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Santrauka

Dvi ES medicinos agentiros — Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC)
ir Europos vaisty agentira (EMA) — kartu su Europos Komisija atlieka svarby vaidmenj
jgyvendinant sveikatos politikg Europos ekonominéje erdvéje. ECDC misija — nustatyti,
jvertinti esamas ir naujas uzkrec¢iamuyjy ligy Zmogaus sveikatai keliamas grésmes ir
informuoti apie jas. Jis daugiausia démesio skiria rizikos vertinimui. Europos vaisty
agentlra (EMA) yra atsakinga uZ centralizuoty vaisty rinkodaros leidimy paraisky
mokslinj vertinimg. Pandemijos pradzZioje 2020 m. ECDC ir EMA biudZetai buvo
atitinkamai 61 milijonas ir 358 milijonai eury.

Sioje ataskaitoje vertinome ECDC ir EMA pasirengima COVID-19 pandemijai ir
atsaka j jg, atlikdami pirmajj iSsamy abiejy agentury veiklos sveikatos kriziy metu
audita. Tai dalis keliy Audito RUmy atlikty ES atsako j COVID-19 pandemijg apzvalgy
ir audity. Taip pat jvertinome Komisijos veiksmuy, skirty nustatytiems trikumams
pasalinti, tinkamuma. Tikimeés, kad musy darbas padés abiem agentiroms geriau
pasirengti bet kokioms blsimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms.

Nustatéme, kad abi agentlros, nevirSydamos savo atitinkamy jgaliojimy ir
pajégumy, iS esmes gerai reagavo j COVID-19 krize. Taciau taip pat nustatéme trakumy
tam tikrose srityse. Nors ir nebuvo visiSkai pasirengusios uzsitesusiai pandemijai, abi
agenturos reagavo i$ karto, kai paaiskéjo jos mastas. Jos taip pat padidino savo
skaidruma ir, palyginti su laikotarpiu iki pandemijos, pagerino bendravimg su
visuomene. Komisija ir agentiros Siuo metu jgyvendina pandemijos metu jgytg patirtj,
taciau dar per anksti pasakyti, ar to pakaks, kad agentiros bty tinkamai pasirengusios
basimoms ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms.

Abi agentlros buvo parengusios iSsamius ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy planus, kurie buvo skubiai aktyvuoti, taCiau pagal galiojancig teisine ir
finansine sistema juose nebuvo numatytas pajégumy didinimas sunkios ir uzsitesusios
pandemijos atveju. Abi agentliros buvo sukirusios placius tarptautinius tinklus, kurie
buvo naudingi kovojant su pandemija. EMA buvo parengusi veiklos rasiy, kurioms
ekstremaliosiomis situacijomis gali blti nebeteikiamas prioritetas, sgrasg, taciau
ECDC to nepadaré.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Keletga savaiciy po to, kai Kinija pranesé apie pirmuosius naujojo koronaviruso
atvejus, ECDC nepakankamai jvertino padéties rimtumga. Remdamasis gautais
papildomais jrodymais, jis atitinkamai patikslino savo nuomone. Nors jo
rekomendacijos ir pagalba valstybéms naréms ne visada buvo teikiamos laiku, jos buvo
ypac vertinamos Salyse, kuriy moksliniai pajégumai yra riboti, nors nacionaliniai
sprendimus priimantys asmenys ne visada paisé jo patarimy dél atsargumo. ECDC
surinkty valstybiy nariy duomeny daznai nebuvo galima palyginti.

Remiama Komisijos, EMA pasinaudojo reguliavimo lankstumu, kad paspartinty
COVID-19 vakciny ir gydymo priemoniy vertinimo procedirg, visy pirma atlikdama
daug iStekliy reikalaujancias testines perzilras. Ji émé aktyviau stebéti vaisty stygiy ir
sugebéjo apriboti poveikj daugumai kity savo veiklos sriciy (jskaitant ne COVID-19
produkty vertinima), nors atliekant patikrinimus buvo véluojama. EMA taip pat
sustiprino vaisty nuo COVID-19 stebéseng ir, nustaciusi reikSminga galima Salutinj
poveikj, @mesi skubiy veiksmy. Taciau jos pastangos proaktyviai skatinti platesnius ES
klinikinius tyrimus buvo maziau sékmingos.

2020 m. ECDC pradéjo skelbti visuomenei skirtus su COVID-19 susijusius
praneSimus. EMA savo interneto svetainéje skelbia daug informacijos ir pandemijos
metu padidino pranesSimy apie COVID-19 produktus skaidruma. Taciau né vienos
agenturos praneSimai nebuvo visada buvo lengvai prieinami ne specialistams.

Remdamasi ankstyvaisiais pandemijos etapais jgyta patirtimi, Komisija priemé
keletg sprendimy ir pasitlymy i$ dalies pakeisti teisinj pagrinda. Siomis priemonémis
uzpildytos kai kurios ES gebéjimo reaguoti j ekstremaligsias sveikatos situacijas
spragos, taciau jos taip pat [émé sudétingesne organizacine struktirg, kuri priklauso
nuo glaudaus jvairiy suinteresuotyjy subjekty bendradarbiavimo visais lygmenimis.
Jsteigus naujg Komisijos generalinj direktoratg (Pasirengimo ekstremaliosioms
sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucijg (HERA)), kurio pareigos is dalies
sutampa su ECDC ir EMA pareigomis, taip pat reikalingas geresnis koordinavimas.

