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1. EUROOPA LIIDUL ON VAJA TUGEVAMAT TERVISEOHUTUSE
RAAMISTIKKU

Tervis on meie Uhiskonna ja majanduse toimimise eeltingimus. COVID-19 pandeemia
pohjustab inimestele suuri kannatusi ning survestab tervishoiususteeme ja -t6otajaid
tegutsema nende suutlikkuse piiril. Kogu maailmas oli 2020. aasta novembri alguseks
koroonaviirusega nakatunud dle 50 miljoni inimese. Neist 12 miljonit ehk 25 % elab
Euroopas. ELiS/EMUs ja Uhendkuningriigis on COVID-19 néudnud peaaegu 250 000
inimese elu'. Pandeemia ohjeldamiseks ja inimelude paastmiseks vajalikud meetmed
mdjutavad tugevalt inimeste elatusvahendeid, téokohti ja vabadusi.

COVID-19 puhangu esimestel paevadel Euroopas vétsid liikmesriigid tihepoolseid meetmeid?
oma elanikkonna kaitsmiseks. Need kooskdlastamata meetmed ei olnud paraku tdhusad, et
viirusest jagu saada. Kontrolli taastamisega sisepiiridel kitsendati piirialadel elavate miljonite
inimeste liikuvust ja nende igapédevaelu oli hairitud. Meetmed mojutasid elutdhtsate
tarneahelate toimimist ning takistasid oluliste kaupade ja teenuste liikumist siseturul.

Euroopa kodanikud on (ha selgemalt ¢elnud, et nad ootavad ELilt aktiivsemat tegevust
inimeste  tervise  kaitsmisel, eelkdige piiritileste  terviseohtude® eest. Tegevuse
kooskdlastamine ja vajaduse korral jdudude Gihendamine Euroopa tasandil vdimaldab vastata
tdhusamalt Euroopa kodanike ootustele valdkonnas, mille pérast nad sudant valutavad.
Euroopa tulevikku kasitlevates aruteludes tuleb neid ootusi arvesse votta. Téhelepanu tuleb
pOorata ka ohule, mis on seotud rahva skeptitsismiga tervishoiumeetmete suhtes ning on
osaliselt tingitud terviseklisimusi késitleva véarinfo ja desinformatsiooni laiast levikust.
Tervis on majanduskasvu, innovatsiooni ja investeeringuid stimuleeriva dinaamilise
majanduse eeltingimus.

Pandeemia algusest peale on solidaarsus olnud tdeline ja kdegakatsutav. Tervishoiutdotajad
olid esirinnas ja tegelesid péeval ja 66sel COVID-19 patsientide hooldamisega ning
sotsiaaltootajad jatkasid hadavajalike Ulesannete taitmist, et toetada kdige haavatavamaid,
sealhulgas eakaid ja puuetega inimesi. Sageli tegutsesid need elutdhtsate kutsealade tootajad
olukorras, kus nappis personali, valmisolekualane teabevahetus oli piiratud ja kaitsevahendeid
ei jatkunud. Selle tulemusena puutusid nad viirusega liigselt kokku.

Solidaarsusest olid ajendatud ka ELi vastumeetmed. Pandeemia edenedes loobusid ELI
liilkmesriigid Uhepoolsetest meetmetest, nagu ekspordipiirangud v&i kontrolli taastamine
sisepiiridel, ning toetasid ksteist, vOttes naaberriikidest vastu COVID-19 patsiente vOi saates
abi vajavatesse piirkondadesse tervishoiutootajaid ja elutahtsat meditsiinivarustust®.
Koroonaviirusele reageerimise investeerimisalgatuse kaudu, mis vdimaldas votta kasutusele
thtekuuluvuspoliitika raames kasutamata ELi vahendid, on alates 1. veebruarist 2020 mber

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates.

2 Naiteks isikukaitsevahendite ekspordipiirangud ja kontrolli taastamine sisepiiridel.

3 https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2.

4 Paljudel piirialadel toimib juba ajalooliselt valjakujunenud piiriilene koosto6 ja on loodud vastav struktuur, sealhulgas tervishoiuvaldkonnas

(https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare_related_to_the_covid-19_crisis.pdf).
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jaotatud 5,9 miljardit eurot, et toetada ELi liikmesriikide ja piirkondade tervishoiusiisteeme ja
-meetmeid®. Lisaks laiendati Euroopa Solidaarsusfondi kasutusala, et see hdlmaks ka
rahvatervisega seotud suuri hadaolukordi. Koost6d ja koordineerimine ELi tasandil on
paranenud ning joupingutusi on tehtud kdigis sektorites. See on ainus viis, kuidas tulla
tdhusalt toime pandeemia pdhjustatud kahjudega tervishoiu-, majandus- ja
sotsiaalvaldkonnas.

Selleks et tulla Ghiselt toime COVID-19 praeguse pandeemiaga ja tulevaste tervisealaste
hadaolukordadega, on vaja tegevust ELi tasandil paremini koordineerida. Rahvatervise
meetmed peavad olema jarjepidevad, sidusad ja kooskdlastatud, et nende mdju oleks téhus
ning kahju nii inimestele kui ka ettevotetele vdimalikult vaike. Iga liikmesriigi rahvatervise
olukord sdltub rahvatervise olukorrast teistes liikmesriikides. Kui vditlus piiritleste
terviseohtudega toimub Killustatult, on kdik liikmesriigid haavatavamad.

Oma 2020. aasta kénes olukorrast Euroopa Liidus kutsus komisjoni president Euroopat tles
Oppima praegusest kriisist ja looma Euroopa terviseliitu. Nagu néitab praeguse pandeemia
kogemus, aitab ELi liikmesriikide Uhine tarkus tulla toime vajakajaamistega riikide tasandil.
Euroopa Parlamendiga ja ndukoguga tehtava koostod eesmark on luua tugev terviseliit, et EL
suudaks nii liidu kui ka maailma tasandil tervisekriise ennetada, nendeks valmistuda ja
nendega toime tulla ning pakkuda kdiki Ghiskondlikke ja majanduslikke hiivesid, mis sellega
kaasnevad.

Tugev Euroopa terviseliit aitab kaitsta meie eluviisi, majandust ja thiskonda. Kui rahvatervis
on ohus, kannatab paratamatult ka majandus. Tihe seos elude paastmise ja elatusvahendite
tagamise vahel ei ole kunagi olnud nii ilmne. Lisaks on tdna esitatud ettepanekute eesmérk
parandada EL.i siseturu vastupanuv@imet ja toetada majanduse jatkusuutlikku taastumist.

Terviseliidu tegevuskava tutvustatakse ajal, mil Euroopas ja kogu maailmas on taas COVID-
19 laialdane puhang. EL ja selle liikmesriigid peavad jatkama vajalike meetmete votmist, et
pandeemiat igapdevaselt tdkestada ja ohjata. Selleks on vaja kooskdlastatud tegevust ELi
tasandil. Valmisolek tulevasteks haiguspuhanguteks, neile reageerimise kavandamine ja
reageerimissuutlikkuse suurendamine on tha pakilisem ulesanne, sest nakkuspuhangute
kordumine on (iha tdendolisem®. Selliste pikaajaliste suundumuste tulemusena, nagu
antimikroobikumiresistentsuse kasv,” tugevnev surve elurikkusele® ning kliimamuutuste
kiirenemine, suureneb kogu maailmas ja Euroopas nakkushaiguste oht®. Lisaks muutub
rahvastiku demograafiline struktuur ning rahvastiku vananemisega kaasneb terviseseisundi
haavatavuse ja haigusmustrite muutumine. Seepérast on vaja silsteemset ettendgelikku
lahenemisviisi, milles vbetakse arvesse inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
vastastikust moju, et tootada valja struktuursed ja tulevikukindlad lahendused, mis on
kooskdlas terviseuhtsuse pohimdttega.

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/IP_20_1864.

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/.
7 https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27 &HealthTopic=4.

8 https://ipbes.net/pandemics.

9 https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/.
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Euroopa terviseliit tugineb ELi Uhisele pingutusele, selle eesmérk on arvestada rohkem
looduskeskkonnaga ning kasutada erinevaid ja jatkusuutlikumaid majanduskasvu mudeleid,
mida on kirjeldatud Euroopa rohelises kokkuleppes. Kliimamuutuste vastu vditlemine ja
nendega kohanemine, elurikkuse séilitamine ja taastamine, toitumise ja elustiili parandamine
ning keskkonnareostuse vahendamine ja korvaldamine avaldab positiivset mdju kodanike
tervisele ning Euroopa terviseliit suudab seda paremini kaitsta.

Kaesolevas teatises kirjeldatakse Euroopa terviseliidu esimesi pOhielemente. Terviseliidu
kohustus on tagada inimeste tervise kdrgetasemeline kaitse, nagu on méératletud Euroopa
Liidu pdhidiguste hartas. Teatises esitatakse Ulevaade pandeemia esimeses etapis saadud
kogemustest ning antakse ndu olemasolevate struktuuride ja mehhanismide tugevdamiseks, et
tagada ELi tasandil parem kaitse inimeste tervist ahvardavate ohtude vastu, selliseid ohte
ennetada, nendeks valmis olla ja vGtta ohjemeetmeid. Teatises soovitatakse tugevdada
terviseohte kasitleva piiriilese koost60 raamistikku, et kaitsta paremini inimeste elu ja
siseturgu ning sailitada inimdiguste ja kodanikuvabaduste kaitse k&rgeimad standardid.
Samuti soovitatakse tugevdada ELi rolli rahvusvahelises koordineerimises ja koosttos, et
ennetada ja ohjata piiritleseid terviseohte ning parandada Uleilmset terviseohutust.

Need esimesed ettepanekud toetuvad kehtivatele aluslepingutele, eelkdige ELi toimimise
lepingu artikli 168 10ikele 5. Euroopa terviseliidu esimesed pohielemendid vdimaldavad
ajakohastada ELi piiritleste terviseohtude raamistikku ning saavutada suurema uldise moju,
arvestades samal ajal taielikult litkmesriikide padevusega tervishoiu valdkonnas.

Ké&esolevale teatisele on lisatud kolm seadusandlikku ettepanekut, milles kasitletakse otsuse
1082/2013/EL (tdsiste piiritleste terviseohtude kohta) ajakohastamist, Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse padevuse suurendamist ning Euroopa Ravimiameti volituste
laiendamist®®. See on seotud ettepanekuga tdhustada liidu elanikkonnakaitse mehhanismi,*
mille komisjon esitas 2020. aasta juunis*?. K&ikide nende ettepanekute toel luuakse tugev ja
kulutdhus raamistik, mis vdimaldab ELi liikmesriikidel reageerida Uhiselt tulevastele
tervisekriisidele.

