PAŽYMA DĖL 2020 M. GRUODŽIO 2 D. EUROPOS SĄJUNGOS UŽIMTUMO, SOCIALINĖS POLITIKOS, SVEIKATOS IR VARTOTOJŲ REIKALŲ TARYBOS POSĖDYJE (SVEIKATOS KLAUSIMŲ DALYJE) SVARSTOMŲ KLAUSIMŲ

2020 m. gruodžio 2 d. vyks Europos Sąjungos Užimtumo, socialinės politikos, sveikatos ir vartotojų reikalų tarybos posėdis, kurio darbotvarkėje numatyti šie klausimai:
1. Pasikeitimas nuomonėmis dėl dabartinės pandemijos situacijos ir atsako į ją;
2. Pasikeitimas nuomonėmis dėl Farmacijos strategijos Europai;
3. Kiti klausimai.

1. Pasikeitimas nuomonėmis dėl dabartinės pandemijos situacijos ir atsako į ją
a) ECDC informacija
b) Tarybos išvados dėl išmoktų COVID-19 pamokų sveikatos srityje
c) Europos sveikatos sąjungos kūrimas, apimant ir teisėkūros pasiūlymus

Klausimo esmė
b) Tarybos išvados dėl išmoktų COVID-19 pamokų sveikatos srityje
COVID-19 pandemija išryškino pažeidžiamumus įvairiose srityse. Sveikatos srityje turime sutelkti dėmesį į šiuos aspektus: pasirengimą pandemijoms ir ES bei VN atsaką į jas, kad susidorotume su tebesitęsiančia COVID-19 pandemija ir būsimomis grėsmėmis sveikatai; medicinos produktų tiekimo užtikrinimą; priėjimo prie sveikatos duomenų ir dalinimosi jais gerinimą; ES vaidmens globalios sveikatos klausimais stiprinimą. Turime išmokti šios pandemijos pamokas, kad taptume stipresni ir atsparesni. ES, jos VN ir ES institucijos savo kompetencijos srityse turi stiprinti savo gebėjimus, kad galėtų efektyviai veikti sveikatos krizių situacijose, siekiant Europos autonomijos strateginėse srityse ir tuo pačiu išlaikant atvirą ekonomiką. COVID-19 pandemija parodė solidarumo vertę ir jo poreikį, sprendžiant susijusias problemas europiniu lygmeniu. Tarybos išvadose konstatuojamas poreikis stiprinti ES krizių valdymą ir pasirengimą, sustiprinant ES sveikatos saugumo sistemą (įskaitant ECDC, Sveikatos saugumo komitetą, EMA). Pabrėžiamas poreikis toliau stiprinti efektyvų keitimąsi informacija apie nacionalines stebėsenos priemones, testavimo pajėgumus ir keitimąsi duomenimis su ECDC bei Sveikatos saugumo komitetu, kad būtų gerinamas koordinavimasis. Pažymimas poreikis turėti veiksmingas procedūras kontaktų atsekimui tarp valstybių, kurios atitiktų duomenų saugumo ir privatumo reikalavimus. Prašoma EK įvertinti poreikį tolimesniems efektyviems kontaktų sekimo mechanizmams (visoms transporto rūšims), siekiant išvengti didelių sveikatos grėsmių ES piliečiams. Tai apimtų kontaktų sekimo procedūrų skatinimą (tokių kaip skaitmeninės PLF ir ilguoju laikotarpiu - skaitmeninė platforma, veikianti visose VN ir skirta asmenų, atvykstančių iš pandeminės rizikos teritorijų, ir jų gyvenamosios vietos identifikavimui). EK kviečiama per pirmąjį 2021 m. pusmetį pateikti ataskaitą dėl įvairių paramos ekstremaliose situacijose mechanizmų veikimo ir medicininių atsako priemonių pirkimų (apimant bendruosius pirkimus, ESI). EK prašoma bendradarbiaujant su VN iki 2021 m. pirmojo ketvirčio pabaigos parengti iš Europos farmacijos strategijos kylančių teisėkūrinių ir ne teisėkūrinių veiksmų įgyvendinimo drabotvarkę (su konkrečiais terminais ir reikalingu ilgojo laikotarpio finansavimu). VN ir EK kviečiamos išanalizuoti esamas ir ieškoti naujų finansinių paskatų itin svarbių medicinos produktų gamybai ES, įvertinti administracines kliūtis ir būdus jas pašalinti. 
c) Europos sveikatos sąjungos kūrimas, apimant ir teisėkūros pasiūlymus
2020 m. lapkričio 11 d. EK paskelbė dokumentų paketą, kuriuo siekiama didinti ES atsparumą ir pasirengimą geriau suvaldyti dideles tarpvalstybinio pobūdžio grėsmes sveikatai. Paketą sudaro: EK komunikatas „Europos sveikatos sąjungos kūrimas: ES tasparumo tarpvalstybinėms grėsmėms sveikatai didinimas“, EK pasiūlymai dėl reglamentų, kuriais išplečiami ECDC ir EMA mandatai, EK pasiūlymas dėl reglamento dėl didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai. 
ECDC atlieka esminį vaidmenį ES sveikatos saugumo sistemoje. Tačiau reikia stiprinti šios institucijos pajėgumus, kad ji galėtų geriau apsaugoti piliečius. Pavyzdžiui, reikia stiprinti ECDC priežiūros sistemą, kad būtų galima išnaudoti visą jos potencialą, nes šiuo metu ECDC įgaliojimai ir (arba) pajėgumai teikti išanalizuotus duomenis, kuriais grindžiami ankstyvame etape priimami sprendimai ir informacija apie padėtį tikruoju laiku, yra riboti. Tokiomis aplinkybėmis, kaip prasidėjus COVID-19 pandemijai, ECDC turi turėti galimybę teikti praktinę pagalbą valstybėms narėms, o šios institucijos teikiamose mokslinėse rekomendacijose dėl atitinkamų sveikatos priemonių turėtų būti pateikiami konkrečioms valstybėms narėms skirti elementai. ECDC turi tapti tikra ES sveikatos agentūra, kuriai valstybės narės galėtų prireikus patikėti spręsti pasirengimo krizėms ir reagavimo į jas klausimus.