Pateikiame Sias rekomendacijas:

ECDC turéty toliau gerinti savo vidaus organizacine strukttrg, proceddras,
sistemas ir leidinius, kad bGty geriau pasirenges bisimoms ekstremaliosioms
sveikatos situacijoms;

EMA turéty patobulinti savo procediras ir informacijos sklaidg, kad blty geriau
pasirengusi bisimoms pandemijoms;

Komisija, bendradarbiaudama su ECDC ir EMA, turéty patikslinti atitinkamas
HERA, ECDC ir EMA pareigas ir sustiprinti koordinavima.



Jvadas

COVID-19 - liga, atsiradusi uzsikrétus SARS-COV-2 virusu, i$ pradziy buvo
nustatyta Europoje 2020 m. pradZioje. Po to ji greitai iSplito po visg Zemyna. Iki
2020 m. kovo vidurio apie ligos atvejus buvo pranesta visose ES valstybése narése,
o Pasaulio sveikatos organizacija paskelbé Europga pasaulinés pandemijos epicentru.
Dél Siy jvykiy reikéjo koordinuotos ES intervencijos.

Sutartyje dél Europos Sajungos veikimo teigiama, kad ES veiksmais sveikatos
srityje turéty remiama ir papildoma valstybiy nariy, kurioms tenka pagrindiné
atsakomybé uz sveikatos politikg, veikla. ES sveikatos saugumo komitetas — neformali
patariamoji grupé, sudaryta is ES valstybiy nariy atstovy, kuri koordinuoja valstybiy
nariy parengties ir atsako veiksmy planus visuomenés sveikatos ir kriziy komunikacijos
srityse. Kartu su Europos Komisija dvi ES medicinos agenturos — Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centras (ECDC) ir Europos vaisty agentira (EMA) — atlieka
svarby vaidmenj jgyvendinant ES sveikatos politika.

Pagal pandemijos pradzioje galiojusj teisinj pagrindg’, ECDC misija — nustatyti ir
jvertinti esamas ir naujas uzkreciamuyjy ligy Zmogaus sveikatai keliamas grésmes ir
informuoti apie jas’. Jo kompetencijai priklauso Europos ekonominé erdvé (EEE), kurig
sudaro 27 ES valstybés narés bei Islandija, LichtenSteinas ir Norvegija. Jo biudZetas
2020 m. buvo 61 milijonas eury, o 2023 m. — 90 milijony eury. Jis daugiausia démesio
skiria rizikos vertinimui, o Komisija ir Sveikatos saugumo komitetas yra atsakingi uz
rizikos valdyma. Pagrindinés ECDC uzduotys parodytos 1 diagramoje.

1 Reglamentas (EB) Nr. 851/2004 ir Sprendimas Nr. 1082/2013, vélesniais pandemijos etapais
atitinkamai pakeisti reglamentais (ES) 2022/2370 ir (ES) 2022/2371.

2 Reglamento (EB) Nr. 851/2004 3 straipsnis; Sprendimu Nr. 1082/2013/ES dél dideliy
tarpvalstybinio pobudzZio grésmiy sveikatai ECDC priskirta daugiau pareigy.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lt/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

1 diagrama. ECDC misija 2020 m.

Atitinkamy Moksliniy I Informacijos Centro kompetencijai I Keitimasis

moksliniy ir nuomoniy ir Komisijai, valstybéms priklausanciose veiklos informacija,

techniniy duomeny  mokslinés bei naréms, Bendrijos srityse veikianciy jstaigy  ekspertinémis

paieska, rinkimas, techninés pagalbos  agentaromsir Europos masto tinkly, Ziniomis ir

lyginimas, vertinimas  teikimas, jskaitant tarptautinéms jskaitant tuos, kurie geriausia

ir platinimas mokymus organizacijoms, sukurti vykdant praktika,
aktyviai veikiancioms Komisijos remiama su padedant kurti ir
visuomenés sveikatos  visuomenés sveikata igyvendinti
srityje, teikimas laiku susijusig veikla, bendruosius

koordinavimas veiksmus

ir tiksliniy prieziGros
tinkly veikimas

Saltinis: Audito Ramai.

Pasaulio sveikatos organizacijai (PSO) paskelbus COVID-19 ,tarptautinio masto
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija“, o véliau — pandemija, ECDC reagavo
daugiausia Siais badais:

rinko duomenis ir skelbé statistikg apie COVID-19 infekcijas, hospitalizavimg,
mirties atvejus ir skiepijima,

skelbé rizikos vertinimus, technines ataskaitas ir kitas gaires valstybéms naréms,
ES ekspertams ir politikos formuotojams,

vykdé komunikacijg visuomenés sveikatos srityje.

EMA yra atsakinga uz centralizuoty vaisty rinkodaros leidimy paraisky EEE
mokslinj vertinimg. EMA biudZetas 2020 m. buvo 358 milijonai eury,
0 2023 m. — 458 milijonai eury.

Europos vaisty reguliavimo tinklas jungia apie 50 EEE Saliy reguliavimo institucijy
(vadinamuyjy nacionaliniy kompetentingy institucijy arba NKI), taip pat Europos
Komisijg ir EMA. NKI yra atsakingos uz rinkodaros leidimy iSdavimg vaistams, kuriais
prekiaujama ES, bet kuriems netaikoma centralizuota procedira. Jos taip pat teikia
tukstancius eksperty, kurie yra EMA moksliniy komitety, darbo grupiy ir vertinimo
grupiy nariai. Vienas i$ tokiy organy — Zmonéms skirty vaisty komitetas
(CHMP) — atlieka pagrindinj vaidmenj centralizuotoje leidimy iSdavimo procediroje,

o Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) stebi vaisty sauguma.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

EMA jsikiSa jvairiais vaisto karimo etapais ir skelbia mokslines gaires, kuriose

teikia bendrus patarimus dél metodikos ir tyrimy planavimo.

a)

b)

c)

Etapas iki rinkodaros leidimo iSdavimo: EMA teikia specialiai pritaikytas
mokslines konsultacijas, pavyzdziui, dél geriausiy priemoniy patikimai
informacijai apie vaisto saugumg ir veiksminguma surinkti.