Kui 0Oigusakti ettepanekutega kaasneb isikuandmete t60tlemine, toimub see tdielikus
kooskélas kohaldatavate ELi andmekaitse-eeskirjadega. ELi andmekaitseraamistikus™
sdtestatud pOhimotted ja konkreetsed kaitsemeetmed vdimaldavad tagada isikuandmete,
sealhulgas terviseandmete t6husa ja igaklgse kaitse.

10 Lisada siis, kui on kéttesaadav

11 Liidu elanikkonnakaitse mehhanism voimaldab komisjonil toetada liikmesriike Kkatastroofide ennetamiseks ja nendeks valmisolekuks tehtavate jOupingutuste
koordineerimisel ning reageerida hadaolukordadele reageerimise koordineerimiskeskuse (ERCC) kaudu, kui katastroofide, sealhulgas COVID-19 pandeemia puhul ei piisa
riikide suutlikkusest. Pandeemia ajal taotlesid ELi liikmesriigid, liidu elanikkonnakaitse mehhanismis osalevad riigid ja kolmandad riigid liidu elanikkonnakaitse
mehhanismilt mitterahalist abi, st isikukaitse- ja desinfektsioonivahendeid ning ka meditsiinimeeskondade toetamist.

12 COM(2020) 220.

13 Maéérus (EL) 2016/679 (isikuandmete kaitse Gldmaarus) ja maarus (EL) 2018/1725.



2. COVID-19 PANDEEMIAST SAADUD VARAJASED OPPETUNNID JA
ETTEPANEKUD EDASISEKS TEGEVUSEKS

EL kehtestas 2013. aastal terviseohutuse raamistiku, et kaitsta oma kodanikke, edendada
koordineerimist liikmesriikide vahel ja naaberriikidega ning vOtta meetmeid suureneva
nakkushaiguste ohu vastu. V&eti vastu otsus tdsiste piiritileste terviseohtude kohta,* mille
eesmédrk on parandada kogu Euroopas valmisolekut ja suutlikkust avastada Kkiiresti
nakkushaigustest, bioloogilistest voi keemilistest mojuritest, keskkonna- ja kliimandhtustest
ning teadmata péritoluga ohtudest pdhjustatud tervisealased hédaolukorrad, korraldada nende
seiret ja koordineerida vastumeetmete votmist.

2020. aasta aruanne tulevikusuundade strateegilise analliisi kohta nditas, et terviseriske on
vaja paremini ette ndha ning uute nakkushaiguste ja nendega seotud tervisehdirete levikut
tdhusamalt ennetada. Tervishoiuvaldkonnas aitab prognoosimine tagada suurema valmisoleku
ja vastupanuvdime.

COVID-19 pohjustatud rahvatervise kriis on ndidanud, et EL ja liikmesriigid peavad podrama
rohkem téhelepanu epideemiateks ja muudeks tosisteks piiritlesteks terviseohtudeks
valmisoleku ja neile reageerimise kavandamisel. Kuigi tosiseid piiritleseid terviseohte
kasitleva otsuse raames ELi tasandil loodud struktuurid ja mehhanismid lihtsustasid
pandeemia arengut kajastavat teabevahetust ja toetasid konkreetsete riiklike meetmete
vOtmist, ei olnud nende kaudu véimalik kéivitada Gigeaegsete Uhiste meetmete rakendamist
ELi tasandil ega tagada sidusat riskiteavitust. Jarjekindluse ja koosk6lastatuse puudumine
takistab jatkuvalt pandeemia ohjamist.

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse ning Euroopa Ravimiameti tegevus
kriisile reageerimisel

Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskusel on ELi terviseohutuse raamistikus oluline
roll, kuid siiski on vaja suurendada ameti suutlikkust, et kodanikke paremini kaitsta. Naiteks
tuleb tugevdada keskuse jarelevalvesusteemi, et kasutada dra kogu selle potentsiaali. Praegu
on keskusel vaid piiratud volitused/suutlikkus esitada analulsitud andmeid, mis toetaksid
tdenditel pohinevat otsuste tegemist ja annaksid (levaate olukorrast reaalajas. Sellises
olukorras nagu COVID-19 pandeemia peab keskus suutma pakkuda liikmesriikidele praktilist
tuge ning keskuse teaduslikes soovitustes asjakohaste tervishoiumeetmete kohta tuleb arvesse
votta liitkmesriikide konkreetseid néitajaid. Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusest
peab saama tdeline ELi terviseamet, millele liikmesriigid saavad vajaduse korral usaldada
kriisiks valmistumise ja sellele reageerimise.

Euroopa Ravimiametil on ELi terviseohutuse raamistikus samuti oluline roll, eelkbige seoses
ravimeetodite ja vaktsiinide ohutuse ja tbhususe hindamisega. COVID-19 pandeemia on siiski
néidanud, et ravimiametil puudub tugev stisteem kriitilise tdhtsusega ravimite nappuse seireks

140tsus nr 1082/2013/EL (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082).



ja leevendamiseks ning t6hus raamistik kriisidele reageerimiseks. Seepdérast ei suutnud
ravimiamet tutvustada kiiresti litkmesriikidele ja vaktsiiniarendajatele teaduslikke nduandeid,
menetlusi ja kohustusi.

COVID-19 pandeemia on seega selgelt nédidanud, et ELi terviseohutuse raamistikku on
vOimalik veelgi tugevdada ja parandada, et olla valmis kdigiks terviseohtudeks.
Rahvatervisealases valmisolekus ja reageerimises on ilmnenud markimisvaarseid puudusi
ning kindlasti on vaja paremat koordineerimist ELi tasandil. Jarjepidevuse puudumise tottu
tervishoiumeetmete kohaldamisel (maskide kasutamise ja sotsiaalse distantseerumise nduded,
testimisstrateegiad, isolatsiooni-/karantiininduded) on kodanikud seadnud kahtluse alla
meetmete teadusliku aluse. Vahene suutlikkus, seadmete nappus, puudused testimisel ja
kontaktide jalgimisel ning suutmatus kaitsta kdige haavatavamaid elanikkonnarihmi osutavad
puudulikule valmisolekule ja ettevalmistusele, struktuuri ndrkusele ja ressursside nappusele.
ELi solidaarsusmehhanismi kaudu pakuti vdimalusi nende probleemide lahendamiseks, kuid
abi ei kasutatud kuigi laialdaselt. Naiteks oleks ELi kodanikukaitse mehhanismi saanud
kasutada palju t8husamalt®®. Kui kiki dhvardab sarnane oht, ei tohiks véetud meetmed olla
liiga erinevad.

Kuigi pandeemia ei ole veel 18ppenud, on varajaste kogemuste pdhjal tehtud kindlaks
probleemid, mille lahendamisega tegeletakse. On ilmne, et tervishoiusisteemid vajavad
taiendavaid investeeringuid ja reforme, et neil oleks vajalikud vahendid ja ressursid
praegusest kriisist valjumiseks ning selleks, et tugevdada tervishoiususteemide pikaajalist
vastupanuvdimet, mis aitab tulla toime tulevaste tervisekriisidega.

3. KOOSKOLASTATUD REAGEERIMINE EUROOPA LIIDU TASANDIL

Tervishoiumeetmete koordineerimine on keskse tahtsusega mitte ainult ametiasutuste téhusa
reageerimise seisukohast, vaid ka selleks, et kodanikud mdistaksid, et meetmed pdhinevad
tdenditel ja konsensusel. ELi terviseohutuse raamistikus on satestatud, et komisjon tegutseb
ELi terviseohutuse komitee ning varajase hoiatamise ja reageerimise sisteemi kaudu.
No6ukogu on koordineerimisel ja ELi poliitiliste otsuste toetamisel lahtunud ELi integreeritud
korrast poliitiliseks reageerimiseks kriisidele.

Terviseohutuse komitee® on keskne organ, kus ELi liikmesriigid konsulteerivad tiksteisega ja
komisjoniga, et koordineerida tdsiste piirilileste terviseohtudega seotud valmisoleku ja
ohjemeetmete kavandamist, riikide vdetavaid ohjemeetmeid ning riskidest ja Kkriisidest
teavitamist.

Seoses COVID-19 pandeemiaga tuli terviseohutuse komitee 2020. aasta jaanuarist
novembrini kokku rohkem kui 40 korda, et arutada riskihindamisi, Haiguste Ennetamise ja

15 Naiteks takistas liidu elanikkonnakaitse mehhanismi reageerimisv8imet esialgu puhangu ulatus. Puhang tabas tiheaegselt kdiki liikmesriike ajal, mil isikukaitsevahendite
turud olid kullastunud. Selle tulemusena jai mitu abitaotlust Euroopa haiguspuhangu varases etapis méne nadala jooksul téitmata. See kogemus naitas, et liidu
elanikkonnakaitse mehhanismi on vaja veelgi téhustada, ning ajendas komisjoni esitama 2020. aasta juunis digusraamistiku sihiparased muudatused.

16 Terviseohutuse komiteesse kuuluvad liikmesriikide rahvatervisevaldkonna esindajad ning vaatlejad Euroopa Majanduspiirkonna riikidest, ELi ametitest (eelkdige

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusest) ning rahvusvahelistest partnerorganisatsioonidest, nagu Maailma Terviseorganisatsioon.



Torje Euroopa Keskuse suuniseid, rakendatud valmisoleku- ja ohjemeetmeid ning
liikmesriikide suutlikkust ja vajadusi'’. Terviseohutuse komitee oli teatavate valdkondade
puhul peamine teabevahetuse ja Uhiste seisukohtade valjatodtamise foorum. Naiteks voeti
terviseohutuse komitees vastu kokkulepe soovitustega COVID-19 testimisstrateegiate kohta.
Seda oli vaja kodanike tulemuslikuks teavitamiseks nii ELi kui ka litkmesriikide tasandil.
Teisest kuljest ilmnes, et terviseohutuse komiteel ei ole piisavat padevust, et suunata ja
koordineerida riikide v0etavaid ohjemeetmeid vOi rakendada kokkulepitud Ghiseid
l&henemisviise. Selle tulemusena on ELis néiteks sotsiaalse distantseerumise, maskide
kandmise vOi piiritiletuse suhtes rakendatud vaga erinevaid riiklikke ohjemeetmeid.
Ekspordipiirangute kehtestamine isikukaitsevahendite suhtes, piirangute kehtestamine piiridel
ilma mehhanismideta, mis tagaksid kaupade ja inimeste jaoks vajaliku liikuvuse ning
ravivahendite kasutamine valjaspool Kliinilisi uuringuid on vaid moned ndited rohketest
vOetud meetmetest.

