PAŽYMA DĖL 2021 M. GRUODŽIO 7 D. BRIUSELYJE VYKSIANČIAME EUROPOS SĄJUNGOS UŽIMTUMO, SOCIALINĖS POLITIKOS, SVEIKATOS IR VARTOTOJŲ REIKALŲ TARYBOS POSĖDYJE SVARSTOMŲ KLAUSIMŲ

2021 m. gruodžio 7 d. Briuselyje vyks Europos Sąjungos Užimtumo, socialinės politikos, sveikatos ir vartotojų reikalų tarybos posėdis (toliau – posėdis), kuriame numatyti šie klausimai: 
· Pasiūlymas dėl Tarybos reglamento dėl priemonių, kuriomis užtikrinamas su krizėmis susijusių medicininių atsakomųjų priemonių tiekimas esant Sąjungos lygio ekstremaliajai visuomenės sveikatai situacijai, sistemos (Galimas politinis susitarimas);
· COVID-19. Dabartinis ir būsimas atsakas į pandemiją (Pasikeitimas nuomonėmis);
· Tarybos išvados dėl Europos sveikatos sąjungos stiprinimo (Patvirtinimas);
· Kiti klausimai.


Informacija apie posėdyje svarstomus klausimus:

1. Pasiūlymas dėl Tarybos reglamento dėl priemonių, kuriomis užtikrinamas su krizėmis susijusių medicininių atsakomųjų priemonių tiekimas esant Sąjungos lygio ekstremaliajai visuomenės sveikatai situacijai, sistemos (Galimas politinis susitarimas)
Klausimo esmė
Pasiūlymu dėl Tarybos reglamento dėl priemonių, kuriomis užtikrinamas su krizėmis susijusių medicininių atsakomųjų priemonių tiekimas esant Sąjungos lygio ekstremaliajai visuomenės sveikatai situacijai, sistemos (toliau – Pasiūlymas) siekiama sukurti priemonių sistemą, kuri turėtų būti aktyvuojama esant ekstremaliajai visuomenės sveikatai situacijai sudarant sąlygas imtis būtinų priemonių, kad būtų pakankamas ir savalaikis su krize susijusių medicininių atsakomųjų priemonių prieinamumas ir pasiūla. Pasiūlyme dėl sistemos, kuria numatoma užtikrinti medicininių atsako priemonių tiekimą ekstremaliosios visuomenės sveikatos sveikatai situacijos atveju, siūlomos šios pagrindinės priemonės:
- Sveikatos krizių valdybos įsteigimas siekiant užtikrinti, kad, susiklosčius ekstremaliajai visuomenės sveikatai situacijai, Sąjungos lygmeniu būtų suderinti ir į visumą sujungti požiūriai į krizei svarbias medicinines atsako priemones;
- Krizei svarbių medicininių atsako priemonių ir žaliavų stebėsenos, skubaus finansavimo aktyvavimo, viešojo pirkimo ir įsigijimo, įskaitant greitą ir patikimą tiekimo grandinių ir gamintojų gamybos pajėgumo vertinimą, be kita ko, galimai apsilankant gamybos vietoje prieš sudarant išankstinę pirkimo sutartį arba prieš užmezgant partnerystę inovacijų srityje, mechanizmų sukūrimas;
- Tinklo „EU FAB“ aktyvavimas, kad būtų galima pasinaudoti turimu papildomų gamybos pajėgumų rezervu, siekiant užtikrinti, kad būtų pristatomos krizei svarbios medicininės atsako priemonės ir žaliavos;
- Mokslinių tyrimų ir inovacijų esant ekstremaliajai situacijai planų aktyvavimas bendradarbiaujant su valstybėmis narėmis ir naudojimasis Sąjungos masto klinikinių tyrimų tinklais ir spartaus dalijimosi duomenimis nuostatomis ir platformomis; ir
- Priemonės, susijusios su krizei svarbių medicininių atsako priemonių gamyba, įskaitant krizei svarbių medicininių atsako priemonių gamybos ir gamybinių patalpų, žaliavų, vartojimo prekių, priemonių, įrangos ir infrastruktūros aprašo parengimą, taip pat priemonės, kuriomis siekiama padidinti jų gamybos apimtį ES.
Lietuvos pozicija
Tarybos posėdžiui skirtas dokumentas dar nėra gautas. Galutinė Lietuvos pozicija bus parengta gavus dokumentą. Iš esmės pritariame paskutiniam pakoreguotam Pasiūlymo dėl Tarybos reglamento dėl priemonių sistemos užtikrinti krizei svarbių medicininių atsako priemonių Sąjungos lygmens ekstremaliosios visuomenės sveikatai situacijos atveju tiekimą, tekstui. Manome, kad svarbu užtikrinti sąveiką ir suderinamumą tarp krizių valdymo procese veikiančių struktūrų (pvz. HERA valdybos, Sveikatos krizių valdybos, kitų ES agentūrų (ECDC, EMA),  krizių valdymo mechanizmų (pvz. ERCC, RescEU). Pasiūlyme turėtų būti aiškiai apibrėžtos jų užduotys ir tarpusavio ryšiai bei veiksmų koordinavimas, išvengiama veiklos dubliavimo, kuo aiškiau aprašomas sistemos valdymo mechanizmas.