Vertinimas ir rinkodaros leidimo iSdavimas: farmacijos bendrovei pateikus
paraiskg dél rinkodaros leidimo, EMA jvertina, ar yra patikimy jrodymy,
patvirtinanciy kokybe, sauguma ir veiksminguma, kad vaisto nauda buty didesné
uz bet kokig rizika.

Etapas po rinkodaros leidimo iSdavimo: EMA vertina visas vélesnes paraiskas dél
pirminio rinkodaros leidimo pakeitimy ir pratesimo, taip pat koordinuoja bet
kokio nepageidaujamo poveikio nustatymo, vertinimo, supratimo ir prevencijos
darbus (farmakologinis budrumas).

Komisija savo pareigas sveikatos klausimais vykdé vien per Sveikatos ir maisto

saugos generalinio direktoratg (SANTE GD). Galutinj sprendimg iSduoti rinkodaros

leidima priima Komisija, remdamasi EMA atsakingo komiteto rekomendacija.

SANTE GD yra abiejy agentlry partneris, todél jam atstovaujama ECDC ir EMA

valdanciosiose tarybose. Reaguodama j pirmajg pandemijos metu jgytg patirtj, 2021 m.

Komisija jsteigé dar vieng generalinj direktoratg — Europos pasirengimo

ekstremaliosioms situacijoms ir reagavimo j jas institucijg (HERA).

Sio audito tikslais i§skiriame tris pandemijos valdymo etapus:

pasirengimag arba gebéjima greitai reaguoti j ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas — iki pandemijos protrikio (16—31 dalys);

atsaka — veiksmus, kuriy imtasi po pandemijos protrikio (32—77 dalys);

jgyta patirtj (atliekant jgyvendinamy veiksmy ir jgyvendinty veiksmy apzvalgas) ir
taisomuosius veiksmus — tiek pandemijos metu, tiek po jos (79—92 dalys).



Audito apimtis ir metodas

Sis auditas yra dalis keliy Audito Rimy atlikty ES atsako j COVID-19 pandemijg
apzvalgy ir audity®. Nagrinéjome, ar ECDC ir EMA veiksmingai reagavo j COVID-19
pandemijg ir ar Komisija tinkamai rémé jy veiksmus, daugiausia démesio skirdami
Siems smulkesniems klausimams:

1) Ar ECDC ir EMA buvo gerai pasirenge pandemijos protrikiui?

2) Ar ECDC veiksmingai padéjo valstybéms naréms ir Komisijai valdyti COVID-19
pandemija?

3) Ar EMA veiksmingai vykdé savo pareigas COVID-19 pandemijos metu?

4)  Ar nuo to laiko Komisija émési tinkamy veiksmy, kad pagerinty ECDC ir EMA
atsaka j busimas pandemijas?

Kaip audito kriterijus naudojome pandemijos pradzioje galiojusiy ECDC ir EMA
steigimo reglamenty atitinkamas dalis. Taip pat naudojomés Sprendimu 1082/2013/ES
deél dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, Europos Parlamento
rezoliucijomis, Komisijos strategijomis, ECDC ir EMA planavimo dokumentais ir
proceduromis. Kai kuriais atvejais remémeés PSO standartais ir palyginome ES atsaka
su JAV ir Jungtinés Karalystés atsaku.

Audito metu daugiausia démesio buvo skiriama veiksmams, kuriy émési abi
agenturos. Surengéme interviu su abiejy agentary ir Komisijos darbuotojais ir
iSnagrinéjome atitinkamus viesus ir vidaus dokumentus. Kalbinome astuoniy
nacionaliniy sveikatos agentiry (Cekijos, Prancizijos, Vokietijos, Graikijos, Italijos,
Lietuvos, Ispanijos ir Svedijos), atrinkty taip, kad bity jtrauktos keturios daugiausiai
gyventojy turincios valstybés narés ir dar keturios, kad blty uztikrinta geografiné
pusiausvyra, atstovus. Taip pat atlikome interviu su penkiy nacionaliniy vaisty
agentilry, labiausiai dalyvavusiy vertinant COVID-19 produktus, atstovais (Prancizijos,
Vokietijos, Nyderlandy, Ispanijos ir Svedijos), ir Europos pacienty organizacijos
atstovais. Siekéme gauti EEE Saliy vaisty agentiry atsiliepimy, kad suzinotume jy
nuomone apie bendradarbiavimo su EMA kokybe pandemijos metu, apie tai, kaip EMA
vykdé savo uzduotis, ir apie EMA rekomendacijy bei gairiy naudinguma.