EMA taip pat atlieka itin svarbų vaidmenį ES sveikatos saugumo sistemoje, visų pirma vertinant saugius ir veiksmingus vaistus bei vakcinas. Tačiau COVID-19 pandemija atskleidė, kad EMA neturi nei stiprios sistemos pagrindinių vaistų stygiui stebėti ir mažinti, nei tvirtos reagavimo į krizes sistemos. Todėl agentūra negali greičiau parengti mokslinių konsultacijų, paspartinti procedūrų ir padėti sparčiau įvykdyti valstybėms narėms bei vaistų kūrėjams nustatytas prievoles.
Taigi, COVID-19 pandemija aiškiai parodė, kad yra galimybių toliau stiprinti ir gerinti ES sveikatos saugumo sistemą, kad ji būtų parengta visoms sveikatos grėsmėms. Išryškėjo dideli trūkumai ir akivaizdus glaudesnio ES lygmens koordinavimo pasirengimo ir reagavimo visuomenės sveikatos srityje poreikis.
Šiuo paketu siūloma: 
· Didinti Sveikatos saugumo komiteto įgaliojimus. 
· Iš dalies pakeisti ekstremaliosios situacijos pripažinimo ES lygmeniu teisinę sistemą. Naujosios taisyklės suteiks galimybę aktyvuoti ES reagavimo į ekstremaliąją situaciją mechanizmus, glaudžiai bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO), nepriklausomai nuo to, ar pati PSO paskelbė tarptautinio masto ekstremaliąją visuomenės sveikatos situaciją, ar ne. Nepriklausomas patariamasis komitetas turėtų teikti rekomendacijas dėl ekstremaliosios visuomenės sveikatos situacijos pripažinimo ir nutraukimo bei reagavimo priemonių.
· Sustiprinti bendro pirkimo susitarimo teisinės sistemos elementus.
· Europos vaistų agentūroje sukurti nuolatinę struktūrą, stebėsiančią su farmacijos sritimi susijusius įvykius, kurie ateityje gali sukelti krizes, taip pat paskelbus krizę ji stebėtų ir mažintų galimo pagrindinių vaistų stygiaus pavojų.
· Sukurti IT platformą, kad EMA ir ECDC galėtų koordinuoti vakcinų saugumo ir veiksmingumo tyrimus.
· Įsteigti EMA nuolatinę struktūrą, kuri stebėtų ir mažintų galimą medicinos priemonių stygių.
· EMA nuolat rengti medicinos priemonių srities ekspertų komisijos posėdžius.
· Stiprinti pasirengimo koordinavimo mechanizmus, parengiant privalomą ES pasirengimo sveikatos krizei ir (arba) pandemijai ir reagavimo planą. VN bus raginamos patvirtinti panašius ir sąveikius planus nacionaliniu ir vietos lygmenimis. Siekiant užtikrinti, kad šie planai būtų tikrai veiksmingi prasidėjus krizei, siūloma nuolat rengti pratybas realiomis sąlygomis.
· Atlikti nacionalinio lygmens pajėgumų ES audito procesą.
· Sukurti naują ES etaloninių laboratorijų tinklą žmogaus patogenams.
· ECDC suteikti papildomus įgaliojimus sukurti automatizuotą sąlytį turėjusių asmenų išaiškinimo sistemą.
· Praplėsti Skubaus įspėjimo ir reagavimo sistema (SĮRS), kad ji apimtų medicininių atsako priemonių poreikius arba jų trūkumą, taip pat prašymus ir (arba) pasiūlymus dėl skubios tarpvalstybinės paramos.
· Sukurti ECDC ES sveikatos darbo grupę, kuri būtų mobilizuojama ir dislokuojama, kad padėtų vietoje reaguoti į užkrečiamųjų ligų protrūkius valstybėse narėse ir trečiosiose šalyse.
Lietuvos pozicija
b) Tarybos išvados dėl išmoktų COVID-19 pamokų sveikatos srityje
Lietuva pritaria Tarybos išvadų projektui.
c) Europos sveikatos sąjungos kūrimas, apimant ir teisėkūros pasiūlymus
EK pateikti teisėkūros pasiūlymai nagrinėjami. 
Lietuva palaiko pasiūlymą dėl didelių tarpvalstybinio pobūdžio grėsmių sveikatai reglamento, paremtą COVID-19 patirtimi, kuriuo numatoma teisinė sistema leis imtis greitesnių atsako veiksmų, sustiprinti Europos Sąjungos pajėgumus ir esamas struktūras, kad būtų galima laiku imtis bendro ES atsako, veiksmingiau įgyvendinti pasirengimo ir atsako į tarpvalstybines grėsmes sveikatai priemones visoje ES.
Lietuva pritaria ECDC mandato išplėtimui, atsižvelgiant į tai, kad būtina stiprinti visas pasiūlyme išvardintas sritis, o epidemiologinė priežiūra, pasirengimas ir atsakas yra koordinuojamas ES lygiu (viena iš pagrindinių institucijų yra ECDC).