2. COVID-19. Dabartinis ir būsimas atsakas į pandemiją (Pasikeitimas nuomonėmis)
Klausimo esmė
Tarybos posėdžiui skirtas dokumentas dar nėra gautas ir konkretūs diskusiniai klausimai kol kas nežinomi. Atsižvelgiant į trūkumus, patirtus COVID-19 pandemijos metu, pabrėžtinas koordinuoto atsako į sveikatos krizes užtikrinimas. 
Labai svarbus aspektas laiku, operatyviai tiek ES lygiu, tiek pasauliniu lygiu keistis informacija apie tarpvalstybinio pobūdžio grėsmes sveikatai, turimais konkrečiais palyginamais tarpusavyje duomenimis (pvz. atvejų skaičius, poveikis, rizikos veiksniai, sveikatos rodikliai, sveikatos priežiūros pajėgumai). Europos Sąjungos pajėgumų ir esamų struktūrų stiprinimas, kad būtų galima laiku imtis bendro koordinuoto atsako ES lygiu, veiksmingiau įgyvendinti pasirengimo ir atsako į tarpvalstybines grėsmes sveikatai priemones visoje ES, efektyvus pasirengimo ir atsako grėsmėms planavimas, įskaitant ilgalaikį sisteminį parengties finansavimą, investicijų į sveikatos sistemų pajėgumus didinamą ir veiksmingumą, yra labai svarbūs. 
Pandemijos valdymui labai svarbus kuo greitesnių atsako priemonių įgyvendinimas. Manytina, kad atsakingų institucijų, Europos ligų prevencijos ir kontrolės centro, Europos vaistų agentūros mandatų išplėtimas prisidės valstybėms narėms gerinant parengtį ir reagavimą. Naujai kuriama Reagavimo į ekstremaliąsias sveikatos situacijas institucija (HERA), bendradarbiaujanti tarptautiniu mastu, turėtų prisidėti gerinant pasirengimą ir reagavimą į tarpvalstybinio pobūdžio grėsmes visuomenės sveikatai medicininių atsakomųjų priemonių kūrimo, gamybos ir paskirstymo srityje, stiprinti ES pajėgumus, kuriuos būtų galima papildyti nacionalinėmis pastangomis ir privačiojo sektoriaus indėliu ir paremti lanksčiomis finansavimo bei viešųjų pirkimų priemonėmis.
Lietuvos pozicija
Galutinė Lietuvos pozicija bus parengta gavus dokumentą. Šiuo metu, esamos COVID-19 krizės metu išlieka aktualūs klausimai ir bendras sutarimas dėl vakcinacijos sertifikatų galiojimo trukmės, bendras požiūris dėl reikalavimų, susijusių su tarptautinėmis kelionėmis, ypač atsižvelgiant į besikeičiančią situaciją, susijusią su vakcinacijos apimčių šalyse augimu. Svarbus bendras dalyvavimas vakcinų dalijimosi procese, sveikatos duomenų skaitmenizavimas ir prieinamumas/keitimasis duomenimis.  Pabrėžiame išsamios ir aiškios komunikacijos svarbą. Būtina valdyti visuomenės lūkesčius, tačiau kartu pateikti reguliariai atnaujinamą aiškią informaciją apie kiekvienoje valstybėje narėje taikomus reikalavimus.