3

Specialioji ataskaita 19/2022 ,,COVID-19 vakciny pirkimas Europos Sgjungoje” ir
Apzvalga 01/2021 ,Pradinis ES indélis j visuomenés sveikatos sektoriaus atsakg j COVID-19“.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_LT.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_LT.pdf
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/RW21_01
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] ES valstybes nares kreipémés tik kaip j informacijos 3altinius. Jy veiksmy
pandemijos metu nevertinome ir nelyginome. Kalbant apie Komisijg, apsiribojome
tam tikry jos bendradarbiavimo su EMA ir ECDC pandemijos metu aspekty, taip pat
veiksmuy, kuriy ji @mési ir kurie turéjo jtakos Sioms dviem agentliroms (pavyzdZziui,
pasitlymy is dalies pakeisti teisés aktus ir jsteigti naujas jstaigas, turincias jgaliojimus
visuomenés sveikatos srityje), nagrinéjimu.

Siekdami jvertinti pasirengimg, apzvelgéme veiksmus, kuriy buvo imtasi per
metus iki 2020 m. sausio 1 d., 0 2, 3 ir 4 smulkesniy klausimy audituojamas laikotarpis
buvo nuo 2020 m. sausio mén. iki 2023 m. liepos mén. Ypac daug démesio skyréme
EMA COVID-19 vakciny vertinimo proceddrai. Nevertinome, ar EMA rekomendacijos
buvo pagrjstos, o tik tai, ar ji atliko iSsamig analize pagal sutartas taisykles ir gaires.

Sis auditas yra pirmasis i$samus EMA ir ECDC veiklos sveikatos krizés metu
vertinimas. Tikimés, kad misy darbas padés abiem agentliroms geriau pasirengti
blsimoms ekstremaliosioms sveikatos situacijoms.
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Pastabos

Bet kokio reagavimo j krize veiksmingumas priklauso nuo aiskaus planavimo,
pakankamy pajégumuy ir lanksciy strukttry, kurios leidZia greitai reaguoti ir nuolat
prisitaikyti prie greity pokyciy. Reagavimas j pasauline pandemijg taip pat priklauso
nuo gerai iSplétoto tarptautinio tinklo. Todél jvertinome, ar prasidéjus pandemijai
ECDC ir EMA turéjo tinkamas proceddras, pajégumus ir tarptautinio bendradarbiavimo
susitarimus, kad galéty jveikti sunkia ir uzsitesusig krize.

ECDC turéjo issamy ekstremaliyjy situacijy plang, taciau jai truko
lankstumo

Pandemijos pradzioje ECDC naudojo ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos situacijy
(angl. public health emergency, PHE) plang su standartinémis veiklos procediromis ir
darbo veiksmy lentelémis, kuriose iSsamiai iSdéstyta ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos valdymo tvarka. Ekstremaliyjy situacijy planas nebuvo skirtas
uzsitesusiai pandemijai. Jame daugiausia démesio buvo skirta reagavimo
organizavimui, taciau nenurodyta, kaip tarnybos turéty spresti Zzmogiskyjy istekliy
perskirstymo klausimus. Visy pirma jame nebuvo suskirstytos veiklos rasys pagal
prioritetus ir nenurodyta, kaip vienu metu kovoti su keliomis ekstremaliosiomis
visuomeneés sveikatos situacijomis.

Artéjant pandemijai, ECDC Zmogiskieji iStekliai buvo stabilds. Krizés metu
agentura turéjo mazai veikimo laisvés jdarbinti papildomy darbuotojy ir mazai
pajégumy padéti valstybéms naréms, kurioms labiausiai reikéjo pagalbos
(taip pat Zr. 36 dalj). IS pradZiy ji taip pat turéjo labai ribotus pajégumus tokiose
srityse kaip matematinis modeliavimas (zr. 41 dalj), todél buvo sunku greitai reaguoti
j suinteresuotuyjy subjekty poreikius.
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ECDC buvo pertvarkytas 2020 m. pradZioje po to, kai 2019 m. atlikus iSorés
vertinimg buvo atkreiptas démesys j ,pernelyg hierarchine strukturg, kuri neskatina
pageidaujamo lankstumo““. Tadiau reorganizacijos aiSkinamajame raste pabréZiama,
kad ,,strukturos pakeitimo nepakaks, kad ECDC organizacinés veiklos efektyvumas
padidéty iki pageidaujamo lygio” (taip pat Zr. 35-36 dalis).

ECDC vykde tiek jvykiais grindZziamg prieziurg, skirtg naujoms ligoms ar
protrakiams nustatyti, tiek rodikliais grindZiama prieziurg, skirtg valstybiy nariy
pateiktiems struktdrizuotiems duomenims (rodikliams) rinkti, stebéti, analizuoti ir
aiskinti. Agentura turéjo jdiegusi kelias priezitros, praneSimy teikimo ir epideminés
Zvalgybos IT priemones (zr. 1 langelj).

1 langelis

IT priemonés, kurias ECDC naudoja prieziurai, praneSimy teikimui ir
epideminei zvalgybai

Ankstyvojo jspéjimo ir reagavimo sistema® yra prane$imo priemoné, kuria
sudaromos sglygos Komisijai, ECDC ir kompetentingoms nacionalinio lygmens
institucijoms palaikyti nuolatinj rysj pasirengimo, ankstyvojo jspéjimo ir
reagavimo tikslais.

Europos priezitros sistema (TESSy) yra pagrindiné rodikliais grindZziamos
priezitros priemoneé. Ji naudojama oficialiems infekciniy ligy priezitros
duomenims rinkti, analizuoti ir platinti.

2021 m. pradéjes veikti ,,EpiPulse” yra Europos visuomenés sveikatos
institucijy internetinis priezitros portalas, kurio paskirtis — rinkti, analizuoti
infekciniy ligy duomenis, jais dalytis ir juos aptarti.