Teabevahetusaspektide koordineerimine terviseohutuse komitee teabevdrgustiku kaudu ei
olnud ELi tasandil kuigi tohus. Osaliselt olid selle pdhjuseks erinevad riiklikud
ldahenemisviisid. Teisalt oli ka liikmesriikide huvi védhene ning vorgustiku koosolekutel
osalesid vaid véhesed.

Lisaks on kogemused naidanud, et Euroopa struktuuride (nditeks terviseohutuse komitees) ja
litkmesriikide tervishoiuministeeriumide koostd6 tehnilistes kiisimustes ei ole alati lihtne ning
see mojutab selgelt riiklikul tasandil tehtavaid otsuseid. VOttes arvesse, et sellised
tervisekriisid nagu COVID-19 pandeemia h6lmavad paljusid valdkondi, on peamine prioriteet
tdhustada valdkondadevahelisi sidemeid ja tagada koordineerimine muude asjakohaste
struktuuride ja ruhmadega véljaspool terviseohutuse komiteed, naiteks kodanikukaitse
organisatsioonidega, kellel on valdkonnaiilene valmisolek hé&daolukordadeks ja
katastroofideks ning kelle tilesanne on sellistes olukordades tegutseda.

Seda arvesse vottes tuleks terviseohutuse komitee padevust laiendada, et ELi tasandil saaks
kaivitada Uhised ohjemeetmed ja tdhustada riskiteavituse koordineerimist'®. Ettepaneku
kohaselt antakse terviseohutuse komiteele suuremad volitused, et joustada ELi tasandil
koordineeritud ohjemeetmeid. Seda vdimaldavad Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa
Keskuse ja asjaomaste ELi detsentraliseeritud asutuste sihiparased soovitused ohjemeetmete
kohta, mis lisatakse terviseohutuse komiteele esitatavatele riskihindamistele. Terviseohutuse
komitee vOib omakorda vastu votta suuniseid ja arvamusi, mida tédiendavad komisjoni
soovitused. Sellised vastuvfetud soovitused oleksid riikide jaoks kohustuslikud
rakendusmeetmed. On oluline, et litkmesriigid votaksid kohustuse rakendada terviseohutuse
komitee otsuseid. Terviseohutuse komitee laiendatud padevuse réhutamiseks ning sarnaselt
majandus- ja rahanduskomiteega, kohtuvad asetervishoiuministrid terviseohutuse komitee
korgetasemelises t60rihmas, eelkdige siis, kui pdevakorras on poliitiliselt tundlikud
kisimused.

17 Pohimétteliselt on tegemist lisavahendiga, et teavitada liikmesriike Uhishangetest ja nende praktilisest korraldusest ning toetada erakorralise toetuse rahastamisvahendist
rahastatavate meetmete (maskide jagamine tervishoiutoétajatele, Veklury (remdesiviiri) ravikursused) rakendamist.

18 See on seotud asjaoluga, et ohjemeetmed puudutavad ka teadusuuringuid.



Samuti muudetakse ELi tasandi hadaolukorra tunnustamise digusraamistikku. Uued eeskirjad
vOimaldavad tihedas koost6ds Maailma Terviseorganisatsiooniga kaivitada ELi
hédaolukordadele  reageerimise  mehhanismid, ilma et see sOltuks Maailma
Terviseorganisatsiooni avaldusest rahvusvahelise tdhtsusega rahvatervisealase hadaolukorra
kohta. See annab ELile tervisekriiside lahendamisel suurema paindlikkuse. Naiteks
vBimaldaks hédaolukorra tunnustamine ELi tasandil kriitilise tahtsusega toodete paindlikku
arendamist, tootmist, varumist ja hankimist kriisi ajal ning selliste viivitamata kohaldatavate
rakendusaktide vastuvtmist komisjoni poolt, milles kasitletakse inimeste tervise kaitset ja
millega tagatakse siseturu tdrgeteta toimimine. Seda tehes tuleks tagada igakilgne
vastastikune tdiendavus liidu elanikkonnakaitse mehhanismiga, sealhulgas selle erakorralise
meditsiini rthmadega.

Komisjon ei tegutse sellise tunnustamise korral Ghepoolselt ning protsessi toetab séltumatu
nduandekomitee, kes annab ndu rahvatervisealase hadaolukorra tuvastamise ja lGpetamise
ning ohjemeetmete kohta. NOuandekomitee roll on tagada tdenditel pd&hinev
tervishoiupoliitika, selle padevus hdlmab erinevaid teadus- ja -poliitikavaldkondi ning sellesse
kuuluvad mitmesuguste valdkondade esindajad. Konkreetse ohuga seotud liidu ametite voi
asutuste esindajad osalevad nGuandekomitees vaatlejatena. Eksperdid tuleb kindlaks maarata
enne tulevasi haddaolukordi, et nad oleksid kohe kattesaadavad ja valmis tegema koost6dd oma
valdkondlike eksperditeadmiste raames.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja
» Soovitused Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse poolt Haiguste
vOetavate ohjemeetmete kohta, mis on osa Kiirest riskihindamisest Ennetamise ja
Tdrje Euroopa
Keskus
» Komisjoni soovitus ohjemeetmete kohta Komisjon
» Hadaolukorra tunnustamine ELi poolt ja nduanded ohjemeetmete Komisjon, ELi
kohta, mida toetab séltumatu nduandekomitee ametid
4. MEDITSIINIVAHENDITE VARU LOOMINE®

COVID-19 pandeemia ajal selgus, et ELis ja liikmesriikides puudus meditsiinivahendite varu
ning kriitilise tadhtsusega meditsiinivahendite tarneahelad ELis on haavatavad. Samuti tuli
ilmsiks, et ELi tasandil puudub koordineeritud ja stistemaatiline 1&henemisviis, mille eesmark
oleks toetada vajalike vaktsiinide, ravi- ja diagnostikavahendite ning isikukaitsevahendite ja
meditsiiniseadmete valjatéotamist, tootmist, hankimist ja ostmist. Kuna puudub ajakohane,
usaldusvéarne ja vorreldav teave ndudluse kohta liikmesriigiti, on olnud keeruline

19 Rahvatervise kaitse seisukohast oluliste meditsiinivahendite varu hélmab ravimeid ja mittefarmatseutilisi tooteid, naiteks, kuid mitte ainult, meditsiiniseadmeid,

isikukaitsevahendeid, vaktsineerimisvahendeid, testimisvahendeid ja -komplekte ning laboriseadmeid.



prognoosida ja rahuldada kogu ELi ndudlust teatavate, haiguste vastu vditlemisel
vOtmetdhtsusega toodete jérele ning tootmises kasutatava hddavajaliku tooraine,
komponentide ja tarvikute jarele. ELil puudusid tdhusad mehhanismid ja struktuurid, et saada
ulevaade kriitilise tdhtsusega meditsiinivahendite ndudlusest ja pakkumisest, jalgida olukorda
ja toetada litkmesriike varude tdiendamisel.

Uue patogeeni pdhjustatud puhangu vdi pandeemia korral tekib suur surve, et teadusuuringud
annaksid kiireid tulemusi, mida saaks integreerida hddaolukorra meetmetesse. ELi tasandil on
vaja tdiendavat toetust ja koordineerimist, et hdlbustada laiaulatuslike, mitmes keskuses
tehtavate Kliiniliste uuringute labiviimist, vdimaldada nende kiiret rakendamist kriisi ajal ja
saasta vaartuslikku aega vajalike meditsiinivahendite kattesaadavaks tegemisel®®. Kliiniliste
uuringute eeskirjad peavad vdimaldama nende kiiret rakendamist kriisi ajal ja aitama séasta
vaartuslikku aega vajalike meditsiinivahendite kattesaadavaks tegemisel.

Vaatamata neile puudustele vdeti mitu meedet, et hdélbustada juurdepaasu
meditsiinivahenditele. Naiteks v&ttis komisjon 2020. aasta martsis®* vastu otsuse kaivitada
liidu elanikkonnakaitse mehhanismi raames vahend rescEU, et moodustada
meditsiinivahendite strateegiline varu. See vahend toimib h&daolukorra mehhanismina, et
pakkuda riikidele vajalikke meditsiinivahendeid, nagu isikukaitsevahendid, laboritarbed ja
intensiivravi meditsiiniseadmed, kui riiklik suutlikkus on (Uletatud, ning taiendab EL.i
elanikkonnakaitse uhisressursi suutlikkust. Lisaks voeti mitu meedet, et suurendada
regulatiivset paindlikkust, mis v8imaldab paremini jélgida ja sdilitada elutéhtsate ravimite voi
meditsiiniseadmete varu, pidades samal ajal kinni ohutusstandarditest. Selleks et teavitada
sidusriihmi ootustest ja paindlikkusest,? avaldati erisuunised, mida pidevalt ajakohastati.
1. aprillil 2020 loodi komisjoni COVID-19 meditsiinivahendite teabevorgustik, et hdlbustada
isikukaitsevahendite, meditsiiniseadmete ja ravimite pakkumise ja ndudluse sobitamist ning
lahendada tarneahelaga seotud regulatiivseid ja muid kisimusi. Konkreetse nditena muude
otsustavate meetmete kohta vGib nimetada erakorralise toetuse rahastamisvahendi loomist,
teadusuuringute rahastamist ja eelostulepingute sdlmimist vaktsiiniarendajatega ELi
vaktsiinistrateegia raames. Komisjon aitas erakorralise toetuse rahastamisvahendi kaudu
rahuldada néudlust, mida saab kdige paremini reguleerida strateegilisel ja koordineeritud
viisil Euroopa tasandil. Rahastamisvahendist eraldati le 2 000 miljoni euro vaktsiinide
eelostulepingutele, 70 miljonit eurot Veklury (ravimi remdesiviir) ostmiseks ja jagamiseks
lilkmesriikidele ning 100 miljonit eurot antigeeni kiirtestide jaoks.

20 COVID-19 pandeemia nditas, et rahvusvaheliste kliiniliste uuringute koordineerimist ja nende kohta otsuste tegemist tuleks t6hustada. Protsess on aeglane ja ebatohus,
pdhjustab viivitusi teadustulemuste heakskiitmisel ja uute v6i muudetud otstarbega ravimite kasutusele vdtmisel ning patsientide ebavordset juurdepéasu ravimitele. COVID-
19 ravimite ja vaktsiinide kohta esitati véga palju uuringutaotlusi (mértsist septembrini 2020 esitati vdhemalt iihes ELi liikmesriigis v6i Uhendkuningriigis 454 Kliinilise
uuringu taotlust); suur osa (88 %) uuringutest toimub ainult thes liitkmesriigis ja enamasti (75 %) on uuringutega seotud mitteérilistel eesmarkidel tegutsevad teadlased; isegi
tuntud rahvusvahelised Kliiniliste uuringute protokollid esitatakse liikmesriikidele eraldi projektina, seepérast on lahenemisviisid erinevad ja tulemuste vordlemine keerukas.
Senine kogemus on ndidanud, et ravimikandidaatide ja profilaktilise ravimi kandidaatide puhul on vaja selget, kiiret ja sujuvat seisukohavdttu ja teabevahetust.