3. Tarybos išvados dėl Europos sveikatos sąjungos stiprinimo (Patvirtinimas) 
Klausimo esmė
COVID-19 krizė parodė, kad būtina geriau koordinuoti ES ir Valstybių Narių pasirengimo ir atsako mechanizmus, susidūrus su grėsmėmis sveikatai. Taip pat būtina stiprinti sveikatos sistemas ir sukurti stiprią Europos sveikatos sąjungą. Pasimokydami iš COVID-19 krizės, turime sukurti geresnes sąlygas atsakui į galimas grėsmes ateityje. Siekiant šių tikslų, Tarybos išvadose dėmesys skiriamas keliems svarbiems aspektams: 
· Strateginėms investicijoms į sveikatos sistemų gerinimą bei jų atsparumo didinimą;
· Vaistų prieinamumo klausimams;
· Kovai su vėžiu;
· ES vaidmens globalios sveikatos klausimais stiprinimui.
Inovatyvūs sprendimai atsparioms sveikatos sistemoms
Tarybos išvadose kviečiama skatinti bendradarbiavimą tarp VN, keitimąsi gerosiomis praktikomis sveikatos sistemų atsparumo stiprinimo ir inovacijų, skaitmeninės sveikatos klausimais. Raginama tęsti ir remti darbą jau sukurtuose formatuose (pvz., Sveikatos sistemų veiklos vertinimo ekspertų grupėje). Skatinamas ES mechanizmų (pvz., Techninės paramos instrumento) naudojimas vykdant reformas sveikatos sistemų atsparumui didinti. Kviečiama toliau bendradarbiauti su tarptautinėmis organizacijomis, teikiančiomis ekspertinę pagalbą sveikatos sistemų analizavimui. COM prašoma stiprinti ES programų ir politikų koordinavimą ir sukurti galimybę VN konsultuotis su COM vieno langelio principu dėl visų ES programų ir instrumentų, skirtų sveikatos sistemų reformoms ir investicijoms į jas, panaudojimo. Tai pat COM prašoma remti VN specialistų kvalifikacijos kėlimą sveikatos sistemos valdymo ir finansavimo klausimais.
Vaistų prieinamumo gerinimas
Tarybos išvadose kviečiama ieškoti būdų pagerinti vaistų prieinamumą (ypač antibiotikų ir vaistų, skirtų naujiems terapiniams tikslams), keistis gerąja praktika. Raginama remti mokymus antimikrobinio atsparumo klausimais sveikatos priežiūros, aplinkos ir gyvulininkystės sektoriuose dirbantiems specialistams. Skatinama gerinti bendradarbiavimą sveikatos technologijų vertinimo srityje. COM kviečiama atlikti ES farmacijos srities teisės aktų peržiūrą ir atnaujinimą Europos farmacijos strategijos kontekste, įvertinti galimybes kurti bendrus ES tyrimų pajėgumus ir viešosiomis lėšomis finansuojamas arba ne pelno siekiančias gamybos vietas ES lygmeniu (tais atvejais, kai trūksta komercinio intereso). COM tai pat raginama spręsti problemas, darančias įtaką Europos farmacijos pramonės konkurencingumui. Ypatingą dėmesį raginama skirti vaistų priskyrimo naujiems terapiniams tikslams potencialui tose srityse, kurių medicininiai poreikiai yra nepatenkinti. 
Kova su vėžiu
Tarybos išvadose COM kviečiama užtikrinti efektyvų Europos kovos su vėžiu plano veiksmų įgyvendinimą ir padėti VN įgyvendinti efektyvias vėžio kontrolės priemones. Raginama laikytis visapusiško požiūrio į sveikatos skatinimą ir vėžio prevenciją. Kviečiama atnaujinti Tarybos rekomendaciją dėl vėžio patikrų. Raginama investuoti į tvarią vėžio prevenciją, skiriant dėmesį sveikatą lemiantiems su vėžiu susijusiems veiksniams (tabako, alkoholio vartojimas, nesveika mityba, fizinis neaktyvumas). Atkreipiamas dėmesys į poreikį gerinti nuo vėžio pasveikusiųjų gyvenimo kokybę. 
ES vaidmuo globalios sveikatos klausimais
Tarybos išvadose atkreipiamas dėmesys į poreikį ES turėti strateginį požiūrį globalios sveikatos klausimais. VN ir COM raginamos rodyti lyderystę šiais klausimais (taip pat ir derybose dėl tarptautinės pasirengimo pandemijoms ir atsako į jas sutarties). Skatinama gerinti ES pozicijų rengimo koordinavimą, bendradarbiavimą tarp VN ir ES institucijų atstovų (sostinėse, Briuselyje, Ženevoje, Niujorke) kad ES pozicijos būtų parengiamos laiku ir efektyviai. Skatinama remti mokymosi galimybes globalios sveikatos diplomatijos srityje. Raginama parengti mechanizmų ir instrumentų, per kuriuos ES, jos VN ir nevalstybiniai veikėjai remia sveikatos sistemų stiprinimą globaliu mastu, apžvalgą, kad būtų galima nustatyti spragas ir padidinti ES vaidmenį globalios sveikatos ir sveikatos saugumo klausimais.
Lietuvos pozicija
Pritarti Tarybos išvadoms.

4. Kiti klausimai
Klausimo esmė
Kitų klausimų dalyje pirmininkaujanti šalis pristatys informaciją apie dabartinių pasiūlymų dėl teisėkūros procedūra priimamų aktų (reglamentai dėl Europos vaistų agentūros ir Europos ligų prevencijos ir kontrolės centro mandatų išplėtimo; reglamentas dėl didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai; reglamentas, kuriuo dėl pereinamojo laikotarpio nuostatų taikymo tam tikroms in vitro diagnostikos medicinos priemonėms ir atidėto reikalavimų taikymo viduje pagamintoms priemonėms iš dalies keičiamas Reglamentas (ES) 2017/746) svarstymo eigą ir dabartinę padėtį. Europos Komisija pristatys biocidinių produktų reglamento įgyvendinimo ataskaitą, pateiks informaciją apie Europos farmacijos strategiją ir kitas būsimas iniciatyvas, Europos kovos su vėžiu planą. Pirmininkaujanti šalis ir Komisija pristatys informaciją apie Pasaulio sveikatos asamblėjos specialiąją sesiją dėl parengties pandemijoms ir reagavimo į jas bei apie PSO Tabako kontrolės pagrindų konvencijos 9-ąją šalių konferencijos sesiją (COP9). Prancūzija pristatys savo pirmininkavimo programą 2022 m. I pusmečiui.
Lietuvos pozicija
Išklausyti informaciją. 
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