ECDC jau rémeé gebéjimy stiprinimg rengdamas mokymo programas ir seminarus,
planuodamas imitavimo pratybas, teikdamas gaires dél jgyvendinty veiksmy apzvalgy
ir palengvindamas valstybiy nariy veiklos koordinavima ir keitimasi informacija.

2018 m. spalio meén. jis inicijavo ES / EEE nacionaliniy techniniy imunizacijos eksperty
patariamuyjy grupiy bendradarbiavimg, kad buty kei¢iamasi informacija ir aptariami
prioritetai.

4 Tretiasis ECDC i$orés vertinimas (2013-2017 m.), p. 114.

> Reglamento (ES) 2022/2371 18 straipshis.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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2018 m. ECDC pristaté pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms
jsivertinimo priemone, kuri yra papildomas isteklius, skirtas valstybéms naréms, kad jos
galéty jvertinti savo pasirengimo ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos situacijoms
lygj. Agentlra nenustaté, kiek valstybiy nariy naudojasi Sia priemone ir kokie yra
jsivertinimo rezultatai.

Naujausi EMA veiksmai padidino jos atsako j pandemijg lankstuma

»Brexit'as” padareé didelj poveikj EMA. 2017 m., rengdamasi persikelti iS Londono
j Amsterdamg, ji pradéjo jgyvendinti pasirengimo ,Brexit’ui” veiklos testinumo plang,
kuriame nustaté veiklos prioritetus ir virtualiy susitikimy organizavimo tvarkg, kad buty
atsparesné krizéms. EMA IT infrastruktdra buvo pritaikyta dirbti nuotoliniu badu ir
rengti nuotolinius mokslinius susitikimus. Todél izoliavimas dél COVID-19 neturéjo
didelés jtakos veiklos testinumui.

2019 m. dél ,,Brexit’o” EMA susidireé su iSaugusiu atsistatydinimo pareiskimy
(6 % visy darbuotojy) ir ilgalaikiy atostogy prasymy (apie 3 % visy darbuotojy)
skaiciumi, todél aktyviy darbuotojy skaicius sumazéjo iki Siek tiek daugiau nei,
agenturos vertinimu, reikéjo minimaliai pagrindinei veiklai vykdyti. Jgyvendindama

7 “"

»Brexit’o” plang, ji jau nebeteiké prioriteto kelioms veiklos rasims.

2018 m. gruodzio mén. EMA patvirtino plang su jos veiklos gairémis atsiradus
grésmeéms sveikatai. Planas buvo parengtas atsizvelgiant j gripo pandemijos atvejj,
taciau jj buvo galima taikyti ir kity rasiy grésmés sveikatai atveju. Jame buvo numatyta
galimybeé greitai gauti mokslines konsultacijas ir paspartinti naujy gydymo priemoniy ir
vakciny leidimy iSdavimg pandemijos metu.

2019 m. spalio mén. vykdomasis direktorius reorganizavo EMA, pergrupuodamas
tris skyrius j vieng Zmonéms skirty vaisty skyriy ir sukurdamas keturias darbo grupes.
Si nauja struktdra padéjo uztikrinti organizacinj lankstuma ir koordinavima, reikalinga
krizés metu.

Remiama Komisijos, EMA dar prieS pandemijg pradéjo stebéti vaisty stygiy (nors
formaliai to dar nebuvo reikalaujama). Siuo tikslu 2016 m. EMA kartu su nacionaliniy
vaisty reguliavimo agentury vadowvy tinklu, kurj sudaro NKI vadovai, jsteigé darbo
grupe, kuri 2019 m. paskelbé gaires dél stygiaus nustatymo, pranesimo apie jj ir
ataskaity dél jo teikimo.
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ECDC ir EMA palaipsniui stiprino savo tarptautinius tinklus

Viena i$ svarbiausiy ECDC ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy
strateginés grupés funkcijy yra tarptautinis bendradarbiavimas. Tai apima ECDC ir jo
partneriy ES nepriklausanciose Salyse bendradarbiavimo ir koordinavimo stiprinima.

Pagrindinis ECDC tarptautinis partneris yra PSO Europos regiono biuras. Pirmajj
susitarima abi jstaigos pasirasé 2005 m., netrukus po to, kai buvo jsteigtas ECDC.
Bendradarbiavimas buvo sustiprintas 2011 m., sukdrus techninio bendradarbiavimo,
bendros veiklos ir bendros koordinavimo grupés sistemg. Kadangi PSO regiono biuro
uzduotys ir pareigos i$ dalies sutampa su ECDC uzduotimis ir pareigomis, glaudus
bendradarbiavimas yra labai svarbus siekiant iSvengti pastangy dubliavimosi.

2007 m. ECDC pasiraseé susitarimus, kuriais skatinamas keitimasis informacija ir
bendradarbiavimas su pagrindiniais ES nepriklausanciais partneriais, jskaitant JAV ir
Kinijg. 2019 m. birzelio meén. agentira sukdré pasaulio ligy prevencijos ir kontrolés
centry, jskaitant septynis is ES nepriklausanciy Saliy (Afrikos, Kanados, Kariby, Kinijos,
Izraelio, Tailando ir JAV), tinklg, kuriuo dar labiau palengvintas keitimasis informacija ir
ekspertinémis Ziniomis pandemijos metu.