2. Farmacijos strategija Europai (pasikeitimas nuomonėmis)
Klausimo esmė
VN apsikeis nuomonėmis dėl Farmacijos strategijos Europai, kurią Europos Komisija turi pateikti lapkričio 24 d.
Lietuvos pozicija
Pozicija bus parengta, kai bus gautas Europos Komisijos parengtas dokumentas. Kol kas VN su strategijos turiniu nėra supažindintos. Lietuva yra prisijungusi prie Nyderlandų iniciatyva parengto non-paper „# Prescription4EU – penkios Europos farmacijos strategijos priemonės, skirtos nacionalinėms sveikatos sistemoms ir pacientų poreikiams patenkinti“ su pasiūlymais būsimai Europos farmacijos strategijai. Jame nustatytos penkios Europos farmacijos strategijos priemonės, skirtos nacionalinėms sveikatos sistemoms ir pacientų poreikiams patenkinti, kurias reikia aptarti Europos lygmeniu įgyvendinant strategiją ir ilgalaikę Europos Komisijos ir VN partnerystę. Tarp siūlomų priemonių patenka:
1. Bendros priemonės kovai su vaistų ir medicinos prietaisų trūkumu;
2. Priemonės tinkamam inovacijų skatinimui ir atlyginimui už jas, tuo pačiu užtikrinant sveiką farmacijos rinką ir sveikatos priežiūros sistemų tvarumą;
3. Priemonės pažangiosios terapijos vaistinių preparatų sistemos pertvarkymui ir sistemos, skirtos reaguoti į mokslo ir technologijų raidą, sukūrimui;
4. Priemonės farmacijos centro Europoje, kuris sustiprintų regiono pajėgumus, sukūrimui;
5. Priemonės tarptautinio bendradarbiavimo skatinimui, atsižvelgiant į nacionalines kompetencijas, siekiant vienodai prieinamų ir įperkamų vaistų.
Šį dokumentą taip pat parėmė Austrija, Belgija, Estija, Kroatija, Liuksemburgas, Norvegija, Portugalija, Rumunija, Slovėnija, Suomija ir Švedija.

3. Kiti klausimai
Klausimo esmė
Pirmininkaujanti šalis galimai pristatys informaciją apie pažangą derybose dėl Sveikatos technologijų vertinimo reglameto ir programos „ES – sveikatos labui“, santrauką apie Tarybos veiksmus sveikatos srityje per Vokietijos pirmininkavimą. Europos Komisija pristatys informaciją dėl Europos vėžio plano, Medicinos priemonių ir In vitro diagnostikos medicinos priemonių reglamentų įgyvendinimo. Portugalija pristatys savo pirminikavimo ES Tarybai prioritetus 2021 m. pirmajam pusmečiui. 
Lietuvos pozicija
Išklausyti informaciją.
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