21 Elanikkonnakaitse mehhanism tugineb liikmesriikidevahelisele solidaarsusele ning sdltub nende vabatahtlikest abitaotlustest ja -pakkumistest. Vabatahtlik stisteem toimib
Vvéga hasti piiratud ulatusega hadaolukordades, mis mdjutavad tiht v8i mdnda liikmesriiki, kuid hiljutise kogemuse kohaselt ei ole see t6hus juhtudel, kui mdju avaldub
korraga paljudele vai koigile liikmesriikidele. Seeparast on loodud tugevdatud rescEU, et luua meditsiini- ja isikukaitsevahendite strateegilised varud. RescEU erakorralise
meditsiinivarustuse strateegiline varu on viimane abindu, mis liidu elanikkonnakaitse mehhanismi raames kasutusele vdetakse.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf.



Kdik need meetmed Uheskoos on aidanud praegust Kkriisi ohjata ja tdita kehtiva raamistiku
lunki. Siiski ei lahenda need ELi pikaajalisi struktuurseid probleeme, mis on seotud
meditsiinivahendite varuga.

Uhishanked

COVID-19 kriisi ohjamiseks kasutati kogu 2020. aasta jooksul meditsiinivahendite ostmisel
ELi Uhishanke lepinguid, mis on tehtud kattesaadavaks otsusega 1082/2013/EL. Uhishanke
leping on loodud siiski peamiselt valmisoleku tagamiseks ega ole sellisena mdeldud
kaimasoleva kriisiga toimetulekuks. Uhishanke lepingu eesmark on suurendada liikmesriikide
valmisolekut tdsiste piiritileste terviseohtude leevendamiseks, lepinguga tagatakse osalevatele
liilkmesriikidele  vOrdsem  juurdepdds konkreetsetele  meditsiinivahenditele, parem
varustuskindlus ja tasakaalustatud hind.

Kavandatavas madruses tosiste piiritleste terviseohtude kohta téiustatakse thishanke lepingu
Oigusraamistikku, sest leping on jatkuvalt peamine valmisoleku tagamise vahend. Madrusega
on kavas kaasata ametlikult ka Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni riigid ja liidu
kandidaatriigid. Uhishanke menetlust kui ELi peamist hankemenetlust on kavas tGhustada
ning vélistava klausli abil soovitakse piiratud ressursside korral valtida sisekonkurentsi ja
riikide paralleelhankeid. Valistava klausli kasutamine, mida rakendatakse ELIi
vaktsiinistrateegias, on osutunud edukaks®. Lisaks tuleks tagada, et valistava klausli
kasutamine ja liidu elanikkonnakaitse mehhanismi raames erakorralise meditsiinivarustuse
strateegilise RescEU varu loomine taiendaksid Uksteist vastastikku.

Puuduste kdrvaldamine Euroopa Ravimiameti toel

Pandeemia on néaidanud, et liidu suutlikkus koordineerida tegevust, mis tagaks ravimite ja
meditsiiniseadmete kattesaadavuse ning hdlbustaks uute raviviiside valjatddtamist, on praegu
piiratud. Euroopa Ravimiameti on teinud tublit t60d ja loonud ajutised mehhanismid ravimite
nappuse seireks ja vaktsiiniarendajate teaduslikuks ndustamiseks. Kasutatud on ajutisi
lahendusi, sealhulgas tingimuslikke kokkuleppeid komisjoni, Euroopa Ravimiameti, midgiloa
omanike, tootjate ja liikmesriikide vahel. Lisaks hdlbustas teaduslik rakkerihm COVID-19
vBimalike ravimeetodite ja vaktsiinide véljatdotamist. Nendest ajutistest lahendustest peavad
saama ELi terviseohutuse muudetud raamistiku pdhielemendid. Meditsiiniseadmete puhul
selgus, et ELi tasandil puudub mehhanism, mis vOimaldaks jalgida kriisi ajal nende
kattesaadavust.

Ravimite valdkonnas loodi COVID-19 pandeemia ajal ELi juhtiv juhtrihm, mis tegeleb
ulatuslikest stindmustest tingitud ravimite ja meditsiiniseadmete nappusega,® et tagada
kiiresti hea Ulevaade tegelikest vajadustest. Juhtrihm on koostanud strateegilised suunised
varude vdimaliku nappuse puhuks. Need hdlmavad esilekerkivate probleemide lahendamist,
vajaduse korral parandusmeetmete kokkuleppimist, nappuse koordineeritud kasitlemist,

23 Sarnane klausel lisati edukalt komisjoni ja liikmesriikide vahelisse lepingusse seoses COVID-19 vastaste vaktsiinide ostu kasitlevate eellepingutega.
24 Rilhma t96d juhatab Euroopa Komisjon ning rihma kuuluvad ravimiametite juhid, Euroopa Ravimiameti juht, inim- ja veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja

detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmade esimehed ning riskikommunikatsiooni spetsialistid.



sealhulgas kriisikommunikatsiooni ja kokkulepitud meetmete rakendamise jarelevalvet.
Seepérast muudetakse kavandatava madrusega ravimite juhtrihma praegune struktuur
ametlikuks ja tugevdatakse seda, samuti on kavas tugevdada kahesuunalist kiirsidekanalit
Euroopa ravimiametite vorgustiku ja ravimi madgiloa hoidjate vahel. Kavandatud muudatuste
tulemusena luuakse Euroopa Ravimiametis alaline struktuur, et jalgida ravimivaldkonnaga
seotud stndmusi, mis vOivad viia tulevaste Kkriisideni, korraldada pérast Kriisi
valjakuulutamist oluliste ravimite defitsiidiriski seiret ja seda riski maandada. Selle tegevuse
toetamiseks kehtestatakse ravimi mudgiloa hoidjatele ja liikmesriikidele kohustus esitada
vajalikud andmed Uhtlustatud IT-vahendite ja juba kehtestatud Kkiirmenetluste kaudu, et
valmistuda tulevasteks kriisideks.

Terviseohtude kava raames asutas Euroopa Ravimiamet 2020. aasta aprillis COVID-19
pandeemia rakkerihma. Rakkeriihma ulesanne on pakkuda teaduslikku ndustamist kliiniliste
uuringute kavandamise ja tootearenduse kohta ning koostada jooksvalt tlevaade® esitatud
téenditest, et hinnata tshusamalt COVID-19 paljutdotavaid ravimeetodeid ja vaktsiine®. Need
meetmed on dliolulised, et toodetele antaks &igeaegselt turustusluba ja oleks tagatud
usaldusvaarsete andmete kogumine. Rakkekihm pakub ka teaduslikku tuge COVID-19
ravimite kliiniliste uuringute jaoks ja aitab kaasa COVID-19 ravimitega seoses esile kerkivate
ohutuskisimuste lahendamisele. Keskpikas perspektiivis peaks Euroopa Ravimiameti
ulatuslikum juurdepéés terviseandmetele tulevase tervishoiu Euroopa andmeruumi kaudu
tugevdama tema &igussuutlikkust. Euroopa Ravimiameti t60 tGhustamiseks lahtutakse
seadusandlikus ettepanekus eespool Kirjeldatust ja sellega nahakse ette, et praeguse ajutise
korra asemel luuakse Euroopa Ravimiametis alaline struktuur, millel on selged ja iheselt
mdistetavad volitused. Kliiniliste katsete osas on seadusandlikus ettepanekus satestatud
rakkerihma Ulesanne anda ndu Kkliiniliste uuringute protokollide kohta, kuid ka
rakkerihma laiem roll Kkliiniliste uuringute koordineerimisel ja hdlbustamisel Euroopa Liidus.
See tahendab, et rakkertihmal on suurem roll soovituste andmisel nii tsentraalses korras kui ka
litkmesriikidelt miugiloa saanud ravimite kasutamise kohta, mis v@ivad aidata lahendada
rahvatervisega seotud hadaolukordi. Vottes arvesse usaldusvéarsete teaduslike nduannete ja
regulatiivsete otsuste tegemiseks vajalike kindlate ja pdhjalike tendite otsustavat téhtsust,
kasitletakse ettepanekus ka vahendeid, millega tagatakse, et ettevdtjad ja liikmesriigid
esitavad hindamise hdlbustamiseks vajalikud andmed. Pérast vaktsiinidele mudgiloa andmist
on vaja koguda ohutus- ja tShususandmeid, mis tdiendaksid toostuse poolt mudgiloa
taotlemisel esitatud andmeid. Seetdttu néhakse ettepanekutega ette luua IT-platvorm, mis
vOimaldab Euroopa Ravimiametil ning Haiguste Ennetamise ja TOrje Euroopa Keskusel
koordineerida vaktsiinide ohutuse ja t6hususe uuringuid, mis on praegu pandeemia
ohjamisel olulise tdhtsusega.

25 Esialgses ametliku milgiloa taotluses tuleb esitada k8ik andmed ravimi t6hususe, ohutuse ja kvaliteedi kohta ning kdik ndutavad dokumendid. Jooksva ldbivaatamise
korral vaadatakse enne ametliku taotluse esitamist labi need andmed, mis on kéttesaadavad seoses kéimasolevate uuringutega. Kui andmepakett on valmis, esitab
vaktsiiniarendaja ametliku mutigiloa taotluse, mida hinnatakse kiirmenetluse korras. See lilhendab markimisvaarselt ravimi kattesaadavaks tegemiseks kuluvat aega, kuid
samal ajal jargitakse ravimi kvaliteedi, ohutuse ja thususega seotud pdhimétteid.