Savo ruoztu EMA yra viena i$ Tarptautinés vaisty reguliavimo institucijy koalicijos
(ICMRA), kuriai nuo 2019 m. pirmininkauja ir teikia sekretoriato paslaugas, nariy
steigéjy. Jos naujy grésmiy sveikatai plane taip pat reikalaujama, kad, vykdydama
jprastg pasirengimo veiklg, ji reguliariai bendrauty su tarptautiniais partneriais.

2019 m. agentura buvo sudariusi nuolatinius konfidencialumo susitarimus ir abipusio
pripaZinimo susitarimus su pagrindiniais partneriais, tokiais kaip Australija, Kanada,
Japonija, Sveicarija, JAV ir PSO. Nepaisant to, kad rengiantis ,,Brexit’ui“ EMA sumazino
savo tarptautinio bendradarbiavimo veiklg, ji sugebéjo pasinaudoti esamomis
struktdromis ir tinkly kiirimu, kad dalytysi informacija ir suderinty vaisty nuo COVID-19
patvirtinimo metodus.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
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Sprendimy visuomenés sveikatos srityje priemimas esant ekstremaliosioms
situacijoms turi bati pagrjstas tiksliais tikralaikiais duomenimis ir analize. 2020-2022 m.
galiojusiu Sprendimu dél dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai ECDC buvo
atsakingas uz uzkreciamyjy ligy epidemiologinés priezitros tinklo veiklg ir
koordinavima. Dél eksponentinio COVID-19 viruso plitimo ECDC buvo priverstas imtis
skubiy veiksmuy ir greitai prisitaikyti prie greitai besikeiciancios situacijos. Vertinome,
ar agenturai pavyko tai padaryti ir ar ji jvykdé savo misijg ir uzduotis, visy pirma
nustatydama efektyvius sprendimy priémimo procesus ir organizacines priemones,
greitai ir tiksliai jvertindama rizika, rinkdama kokybiskus duomenis i$ valstybiy nariy,
koordinuodama tinklg ir laiku teikdama aisky ir tinkama rizikos vertinima bei
rekomendacijas ir sveikatos priezitros institucijoms, ir visuomenei.

ECDC iS pradziy nepakankamai jvertino rizikos veiksnius ir turéjo
pritaikyti savo organizacine struktura

Praéjus savaitei po to, kai Kinija 2019 m. gruodzio 31 d. jspéjo PSO apie
nezinomos kilmés susijusius pneumonijos atvejus Uhane, ECDC paskelbé savo pirmg
trumpa grésmés vertinimo pranesima, kuriame teigiama, kad ,,atsizvelgiant j tai, jog
néra jokiy perdavimo Zmogaus kitam Zmogui poZymiy ir nenustatyta atvejy uz Kinijos
riby, tikimybé, kad virusas gali patekti j ES, laikoma maza, taciau jos negalima atmesti“.
Jis pradéjo jgyvendinti ekstremaliyjy situacijy plano antrgjj etapga (perspéjimas),

o sausio 14 d. trumpam grjZo j Zemiausig etapg (stebésena) po to, kai atlikus antrgjj
rizikos vertinimg nustatyta, kad ,,néra aiskiy pozymiy, kad infekcija gali bati
perduodama Zmogaus kitam Zmogui“. Taiau praéjus vos savaitei po to ECDC aktyvavo
1 Gmaus etapo lygj, o sausio 31 d. peréjo j auksciausig lygj ir liko jame iki 2022 m.
birzelio mén. 2 diagramoje parodyta ekstremaliyjy situacijy lygio pokycCiy chronologija.

2020 m. vasario 14 d., likus maziau nei ménesiui iki pirmujy izoliavimo priemoniy
taikymo ES, ECDC vis dar mané, kad ,rizika, susijusi su SARS-CoV-2 infekcija, ES / EEE ir
JK gyventojams Siuo metu yra maza“. Dar 2020 m. kovo pradZioje ECDC jvertino, kad
rizika ES gyventojams yra maza arba vidutiné. Dauguma nacionaliniy ligy prevencijos ir
kontrolés centry, jskaitant JAV centrg, taip pat i$ pradziy nepakankamai jvertino
COVID-19 rimtuma. 2020 m. kovo 12 d. greitame rizikos vertinime, atliktame praéjus
trims dienoms po to, kai Italija paskelbé nacionalinj karanting, ECDC pripazino,
kad reikia imtis ,neatidéliotiny tiksliniy veiksmuy®“.


https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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2 diagrama. ECDC PHE atsako j COVID-19 tvarkarastis

2020 M. SAUSIO 9 D. 2020 M. SAUSIO 14 D. 2020 M. SAUSIO 21 D.
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N kilmés pneumonijos N
atvejus
2020 M. SAUSIO 31 D.
PHE 2 lygis -
2020 M. KOVO 11 D. 2020 M. VASARIO 21 D. Umus ligos etapas 2020 M. SAUSIO 24 D.
Pi is COVID-19
~—— PSO CO\(IDJ 9 ) — pler:z:fllismas ES viduje, ﬂ ES patvirtinti pir.n!ieji
paskelbePasaullne Italijoje (Lombardijoje) COVID-19 atvejai
pandemija
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Saltinis: Audito Rimai, remiantis ECDC.
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Nuo 2020 m. sausio mén. iki 2022 m. birZzelio mén. PHE vadovo pareigas €éjo
vienuolika skirtingy ECDC pareiguny. Remiantis ECDC uzsakyta ataskaita, PHE struktdra
apskritai vertinama kaip ,,Siek tiek neveiksminga“ ir pernelyg lengvai kei¢iama. PHE planas
suteikeé vadovui sprendimy priémimo jgaliojimus. Taciau praktikoje vadovas neturéjo
tokiy jgaliojimy ir daznai net dél operatyviniy sprendimy turéjo kreiptis j visg PHE vadovy
grupe, o tai didino biurokratijg ir Iétino sprendimy priémima (taip pat zr. 45 dalj).

