, kad būtų užtikrintas tiekimas, nes dabartiniai gamybos pajėgumai yra riboti. Be to, pasaulinėse gamybos ir tiekimo grandinėse nėra pakankamai informacijos ir skaidrumo, kad būtų galima tiksliai įvertinti turimus vaistų kiekius.
ES lygiu diskusijos dėl vaistų tiekimo užtikrinimo ES įgavo pagreitį. Komisija ketina įtraukti šią temą kaip vieną iš savo ES farmacijos strategijos ramsčių. 
2. Kokios konkrečios priemonės turėtų būti esminė ES farmacijos strategijos dalis, kad būtų sustiprintas ES sveikatos suverenitetas ir užtikrintas nuolatinis ir saugus vaistų tiekimas.
Norint užtikrinti vaistų tiekimą ES, būtina sukurti daugiadalykę sveikatos priežiūros politikos sistemą. Išsaugant, plėtojant ir sukuriant naujus veikliųjų medžiagų gamybos pajėgumus, reikia sutelkti dėmesį į vidutinės trukmės ir ilgalaikę strategiją, kurioje būtų numatytos konkrečios priemonės, užtikrinančios ES strateginę autonomiją ir nenutrūkstamą bei saugų tiekimą. Šiuo atžvilgiu sveikatos apsaugos politikos sistema turėtų glaudžiai susieti farmacijos ir ekonomikos politikos priemones.
Remiantis COVID-19 pandemijos išvadomis, keturios veiklos sritys atrodo perspektyvios kaip bendros strategijos, kuria siekiama sustiprinti nuolatinį ir saugų tiekimą, dalis:
- Didinti veikliųjų medžiagų gamybos vietų skaidrumą ir keitimąsi ES lygiu.
- Tobulinti patikrinimus (inspekcijas), kad būtų užtikrinta veikliųjų medžiagų kokybė, ir reikalauti suderintų gamybos standartų.
- Įvairinti tiekimo grandines.
- Teikti finansines paskatas palaikyti ir perkelti veikliųjų medžiagų gamybą į ES, naudojant finansavimo priemones, kurios jau egzistuoja arba buvo pateiktos ES teisės aktų leidėjams.
Trumpalaikiai ES lygmens veiksmai, skirti sušvelninti vaistų trūkumą COVID-19 pandemijos metu, pasirodė esą naudingi ir turėtų būti svarstomi bendroje strategijoje. Visų pirma, reguliarus valstybių narių ir pramonės atstovų dialogas, koordinuojamas EMA, padėjo pagerinti komunikaciją dėl galimo trūkumo ES lygiu, todėl turėtų būti įteisintas. EMA vadovaujama ekspertų grupė taip pat galėtų sutelkti dėmesį į naujų priemonių, tokių kaip duomenų valdymo priemonės, kūrimą, siekiant padidinti skaidrumą pasaulinėse gamybos vietose arba palyginti turimus pajėgumus su pasiūla.
ES gali panaudoti savo visuotinę įtaką siekdama sukurti vienodas konkurencijos sąlygas ES įmonėms, pavyzdžiui, tobulindama patikrinimo (inspekcijų) programas ir bendradarbiavimą vykdant geros gamybos praktikos patikrinimus. Tai gali būti padaryta, pavyzdžiui, bendradarbiaujant su Europos vaistų ir sveikatos priežiūros kokybės direktoratu, savitarpio pripažinimo sutartis pasirašiusių valstybių institucijomis-partnerėmis ar Farmacinių inspekcijų bendradarbiavimo programa arba reikalaujant, kad gaminant vaistus būtų laikomasi kokybės ir saugumo standartų tarptautiniu lygmeniu. 
Be to, nėra specialios finansavimo priemonės, skatinančios investicijas į ES veikliųjų medžiagų ir vaistų gamybos vietas. COVID-19 pandemijos metu Komisija paskelbė „Laikinosios valstybės pagalbos priemonių, kuriomis siekiama paremti ekonomiką esant dabartiniam COVID-19 protrūkiui, pakeitimą“, leidžiantį suteikti investicinę pagalbą gaminant atitinkamus COVID-19 produktus. Siekiant paskatinti veikliųjų medžiagų gamybos perkėlimą ir remiant esamą vakcinų ir antibiotikų gamybą ES, reikėtų toliau išnagrinėti galimybes kuo geriau pasinaudoti esamais ar siūlomais finansavimo būdais, tokiais kaip „EU4Health“ ar „InvestEU“.
Lietuvos pozicija:
Pripažįstame, kad dokumente įvardytos problemos dėl vaistų trūkumo, priklausomybės nuo trečiųjų šalių veikliųjų medžiagų gamybos, nepakankamo ES tiekimo grandinės įvairinimo (diversifikacijos) lygio, nepakankamų itin svarbių vaistų kaip antibiotikai ir vakcinos gamybos pajėgumų, informacijos apie  turimus vaistų kiekius trūkumo yra labai aktualios. Taip pat labai svarbu, kad sveikatos apsaugos politika glaudžiai susietų farmacijos ir ekonomikos politikos priemones.
Todėl pritariame, kad viena iš ES farmacijos strategijos prioritetinių sričių būtų vaistų tiekimo užtikrinimas ES, siekiant sustiprinti ES sveikatos suverenitetą, taip pat nenutrūkstamą ir saugų vaistų tiekimą, ypatingą dėmesį skiriant svarbiems vaistams infekcinių ligų gydymui ir prevencijai. Taip pat pritariame, kad siekiant užtikrinti nenutrūkstamą vaistų tiekimą ES, būtina nustatyti konkrečias ES farmacijos strategijos priemones, kad būtų sustiprintas ES sveikatos suverenitetas ir užtikrintas nuolatinis ir saugus vaistų tiekimas. Manome, kad bendros strategijos, kuria siekiama sustiprinti nuolatinį ir saugų tiekimą, pasiūlytos keturios veiklos sritys yra perspektyvios ir svarbios, ypač dėl veikliųjų medžiagų gamybos.            

3. Kiti klausimai. Pagrindinių Vokietijos pirmininkavimo rezultatų perspektyva, daugiausia dėmesio skiriant Europos sveikatos duomenų erdvei - sveikatos duomenų tvarkymo moksliniams tyrimams ir visuomenės sveikatai padėties tobulinimas 
Klausimo esmė
Valstybių narių delegacijoms planuojama pateikti pastarųjų savaičių darbo skaitmeninės sveikatos srityje apžvalgą ir ateinančių mėnesių planus dėl Europos sveikatos duomenų erdvės. 
Lietuvos pozicija
Išklausyti pateiktą informaciją.
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