26 2020. aasta oktoobriks oli Euroopa Ravimiamet viinud 16pule 39 teadusliku ndustamise menetlust, et anda vaktsiiniarendajatele juhiseid kdige sobivamate meetodite ja
uuringute kohta seoses COVID-19 ravimikandidaatidega. Kaimas on veel 14 sellist menetlust. Euroopa Ravimiamet ajakohastab pidevalt rakkeriihma tegevust kajastavat

teavet oma veebisaidil: www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/en/glossary/scientific-advice

Meditsiiniseadmete valdkonnas tugineb Gigusakti ettepanek Gppetundidele, mis on saadud
komisjoni teabevorgustiku poolt COVID-19 pandeemia ajal vajadustest lahtuvalt tehtud t0ost,
kuna Euroopa Ravimiametil puudub meditsiiniseadmete valdkonnas praegu padevus. Eesmark
on parandada liidu Kriisivalmidust ja hdlbustada koordineeritud reageerimist liidu tasandil,
luues alalise struktuuri meditsiiniseadmete nappuse jalgimiseks ja leevendamiseks
(meditsiiniseadmete juhtriihm), ning tagada, et toostus ja liikmesriigid esitavad vajalikud
andmed jérelevalve ja vGimalike leevendusmeetmete vBimaldamiseks.

Lisaks on Euroopa Ravimiameti juures alaliselt meditsiinisesadmete eksperdiriihmad,
kellel vBib olla oluline roll kriisiks valmisolekus ja kriisiohjamises. EelkBige vdivad nad
pakkuda teaduslikku, tehnilist ja Kliinilist abi komisjonile, meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmale, liikmesriikidele, teavitatud asutustele ja tootjatele?”. COVID-19 kriisi
alguses, kui meditsiiniseadmete, nditeks hingamisaparaatide ja kaitsevahendite kattesaadavus
oli elude péastmiseks ja pandeemia ohjamiseks hadavajalik, oleks selline nduanne olnud
hindamatu, néiteks siis, kui tegemist oli hingamisaparaatide Kkiireks tootmiseks vajalike
tootmisliinide  Umberehitamisega ning sellega seotud minimaalsete tehniliste ja
ohutusnduetega.

Sellist ldhenemisviisi toetab ameti pikaajaline padevus erinevate teaduskomiteede ja
toorihmade juhtimisel.

Selleks et Euroopa Ravimiamet saaks neid taiendavaid (lesandeid lisaks oma praegustele
volitustele tdita, on vaja kiiresti suurendada ameti koosseisuliste tootajate arvu.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja
» Tugevdatud Ghine hankeleping, mis ulatub EList valjapoole Komisjon
» ELi alaline ravimite nappuse juhtriihm Euroopa
Ravimiamet
» Uus ELi meditsiiniseadmete juhtriihm Euroopa
Ravimiamet
» Euroopa Ravimiameti alaline hadaolukordade rakkeriihm Euroopa
Ravimiamet
» Uued Euroopa Ravimiameti eksperdirihmad kdrge riskiteguriga Euroopa
meditsiiniseadmete alal Ravimiamet
» Tohusam ELi Kliiniliste katsete taristu Euroopa
Ravimiamet,
Haiguste

27 Lisaks on eksperdiriihmadele usaldatud muud Glesanded, sealhulgas eri liiki teaduslike nduannete andmine komisjonile, meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale,
liikmesriikidele, teavitatud asutustele ja tootjatele. Sellised nduanded vdivad hdlmata ohutuse ja toimivuse aspekte, Ghtseid kirjeldusi, Kliinilisi strateegiaid,

vastavushindamist seoses bioloogilise kokkusobivuse, mehaanilise, elektrilise, elektroonilise ja toksikoloogilise testimise tasemega.
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Ennetamise ja
Torje Euroopa
Keskus (ECDC)
» Vaktsiinide seireplatvormi loomine Euroopa
Ravimiamet,
Haiguste
Ennetamise ja
Torje Euroopa
Keskus (ECDC)

o. VALMISOLEKU JA REAGEERIMISE KAVANDAMINE NING
ARUANDLUS

Praeguse piirilleseid terviseohte kasitleva otsuse kohaselt pdhineb komisjoni jarelevalve
lilkmesriikide valmisoleku ja reageerimise kavandamise Ule peamiselt aruannetel, mida
liilkmesriigid nende vastavate kavade kohta iga kolme aasta tagant esitatavad. See hélmab
sektoritevahelist moddet ELi tasandil ja Maailma Terviseorganisatsiooni rahvusvaheliste
tervise-eeskirjade kohaste valmisoleku- ja reageerimissuutlikkuse pdhinduete rakendamise
toetamist.

COVID-19 on naidanud, et riikide valmisoleku- ja reageerimissuutlikkus ei olnud optimaalne.
Seda oli vBimalik n&ha néaiteks siis, kui paljud ELi liikmesriigid seisid silmitsi ebapiisavate
varudega (nt isikukaitsevahendid), tervishoiusisteemide, testimise, kontaktide jalgimise ja
seire puhul huppeliselt kasvava koormusega toimetulekuks vahetult kattesaadavate vdimaluste
puudumisega ning tervishoiuteenuste osutamise rakendatavate talitluspidevuse kavade
puudumisega (et valtida statsionaarse plaanilise ravi edasilikkamist) ning kvalifitseeritud
meditsiinitbotajate nappusega.

COVID-19 on samuti osutanud asjaolule, et puudus liikmesriikide valmisoleku- ja
reageerimiskavade rakendamist kasitlev Gldine visioon, samuti valitses ebakdla nende kavade
uhilduvuse osas. See tulenes suurel mé&aral ELi suutmatusest vOrrelda kavasid (hetaoliselt
kogu ELis, sest puudusid ELi miinimumnduded ja naitajad,”® ei olnud piisavalt teavet ELi
suutlikkuse kohta rakendada kavasid riiklikul tasandil ning liikmesriikidelt saadi asjaomaste
valmisoleku- ja reageerimiskavade kohta ebajarjekindlat tagasisidet. Olukorda halvendas
veelgi Uldise ELi pandeemiaks valmisoleku kava puudumine.

Seetdttu tehakse ettepanek tugevdada valmisoleku koordineerimismehhanisme, to6tades
selleks valja siduva ELi tervishoiukriisiks/pandeemiaks valmisoleku ja sellele
reageerimise kava. See kava sisaldab EL.i ja liikmesriikide jaoks selgeid satteid sarnaste ja
koostalitusvéimeliste kavade vastuvotmiseks riiklikul ja kohalikul tasandil. Selleks et tagada
nende kavade tegelik toimimine kriisi ajal, korraldatakse korrapéaraselt taieulatuslikke
Oppusi ja meetmete jarelhindamisi, et rakendada parandusmeetmeid.

28 Seoses valmisoleku- ja reageerimiskavade ning vastava voéimekuse hindamisega.
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Nende kavade rakendamise edasiseks tdhustamiseks Kkaivitatakse ELi auditiprotsess
riikliku tasandi suutlikkuse kohta. Auditiprotsessi juhib ja kooskélastab komisjon ning
tehniliselt rakendab seda peamiselt Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus (ECDC), et
taiendavalt tagada valmisolek, labipaistvus ja piisav tegevusvalmidus. Komisjon esitab
aruande oma jarelduste kohta Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Jareldused tehakse selleks, et kdrvaldada aruandlus- ja auditeerimisprotsessi kaigus
tuvastatud puudused ning tagada tulevase programmi ,,EL tervise heaks“ raames antava
rahalise toetuse, struktuurifondide ning programmi ,Euroopa horisont* raames
teadusuuringutele ja innovatsioonile antava toetuse optimaalne kasutamine.

Teine tegevusvaldkond on liikmesriikide toetamine, et parandada nende tervishoiususteemide
vastupanuvdimet, ké&ttesaadavust ja tbhusust. See vdib hdlmata teadmiste vahendamist,
parimate tavade vahetamist, praktilist tehnilist tuge ning ELi programmidest antavaid rahalisi
vahendeid asjakohaste tervishoiustisteemi reformide algatamiseks ja rakendamiseks, et
kdrvaldada struktuursed puudused ja lahendada Euroopa poolaasta raames kindlaks tehtud
probleemid. Sotsiaalvaldkonna tulemustabel, millega jalgitakse liikmesriikide tegevust
seoses Euroopa sotsiaaldiguste sambaga,®® aitab taiendavalt kindlaks teha pdhiprobleeme,
sealhulgas tervishoiu- ja oskuste valdkonnas, ja rakendada Euroopa sotsiaaldiguste sammast.
Taaste ja vastupidavuse rahastamisvahend® pakub liikmesriikidele enneolematu véimaluse
viia labi investeeringutest toetatavaid struktuurireforme, mille eesmark on muu hulgas
tdhustada nende riiklike tervishoiuslsteemide valmisolekut ja vastupanuvdimet ning tagada
vordne juurdepaas taskukohastele ja kvaliteetsetele tervishoiuteenustele®.

Sihtotstarbelised meetmed vbivad hdlmata naiteks haiglate vorgustike Umberkorraldamist, et
tagada paindlik suutlikkus suureneva ndudlusega toimetulekuks, patsientide piiritlest vedu ja
ravi tervisealaste h&daolukordade ajal, esmatasandi tervishoiustruktuuride piisavat
kattesaadavust, tervishoiu ja sotsiaalhoolekande tShusat 16imimist koigil tasanditel, piisava
arvu selliste kvalifitseeritud tervishoiuttotajate kéttesaadavust, keda saab hadaolukorras
Umber paigutada uute Ulesannete taitmiseks, e-tervise vahendite (sealhulgas telemeditsiini)
kasutuselevottu ja rahalist kaetust.

Selleks et Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus saaks taita neid tdiendavaid
ulesandeid lisaks oma praegustele volitustele, on vaja Kkiiresti suurendada selle asutuse
koosseisuliste to6tajate arvu.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja

29 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_et
30 Taaste ja vastupidavuse rahastamisvahendi loomine s6ltub Euroopa Parlamendi ja ndukogu kokkuleppest ettepaneku kohta vdtta vastu maarus, millega luuakse taaste ja
vastupidavuse rahastamisvahend, COM(2020) 408 final.

31 Sellega seoses on samuti oluline tagada, et puuetega inimestel oleks juurdepaés pohilistele tugiteenustele ning kaitsemeetmeid kasitlevale teabele.
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» ELIi tervishoiukriisiks/pandeemiaks valmisoleku ja sellele Komisjon,
reageerimise kava® valjatdtamine ja rakendamine. Haiguste
Ennetamise ja
Torje Euroopa
Keskus,
liitkmesriigid
» Riikliku tasandi valmisoleku- ja reageerimiskavade véljatdotamine ja  Liikmesriigid
rakendamine Uhiseid struktuure, standardeid ja néitajaid jargides.

» Liikmesriikide tdhustatud aruandlus valmisoleku- ja Komisjon,
reageerimiskavade kohta koos ELi auditeerimisprotsessiga litkmesriigid

» Suurem labipaistvus, kus komisjon koostab aruanded, sealhulgas Komisjon,
auditite tulemused ja soovitused liikmesriikidele, mis edastatakse = Euroopa Liidu
Euroopa Parlamendile ja ndukogule. detsentraliseerit

ud asutused

» Korrapdrased rahvatervise ja sektoritlesed stressitestid, mis viiakse = Liikmesriigid
labi riiklikul ja ELi tasandil, ning parandusmeetmete votmine.