Nuo 2020 m. kovo meén. pandemija pradeéjo daryti didelj poveikj kitoms ECDC
uzduotims. 2020-2022 m. laikotarpiu iki trec¢dalio ECDC darbuotojy dirbo beveik vien
tik COVID-19 klausimais. 2020 m. pandemijos piko metu dauguma agentliros mokslo
darbuotojy dalyvavo reaguojant j COVID-19. Todél apie 35 % visy 2020 m. planuoty
uzduodiy teko atidéti arba atSaukti®. Tarp jy buvo prieZidros platformy ir procesy
optimizavimo uzbaigimas, glaudesnis bendradarbiavimas su PSO, keletas mokymo
veiklos rusiy ir su sveikatos priezitra susijusiy infekcijy priezitaros stiprinimas.

ECDC surinkty valstybiy nariy duomeny daznai nebuvo galima palyginti

Ankstyvaisiais pandemijos etapais Komisija papraseé valstybiy nariy pranesti apie
COVID-19 atvejus per ankstyvojo jspéjimo ir reagavimo sistema (zr. 1 langelj). Tuo pat
metu ECDC paprasé valstybiy nariy pateikti struktirizuotus duomenis apie naujus
COVID-19 infekcijos atvejus TESSy (taip pat zr. 1 langelj). Duomeny rinkimas tapo
sudétinga uzduotimi, kai pandemijos piko metu atvejy skaiCius pasieké Simtus
tdkstanciy. Valstybiy nariy sistemos daznai nebuvo suderinamos su automatiniu
duomeny perdavimu j TESSy, todél Sis procesas pareikalavo daug darbo.

ECDC is pat pradziy pandemijos stebéseng vykdé daugiausia remdamasis
valstybiy nariy pranesimais apie uzsikrétimo, hospitalizavimo ir mirties atvejy skaiciy.
Plintant pandemijai, ataskaity teikimo nurodymai ir duomeny laukai daznai turéjo buti
keic¢iami, todél valstybéms naréms teko papildoma nasta. Pagrindiniai pakeitimai
apémeé ataskaity dél testy, susirtpinima kelianciy atmainy ir skiepijimo jvedima.

& ECDC 2020 m. konsoliduotoji metiné veiklos ataskaita , p. 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Dél nacionaliniy metodologiniy skirtumy klasifikuojant mirties priezastis ir
skaiciuojant COVID-19 atvejus (dél to praneSama tiek per mazai, tiek per daug)
duomeny daznai nebuvo galima palyginti. Kai kuriose Salyse visi mirties atvejai, kuriy
priezastimi galéjo bati COVID-19, buvo registruojami kaip mirties atvejai dél COVID-19,
nereikalaujant atlikti laboratoriniy tyrimy, o kitose Salyse reikéjo teigiamo tyrimo
rezultato, kad mirtis baty priskirta COVID-19. Kokybés klausimai, susije su COVID-19
statistika, taip pat buvo paminéti misy Specialiosios ataskaitos 26/2022 V priede.

Per TESSy pateikty duomeny iSsamumo’, tikslumo ir palyginamumo kokybé labai
skyrési tiek valstybése narése, tiek tarp skirtingy kintamyjy. ECDC nustaté, kad kai
kurios Salys pateiké gerokai per mazus duomenis apie uzsikrétusiyjy ir mirusiyjy
skaiciy, o kitos Salys tinkamu laiku nepateiké jokiy papildomy kintamujy, kuriy praseé
ECDC. Viena is Siy neatitikimy priezasciy buvo tai, kad nacionalinés ir ES sistemos
nebuvo integruotos, o kita — didZiulis darbo krivis, kuris teko nacionalinéms ir
regioninéms tarnyboms pandemijos piko metu. ECDC savo duomenis papildé
informacija i$ oficialiy nacionaliniy duomeny Saltiniy.

2020 m. spalio 13 d. Taryba pavedeé ECDC, jei jmanoma, kas savaite pateikti
duomenis apie gyventojy skaiciy, hospitalizavimo rodiklius, patekusiyjy j intensyviosios
prieziuros skyriy skai€iy ir mirtingumo rodiklius. Nuo 2020 m. spalio 16 d. iki 2022 m.
vasario 1 d. ECDC kas savaite skelbé Zzemélapius su spalvy kodais, kad bity laikomasi
Sios rekomendacijos. Kadangi valstybés narés taike labai skirtingas tyrimy strategijas
ir ne visada grieztai laikési ECDC pateiktos mir¢iy nuo COVID-19 ir COVID-19 atvejy
apibreézties, jy infekcijos paplitimo rodikliai buvo nepalyginami, o tai susilpnino spalvy
kodavimo pagrjstuma ir priverté ECDC jtraukti keletg atsakomybés ribojimo
pareiskimy. Tai apribojo ECDC Zemélapiy, kuriais dauguma ES valstybiy nariy
nesinaudojo priimdamos sprendimus, naudinguma. Be to, ECDC taip pat sukdre
matematinj modeliavimg pandemijos raidai prognozuoti.