> Tehnilise toetuse  rahastamisvahendi®®  kaudu  sihiparane Komisjon,
koolitustegevus ja  teadmiste  vahetamine tervishoiu- ja Haiguste
tervishoiutootajatele, et pakkuda teadmisi ja oskusi riiklike Enr!etamiseja
valmisolekukavade valjatootamiseks ja rakendamiseks ning vétta  TOrje Euroopa
meetmeid  kriisiks valmisoleku ja jarelevalve suutlikkuse ~ IK€skus,
tugevdamiseks. liikmesriigid

» Liikmesriikide toetamine, et tugevdada tervishoiuslsteemide Komisjon,
vastupanuvGimet, juurdepaasetavust ja tohusust koostod, parimate  liikmesriigid
tavade vahetamise, koolituskavade, tehnilise toe, toimetulekuvdime
tulemustabelite® ja ELi programmidest rahastamise®® kaudu.

6. EPIDEMIOLOOGILINE JARELEVALVE

Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse tugevdamine

Paljud nakkushaigused ja tervise erikiisimused® on ELi tasandil kohustusliku
epidemioloogilise jarelevalve all. Epidemioloogilise jarelevalve vorgustikku haldab ja
koordineerib Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus, sealhulgas toetab see riiklikke
referentlaboreid. COVID-19 on néidanud, et otsuste tegemiseks puuduvad vdrreldavad
andmed ja arusaamine olukorrast. Lisaks on see ajendanud uurima asulareovees esinevate
nakkusetekitajate seire tahtsust nakkuste jalgimise vahendina ja vOimaliku varajase
hoiatamise mehhanismina.

32 Selles kavas tuleb arvesse vdtta sektoritevahelisi mddtmeid ja ELi tasandi kriitilisi sektoreid, nditeks neid, mis on olemas transpordi, liikuvuse, energeetika,
kommunikatsiooni ja elanikkonnakaitse valdkonnas. Konealused kavad peaksid sisaldama teadusuuringuteks valmisolekut kasitlevat osa.

33 Tehnilise toetuse rahastamisvahendi loomine s6ltub Euroopa Parlamendi ja ndukogu kokkuleppest ettepaneku kohta vétta vastu méaarus, millega luuakse tehnilise toetuse
rahastamisvahend, COM(2020) 409 final.

34 Teadusuuringute Uhiskeskus to6tab koos liikmesriikide ja teiste sidusrihmadega valja toimetulekuvdime tulemustabelit, mille oluliseks elemendiks on tervis. Need
tulemustabelid toimivad nduetekohase jarelevalvevahendina vastupanuvdime hindamiseks. Strateegilise prognoosi pdhjal v8ib nende abil kindlaks teha esilekerkivaid
probleeme ja pakkuda vélja uusi tulevikku suunatud naitajaid, et hinnata ndrku kohti vdi suutlikkust.

35 Naiteks programm ,,EL tervise heaks*, taaste ja vastupidavuse rahastamisvahend, tihtekuuluvuspoliitika ja tehnilise toe rahastamisvahend.

36 Tervise erikisimused on antimikroobikumiresistentsus ja nakkushaigustega seotud tervishoiuteenustega seotud nakkused.
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ELi jarelevalvesiisteeme tuleb tugevdada uute haiguste avastamise, seire ja jalgimise
suutlikkusega. COVID-19 kogemus t6i esile ka olulise vajaduse suurendada eesliinil laborites
diagnostiliste testide tegemise suutlikkust, mille abil on vGimalik saada taiendavaid andmeid,
mis on vajalikud uudsete haiguste ohjamiseks. Ajakohased seireandmed vdimaldavad jélgida
nakkushaiguste esinemissageduse suundumusi ajas ja liikmesriikides ning piiritleste
haiguspuhangute kiiret avastamist ja jarelevalvet.

Kiiresti arenev tehnoloogiakeskkond ja digilahendused (tehisintellekt, kdrgjoudlusega
andmet6otlus, arvutusmudelid ja simulatsioonisiisteem) annavad vdimaluse ajakohastada
jarelevalvesiisteeme, 16imides uutest ja eri allikatest parit andmeid,®’ ning luua tundlikke
siisteeme, mis avastavad varajasi signaale®®. Jarelevalve puhul tuleks kasutada asjakohaste
jarelevalvesiisteemide (hendamisel ja I6imimisel pdhinevat kaasaegset lahenemisviisi,
kasutades elektroonilisi terviseandmeid ja Uhtlustatud andmekogumeid, keskkonnaandmeid,
andmeanalliusi ja tehisintellekti, sotsiaalmeediat, mis on seotud modelleerimis- ja
prognoosimisvdimega, ning sihtotstarbelisi hastitoimivaid digitaalseid
andmetoétlusplatvorme®.  Nende tehnoloogiate edendamine suurendab ELi ja selle
litkmesriikide suutlikkust tagada tapsed riskihindamised, reageerida kiiresti ja teha teadlikke
otsuseid. Seega tuleks tugevdada ECDC keskset rolli selliste integreeritud jarelevalve- ja
seirestisteemide loomisel ELi tasandil, mis sisaldavad muu hulgas teadusandmeid® ja
andmeid tervishoiusisteemide suutlikkuse kohta diagnoosida, ennetada ja ravida konkreetseid
nakkushaigusi ning patsiendi ohutuse kohta. Samuti tuleks t6hustada ECDC koost6dd teiste
asjaomaste ametitega, sealhulgas Euroopa Toiduohutusameti ja Euroopa Keskkonnaametiga.

ECDC-le Gigeaegsete, taielike ja vorreldavate andmete, sealhulgas EL.i Ghistel haigusjuhtude
maéaratlustel pdhinevate tervishoiusiisteemide nditajate riiklik esitamine on selle laiema
jarelevalvesiisteemi lahutamatu osa. Liikmesriikide toetamiseks rahastatakse tulevasest
programmist ,,EL tervise heaks* riiklike jirelevalvesiisteemide parandamist, samal ajal
kui ELi detsentraliseeritud asutused toetavad liikmesriike kohandatud tehniliste nduannete ja
suuniste kaudu.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja

» Uus tdhus epidemioloogiline jarelevalvesiisteem ELi tasandil, mis Haiguste
kasutab tehisintellekti, Ghtlustatud andmekogumeid ja digitaalseid Ennetamise ja
vahendeid tapseks modelleerimiseks, riskihindamiseks ja uudsete Torje Euroopa
patogeenide jarelevalve jaoks vastumeetmete vtmiseks, tuginedes Keskus,

37 Naiteks kosmosest, sealhulgas Maa seire andmed ELi Copernicuse programmist ja geograafilise asukoha andmed Galileo rakendustest.

38 Naiteks reovees leiduvate nakkusetekitajate seirest.

39 Need slsteemid vdivad kasu saada ka selliste ELi algatuste nagu liidu kosmoseprogrammi raames vOimaldatavatest v3i loodavatest teenustest ja andmetest ning neid
kasutada. COVID-19 kogemus on naidanud, et kosmosepdhised teenused, naiteks need, mida véimaldab ELi Galileo, v8ivad pakkuda véartuslikke teenuseid ja andmeid, nt
geograafilise asukoha maaramise teenused nakkuspiirkondade kaardistamiseks, hoiatada piiratud v8i karantiini all olevate alade eest ja teavitada ametiasutusi rahvarohketest
kogunemistest. Konkreetselt vastuseks COVID-19 pandeemiale kasutati ELi satelliitnavigatsioonisiisteemi Galileo uue Galileo-pdhise rakenduse ,,Galileo for Green Lane*
véljatdotamiseks, et vdimaldada reaalajas jalgida kaupade liikumist ELi liikmesriikide vahel ja hdlbustada kaubavedu piiridel.

40 Oluline on Idimida teadusuuringud ELi ametite tihedama ja aktiivsema tegevuse kaudu poliitilistesse soovitustesse.
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ELi Uhistele haigusjuhtude maaratlustele. komisjon

» ECDC juurdepaasu parandamine terviseandmetele teadusuuringute Haiguste
eesmargil ja epidemioloogiliste aspektide jaoks tervishoiu Euroopa Ennetamise ja
andmeruumi raames. Torje Euroopa

Keskus,
komisjon

» Tugevdatud jarelevalve, mis on seotud muude kattesaadavate Haiguste
teabeallikate ja andmetega (nt teadusuuringud, keskkond, Ennetamise ja
kaubandus, transport, majandusandmed, tervishoiususteemide Torje Euroopa
andmed, ravimivarud, kontaktide jalgimine). Keskus,

komisjon

> Uksikasjalikumat ja 6igeaegsemat aruandlust kasitlevad nduded Liikmesriigid

liikmesriikidele tervishoiuandmete ja tulemuslikkuse kohta (nt
haiglavoodite kattesaadavus, eriravi ja intensiivravi suutlikkus,
valjabppinud meditsiinitdotajate arv, kontaktide jalgimine).

7. LABORIUURINGUTE TULEMUSED, TESTIMINE JA KONTAKTIDE
JALGIMINE

Komisjon ja Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus toetavad liikmesriike
jarelevalvevaldkonnas kehtivate ELi digusaktide jargimisel, mille kohta liikmesriigid peavad
esitama vorreldavad ja dhilduvad andmed, mis péhinevad muu hulgas laboriuuringute
tulemustel. Kuigi on olemas ulatuslikud riiklikud laborististeemid, puudub praegu ELi-{lene
koordineeritud susteem, mis hdlmaks inimpatogeene kasitlevate referentlaborite vorgustikke.
Seetbttu ei ole konsolideeritud mikrobioloogiliste analliliside standardid piisavalt
kooskdlastatud.

Liikmesriikide poolt praeguse pandeemia ajal kehtestatud testimisstrateegiate ja
lahenemisviiside mitmekesisus on olnud pidev proovikivi ning see on maérkimisvaarselt
takistanud ELi koordineerimispuudlusi kdnealusele haigusele reageerimisel. Lahenemisviiside
mitmekesisus tuleneb sellistest teguritest nagu epidemioloogiline olukord, edasikandumise
dinaamika, ressursid ja testimissuutlikkus. Riikide vahel koosk6lastatud tdhusad
testimisstrateegiad on leevendusmeetmete tShusa rakendamise tagamise eeltingimus*’. See
t06 voib tugineda ELIi teadusuuringute ja innovatsiooni alase koostdd pikaajalisele
kogemusele ning programmi ,,Euroopa horisont* pakutavatele konkreetsetele voimalustele.

Uued EL.i vBrgustikud on vajalikud** nende probleemide lahendamiseks ja selle tagamiseks,
et konealune suutlikkus suudaks asjakohaselt vastata tulevastele tdsistele piirililestele
terviseohtudele. VV6rgustikud on jargmised:

- uus ELi referentlaborite vérgustik,** mis vdimaldab thtlustada diagnostikat,
seroloogilist testimist, testimismeetodeid ning teatavate testide kasutamist ja
valideerimist;

41 Sel eesmérgil esitavad komisjon, ELi ametid ja liikmesriigid terviseohutuse komitee kaudu soovitused COVID-19 testimist késitleva ELi thise ldhenemisviisi kohta.

42 Vorgustike kiitaja on ECDC, keda toetab Teadusuuringute Uhiskeskuse komisjoni talitus
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- uus vorgustik, mis hélmab liikmesriikide teenistusi, mis tegutsevad verellekannete,
siirdamise ja kunstliku viljastamise valdkonnas, et vdimaldada pidevat ja Kiiret
juurdepéaasu sero-epidemioloogilistele andmetele.

Haiguste edasikandumise tOkestamise peamine tugisammas on tGhusate meetmete vétmine
kontaktide jalgimiseks ja eelkdige lokaalsete haiguspuhangute ohjamiseks. Praeguses
raamistikus lisati kontaktide jalgimine ainult Ghe elemendina, mida liikmesriigid peavad
varajase hoiatamise ja reageerimise stisteemi (EWRS)* kaudu koordineerima. Tuginedes
COVID-19st saadud kogemustele, on ELi tasandil vaja teha taiendavaid joupingutusi,® et
suurendada ELi suutlikkust piiritileste kontaktide jalgimisel. Esiteks on kontaktide jalgimine
ELi tervishoiukriisiks/pandeemiaks valmisoleku ja reageerimise kava kohustuslik osa. Et
tdiendada kontaktide jalgimise teostatavust ja toetada liikmesriike selles puldluses, antakse
ECDC-le taiendav volitus luua kontaktide jalgimise automaatne siisteem,*® mis p&hineb
sellisel kontaktide jalgimise tehnoloogial, mille liikmesriigid on seoses kontaktide jalgimise ja
hoiatamise rakendustega®’ vilja todtanud. Lpuks lisatakse kontaktide jalgimine ka ECDC
epidemioloogilise seire vargustikku. Sellist arengut arvesse véttes on liikmesriikide koosto6
ja teabe jagamine ECDCga eeltingimus, et kénealust suutlikkust edukalt suurendada.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja
» ELi referentlaborite vorgustiku loomine, mis v8imaldaks uhtlustada Haiguste
diagnostikat, seroloogilist testimist, testimismeetodeid ning teatavate =~ Ennetamise ja
testide kasutamist Torje Euroopa
Keskus,
komisjon
» Sellise vorgustiku loomine, mis hdlmab liikmesriikide teenistusi, mis Haiguste
tegutsevad verellekannete, siirdamiste ja kunstliku viljastamise Ennetamise ja
valdkonnas Torje Euroopa
Keskus,
komisjon,
liilkmesriigid
» Tohus ststeem kontaktide automaatseks jalgimiseks, kasutades Haiguste
niiiidisaegset tehnoloogiat,*® mis pdhineb kontaktide jalgimise ja Ennetamise ja
hoiatamise rakendustel Torje Euroopa
Keskus,
komisjon,
liikmesriigid

43 Selle vorgustikuga luuakse muu hulgas raamistik diagnostika hindamiseks ja heakskiitmiseks ning piilitakse tagada ELi vastastikune tunnustamine diagnostika
valdkonnas.

44 EWRS on operatiivselt toetanud COVID-19 kontaktide jalgimise andmete jagamist.

45 Erakorralise toetuse rahastamisvahendist on rahastatud Euroopa liidendusluisiteenust kontaktide jalgimise ja hoiatusrakenduste jaoks ning 2020. aasta juulis véttis
komisjon vastu ka rakendusotsuse, et vimaldada mobiilsete jalgimis- ja hoiatusrakenduste koostalitlusvéimet kogu ELis.

46 See peaks v8imaldama kasutada niitidisaegset tehnoloogiat, naiteks digitaalseid mobiilirakendusi, tehisintellekti mudeleid vdi muid kasutusele vdetavaid vahendeid.

47 Tagatakse isikuandmete kaitse tldmaéruse jargimine.

48 Naiteks, kuid mitte ainult, kosmosepdhised rakendused
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8. VARAJASE HOIATAMISE JA RISKIHINDAMISE SUUTLIKKUS

Varajase hoiatamise ja reageerimise stisteem (EWRS) on tdsiste piiritleste terviseohtude
kiirhoiatussusteem, mis vdimaldab pidevat teabevahetust komisjoni ja liikmesriikide vahel
juhul, kui on vaja edastada hoiatusteateid, hinnata rahvatervise riske ning maarata kindlaks
rahvatervise kaitseks vajalikke meetmeid. EWRS on toetanud COVID-19 juhtumeid ja
ohjemeetmeid kasitlevate teadete ja teabe jagamist. Platvorm on osutunud kasulikuks ja
vastanud vajadustele. Naiteks alates 9. jaanuarist, mil komisjon esitas ELi liikmesriikidele
esimese COVID-19 kasitleva hoiatusteate, on platvorm téddelnud tle 2 700 liikmesriikidelt ja
komisjonilt saadud teate COVID-19 kohta*. Lisaks on see véimaldanud teha rohkem kui 30
COVID-19-ga seotud tervishoiutdotajate meditsiinilist evakuatsiooni, millesse on kaasatud
liikmesriigid, komisjon ja Maailma Terviseorganisatsioon™.

Samal ajal laiendatakse hoiatusteadete ulatust nii, et see hdlmaks vajadust
meditsiinivahendite jarele vdi nende nappust, samuti piiritilese hadaabi taotlusi ja/voi
pakkumisi. See vastab otseselt COVID-19 pandeemia puhkemise ajal ilmnenud vajadustele
ja tagab ELi mehhanismide koordineerimise, eelkdige liidu elanikkonnakaitse mehhanismi
raames toimuva strateegilise rescEU varuga ning erakorralise toetuse rahastamisvahendist
rahastatava liikuvuspaketiga®™. Varajase hoiatuse ja reageerimise stisteem toetab riikide ja
komisjoni vahelist koordineerimist veelgi, tdiendades liidu elanikkonnakaitse mehhanismi
ning valtides dubleerimist ja vastuolulisi meetmeid, ning seda tbhustatakse, et lisada
valmisoleku kavandamise ja aruandlusega seotud funktsioonid ning Uhendada platvorm
muude EL.i tasandi kriisiohjamise hoiatussiisteemidega.

Lopuks tdhustab komisjon uute ettepanekutega kogu ohul pdhinevat ldhenemisviisi
riskinindamisele. Kavandatavas madaruses tdsiste piirilileste terviseohtude kohta tehakse
kdigile asjaomastele ELi detsentraliseeritud asutustele tlesandeks teha riskihindamisi, anda
teaduslikke nduandeid ja soovitusi ohjemeetmete kohta ning see sisaldab komisjoni® ja liidu
asutuste vastutusalasid.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja
» Uus riskihindamisraamistik k&igi ohtude jaoks, sealhulgas Kiired Euroopa Liidu
ja asjakohased soovitused ohjemeetmete kohta, mida liikkmesriigid ~ detsentraliseeritud
asutused,

49 Need teated on seotud nditeks teabe jagamisega kontaktide jalgimise, uusimate epidemioloogiliste andmete, tehniliste eksperditeadmiste jagamise ja rakendatud
tervishoiumeetmete ajakohastamise kohta.

50 Komisjon on koostdds Maailma Terviseorganisatsiooniga loonud spetsiaalse meditsiinilise evakuatsiooni susteemi (MEDEVAC), et hdlbustada tervishoiutddtajate
meditsiinilist evakueerimist hemorraagilise viiruspalaviku tottu. 2020. aastal laiendati seda, et kaasata ka COVID-19. EWRSi platvormi kasutatakse selleks, et komisjon
saaks koordineerida meditsiinilisi evakuatsioone Maailma Terviseorganisatsiooni ja liikmesriikide vahel.

51 EWRS on integreeritud ELi liikuvuspaketti meedikuteriihmade piiritileseks veoks  ja COVID-19 patsientide Uleviimiseks:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/ip_20_1118

52 Kui vajalik riskihindamine on taielikult v8i osaliselt véljaspool asutuste padevust ning seda peetakse ELi tasandil reageerimise koordineerimiseks vajalikuks, koostab

komisjon riskihinnangu terviseohutuse komitee taotlusel vdi omal algatusel ad hoc.
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peaksid rakendama komisjon

9. RAHVUSVAHELINE KOOSTOO JA KOORDINEERIMINE

COVID-19 on naidanud, et tdsised terviseohud on oma olemuselt piiritilesed. EL ja selle
liilkmesriigid andsid kriisile reageerimiseks abi kolmandatele riikidele ja said seda ka nendelt.
Euroopa tiimina on nad seni eraldanud Ule 36 miljardi euro hadaabi ning pikaajalise
tervishoiu- ja sotsiaal-majandusliku toetusena abi vajavatele partnerriikidele, keskendudes
eelkdige haavatavatele inimestele. Samuti on loodud ELi humanitaarabi dhusild, et sailitada
humanitaar- ja haddaabittotajate ning varustuse transportimise jaoks elutéhtsad tihendused.

Komisjon ja ELi detsentraliseeritud asutused teevad ja jatkavad koostddd rahvusvaheliste
sidusrihmade ja partnerriikidega. See hdlmab néiteks tihedat koostodd Maailma
Terviseorganisatsiooniga, haiguste ennetamise ja torje ELi-valiste keskustega, ELi
elanikkonnakaitse ~ mehhanismis  osalevate  riikidega ning  osalemist  sellistes
koordineerimisplatvormides nagu Ulemaailmne terviseohutuse algatus ja nakkushaigusteks
valmisoleku teadusuuringute Glemaailmne koostoovorgustik  (GIoPID-R), mis on
valmisolekualaste teadusuuringute rahastajate vorgustik. Samuti réhutab komisjon muu
hulgas G7 ja G20 foorumitel aktiivselt vajadust jatkuva poliitilise téhelepanu ning
rahvatervisealase valmisoleku ja reageerimise koordineerimise jarele.

ELil on juhtiv roll tervishoiuststeemide, sealhulgas Ulemaailmse terviseohutuse valmisoleku
ja reageerimissuutlikkuse tugevdamisel.

Otsese COVID-19 ohjemeetmena andis komisjon ELIi laienemisprotsessis osalevatele
riikidele ja prioriteetsetele idapoolsetele naaberriikidele juurdepéésu terviseohutuse komiteele
ja EWRSile. Juurdepéisu sai ka Sveits. Selle eesmérk oli maksimeerida kodanike kaitset ja
toetada EL.i kriisidele reageerimist, tunnistades selgelt, et viirus ei peatu piiridel ning et kbige
tdhusam reageerimine ja kriisiohjamine toimub piirkondliku ja rahvusvahelise solidaarsuse ja
koost6d kaudu. Euroopa Parlament ja ndukogu kinnitasid hiljuti jouliselt ELi puhendumust
laiendada uleilmset valmisolekut tervisega seotud hadaolukordadeks ning 16. oktoobril 2020
vottis Euroopa Ulemkogu kohustuse suurendada ELi toetust tervishoiusiisteemidele ning
partnerite valmisolekut ja reageerimisvdimet Aafrikas. Lisaks alustasid komisjon ja ELi
ametid ennetus- ja torjemeetmete alaste kogemuste korrapérast vahetamist Hiina ja muude
kolmandate riikidega.

Selleks et tugevdada ja toetada tdsiste piiritleste terviseohtude alasest rahvusvahelisest
koostdost ja koordineerimisest saadavat kasu, Kinnitatakse uutes ettepanekutes ELi juhtivat
rolli Gleilmses rahvatervisealase valmisoleku ja reageerimise valdkonnas, eesmaérgiga tegeleda
haiguspuhangutega nende tekkekohas kahesuunalise l&henemisviisi abil: 1) t6hustatud ja
sihiparane rahvusvaheline koost6d ja koordineerimine; ning 2) kohapealne toetus
liilkmesriikidele ja kolmandatele riikidele, kui see on vajalik. Uleilmsel tasandil taidab
Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskus juhtivat rolli ja loob rahvusvahelise vorgustiku
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teiste suurte haigustorjekeskustega, nditeks USA haiguste ennetamise ja tdrje keskustega
(CDC).

Seeldbi suureneb ECDC suutlikkus kutsuda kokku EL.i tervishoiu rakkeriihm ja seda
rakendada, et aidata kaasa kohaliku tasandi reageerimisele, eelkdige liikmesriikides,
ning suuremale osalemisele rahvusvahelistes reageerimisrithmades,> sealhulgas ECDC
toetuses, et luua vastupanuvdimelisemad tervishoiustisteemid kestlikuks valmisolekuks ELi
partnerriikide terviseohutuse valdkonnas.

KAVANDATAVAD MEETMED

Ettepanek Vastutaja
» ELi tervishoiu rakkeriihma loomine ECDC raames, et kutsuda neid Haiguste
kokku ja rakendada kohalike meetmete toetuseks nakkushaiguste Ennetamise ja
puhangute korral liikmesriikides ja kolmandates riikides Torje Euroopa
Keskus,
komisjon
> Raamistik ELi tervishoiu rakkeriihma kokkukutsumiseks, et anda Haiguste
oma panus rahvusvahelistesse reageerimisrihmadesse, mis on Ennetamise ja
kaasatud WHO tervisealase hadaolukorra programmi mehhanismi, Torje Euroopa
globaalsesse haiguspuhangutest teavitamise ja neile reageerimise Keskus, komisjon,
vorgustikku (GOARN) ja liidu elanikkonnakaitse mehhanismi likmesriigid
» ECDC tootajate ning ELI ja EMP riikide, ELi Ghinemiseks Haiguste
valmistuvate riikide ja Euroopa naabruspoliitika partnerriikide Ennetamise ja
ekspertide kohapealse reageerimise suutlikkuse ja kriisiohjamise Torje Euroopa
alaste teadmiste arendamine komisjoni taotlusel Keskus, komisjon,
liilkmesriigid, EMP,
ELi
kandidaatriigid,
ELi

naabruspoliitikaga
hélmatud riigid ja
ELi partnerriigid

10. ELI TERVISEALASTEKS HADAOLUKORDADEKS VALMISOLEKU JA
NEILE REAGEERIMISE ASUTUS

COVID-19 pandeemia on naidanud ELi tasandi koordineeritud meetmete vajalikkust ja
vadrtust. Vaktsiinide ELi tasandi eelostulepingud suurendavad tb6en&osust, et me valjume
kriisist koos, ning meditsiinivahendite varumine on juba véhendanud selle m&ju. Samal ajal
on pandeemia paljastanud struktuuri ndrkused ja turutérked meie prognoosis, valmisolekus ja

53 See suutlikkus seotakse liidu elanikkonnakaitse mehhanismiga ja eelkdige Euroopa meditsiinikorpusega, mis juba koondab liikmesriikide meditsiinilist

reageerimissuutlikkust.

20



suutlikkuses reageerida sidusalt, kiiresti ja asjakohaselt, et Kkaitsta meie kodanikke
tervishoiukriiside eest.

COVID-19 ei ole tdendoliselt ainus Gleilmne voi Uleeuroopaline tervisekriis kaesoleval
sajandil. Selle prognoosimiseks on vaja spetsiaalset Euroopa asutust, mis tugevdaks ELI
valmisolekut ja reageerimissuutlikkust seoses uute ja tekkivate piiritileste ohtudega inimeste
tervisele.

Asutuse Ulesanne on vdimaldada ELil ja selle liikmesriikidel rakendada tervisega seotud
hadaolukorras kiiresti kdige korgetasemelisemaid meditsiinilisi ja muid meetmeid, hdlmates
kogu vaartusahela alates véljatd6tamisest kuni levitamise ja kasutamiseni.

Selleks uurib asutus nditeks tulevikusuundumusi ja prognoosib konkreetseid ohte, teeb
kindlaks paljulubavad vdimalikud vastumeetmed ja toetavad pé&devused ning loob ja levitab
nende kohta teadmisi. Ta jalgib ja koondab tootmisvdimsust ja arendusrajatisi,
toorainendudeid ja nende kattesaadavust ning tagab, et tarneahela haavatavusega seotud
probleemid lahendatakse. Asutus toetab selliste valdkonnadileste tehnoloogiate ja lahenduste
valjatodtamist, millega reageeritakse mitmetele vdimalikele tulevastele ohtudele (nt
vaktsiinide alustehnoloogiad v@i digitaalsete vahendite ja tehisintellekti kasutamine), samuti
konkreetsete vastumeetmete véljatodtamist, sealhulgas kliiniliste uuringute ja andmetaristu
kaudu. Uhtlasi tagab ta, et vajaduse korral on olemas piisav tootmisvdimsus ning varumis- ja
jaotuskord.

Euroopa asutus kavandab, koordineerib ja koondab avaliku ja erasektori suutlikkuse
Okoslisteeme, mis uhiselt vdimaldavad vajaduse korral kiirelt reageerida. Kui kuulutatakse
vélja ELi tervisealane hadaolukord, saab asutus konkreetseid lisavahendeid, mida on vaja, et
reageerida asjakohaselt koigi litkmesriikide huvides.

Tuginedes COVID-19 vaktsiinide véljatootamise kogemusele ja meditsiinivahendite kesksele
teabevorgustikule, algatab komisjon ettevalmistava meetme, millega keskendutakse inimese
tervisele avalduvatele tekkivatele bioloogilistele ohtudele, nagu koroonaviirusega seotud
nakkushaigused ja antimikroobikumiresistentsus. Samal ajal kdivitab komisjon ELi asutuse
loomist kasitleva mdjuhinnangu ja konsultatsiooni, et teha 2021. aastal ettepanek
nduetekohaste volituste ja vahenditega spetsiaalse struktuuri kohta, mis peaks alustama
tegevust 2023. aastal. Tagatakse koostoime ja vastastikune tdiendavus olemasolevate EL.i
asutuste ja asjaomaste rahastamisprogrammidega.

11. JARELDUSED JA EDASISED SAMMUD

Tervis on inimeste heaolu saavutamisel kesksel kohal. Nad eeldavad Oigustatult, et see oleks
avaliku poliitika ks peamisi prioriteete. Valitsused peavad tegema kdik endast oleneva, et
osutada tervishoiuteenuseid ja Kkaitsta inimesi terviseohtude eest. See tdhendab, et tuleb teha
koostdod ja kasutada ELi potentsiaali eesmargiga parandada reageerimist terviseohtudele ja
toetada liikmesriike nende kohustuste taitmisel. Selleks on vaja selget suunda ELi tasandil,
tihedat koost66d ndukogu ja Euroopa Parlamendiga ning peamiste vahendite ja Gigusaktide
ajakohastamist, nagu on osutatud kdesolevas teatises.
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Eelseisev Euroopa tuleviku teemaline konverents, mille réhuasetus on kodanike teavitamisel
ja mille eesméark on luua foorum nende murede ja prioriteetidega tegelemiseks, on parim
platvorm arutelude kaivitamiseks, mis annab tduke ELi tervishoiualase rolli arengule
tulevikus, et vastata kodanike ootustele liidu suhtes. Lisaks vdimaldab 2021. aastal Itaalias
toimuv tlemaailmne tervisealane tippkohtumine ELil juhtida Glemaailmset arutelu selle le,
kuidas suurendada Uleilmset terviseohutust pandeemiate ajastul.

Koroonaviirus on puudutanud kdiki isikliku, td6alase, sotsiaalse ja majandusliku elu aspekte.
Et reageerida tdhusalt sellest tulenevale ohule, peavad Euroopa tervishoiuasutused tegema
sujuvat koostood, koondama oma ressursid ja oskusteabe ning tegutsema vdimalikult Ghiselt
ja koordineeritult koos majandusasutustega. See on ainus viis, kuidas vdidelda tdhusalt
COVID-19st tuleneva piiritilese terviseohuga.

Kéesolevas teatises esitatakse tdiendavad meetmed, mida tuleb vdtta l&hitulevikus nii Euroopa
kui ka liikmesriikide tasandil, et suurendada meie vastupanuvdimet kdigile piiritlestele
terviseohtudele ning tagada kdigile Euroopa kodanikele rahvatervise kbrge tase, mida nad
eeldavad ja vadrivad. Nende meetmete Kiire ja pdhjalik rakendamine on meie Uhine ja
kiireloomuline Ulesanne. Samuti tuleb Gletada vahendite, teabe ja mdttelaadi killustatus ning
kdrvaldada lingad, mis muudaksid meid koiki haavatavaks ja seaksid ohtu meie eluviisi.

Euroopa terviseliit on sama tugev kui ELi liikmesriikide pihendumus sellele.
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