Nors ankstesné patirtis rodo, kad kasdienis atvejy ar mirciy skaiciavimas gali
turéti prieSingg poveikj kylancios epidemijos stebésenai, ataskaitos dél COVID-19 buvo
grindziamos patvirtinty atvejy ataskaitomis, kurios labai priklausé nuo taikomy
testavimo strategijy. Sios strategijos labai skyrési ir valstybése narése, ir laikui bégant.
Ribotai naudotasi tikslinés reprezentatyviosios prieziliros strategijomis, kurios gali
suteikti patikimesnés informacijos apie tendencijas, pavyzdziui, kontroliniu stebéjimu
(ligos paplitimo laipsnio stebésena pagal reguliarius mazesnio skaiciaus sveikatos
priezilros specialisty praneSimus) ir virusy koncentracijos nuotekose analize.

7 Zr. ECDC savaitiniy prieZiros ataskaity 5 punkta.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_LT.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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ECDC paskelbé naudingy rizikos vertinimy, gairiy ir vieSosios
informacijos, taciau tai nepadéjo koordinuoti ES atsako

Pirmajj 2020 m. ketvirtj ECDC atnaujindavo savo rizikos vertinimus (zr. 33 dalj)
beveik kas desimt dieny, o véliau — kas ménesj. Nuo 2020 m. liepos mén. iki 2021 m.
lapkri¢io mén. agentura kas savaite skelbé prieZilros ataskaitas ir epidemiologinés
situacijos pokyciy apzvalgas pagal salis.

2020 m. vasarj ECDC pradéjo skelbti neprivalomas gaires sveikatos priezZitros
specialistams, kaip elgtis su COVID-19 serganciais pacientais. Pandemijos metu jis
iSleido ir reguliariai atnaujino gaires dél priemoniy, skirty uzkirsti kelig COVID-19
plitimui (salytj turéjusiy asmeny atsekimas, izoliavimas, pazeidZziamy asmeny apsauga,
atsargumo priemonés keliaujant ir t. t.). Kelioniy ir darbo gairés buvo iSleistos kartu su
kitomis ES agentlromis (Europos Sgjungos aviacijos saugos agentdra, Europos jury
saugumo agentlra, Europos Sgjungos gelezinkeliy agenttra ir Europos darbuotojy
saugos ir sveikatos agentiira) arba su PSO. ECDC taip pat padéjo valstybéms naréms
atlikti vertinimus ir jgyvendinamy veiksmuy ir (arba) jgyvendinty veiksmy apzvalgas ir
parengeé internetinius mokymo kursus apie COVID-19.

Savo rizikos vertinimo ir gairiy dokumentuose ECDC pateiké reagavimo galimybes,
iS kuriy valstybés narés galéjo pasirinkti. Dauguma misy kalbinty eksperty mane,
kad ECDC gairés buvo labai naudingos, ypac salims, turin¢ioms mazesnius mokslinius
pajégumus. Taciau kai kurie mané, kad jos ne visada buvo pateikiamos laiku, ypac
ankstyvaisiais pandemijos etapais, arba buvo nepakankamai tikslios, kad bty galima
imtis konkreciy veiksmy. Gairés svarbiausiais klausimais, pavyzdziui, dél veido kaukiy ir
sglytj turéjusiy asmeny atsekimo, buvo pateiktos tik pirmosios bangos pabaigoje
(2020 m. balandzio—geguzés mén.), kai kelios valstybés narés jau buvo paskelbusios
savo gaires, todel kilo galimo pastangy dubliavimo ir skirtingy patarimy rizika.

2020 m. liepos mén. greitame rizikos vertinime ir 2021 m. kovo mén. paskelbtose
tolesnése kelionéms skirtose gairése ECDC nurodé, kad nemano, jog kelioniy
apribojimai Sengeno erdveéje ir j Sengeno erdve yra efektyvus biidas sumazinti
infekcijos perdavima. Vis délto dauguma ES valstybiy nariy toliau taiké jvairius laisvo
pilieciy judéjimo apribojimus, laikydamosi Taryboje sutarty salygu.

ECDC ekspertai ne tik parengé gairiy dokumentus, bet ir teiké pagalbg vietoje
Italijoje ir Graikijoje, kur jie apZvelgé epidemiologine padétj ir rémé priezitros, infekcijy
prevencijos ir kontrolés bei informavimo apie rizikg plétojima. Agentlra neturéjo
pajégumy Siy ekspertiniy Ziniy perduoti visoms Salims. Kai kuriy valstybiy nariy
atstovai, su kuriais kalbéjomés, minéjo, kad jos turi panasiy poreikiy ir bty noréjusios
daugiau pagalbos i$ ECDC.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/lt/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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48 Nors ECDC didZigjg savo pagrindiniy isdirbiy dalj pateiké vieSojoje erdvéje,

jo veikla nebuvo tiesiogiai skirta placiajai visuomenei, bet pagrindiniais
suinteresuotaisiais subjektais jis laiké sveikatos priezitros specialistus ir politikos
formuotojus. Jo 2022-2027 m. komunikacijos politikoje ES pilieciai aiskiai jvardijami
kaip tiksliné grupé. 2020 m. ECDC jau paskelbé kelis COVID-19 infografikus (kaip
pavyzdj zr. 3 diagramgq) ir kit Ziniasklaidos turinj, prieinama platesnei auditorijai.

3 diagrama. 2020 m. vasario 26 d. ECDC paskelbtas infografikas
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Saltinis: ECDC.

49 2020 m. ECDC gavo 20 karty daugiau Ziniasklaidos prasymy nei 2019 m.

(zr. 4 diagramg). Taciau didZioji dalis jo publikacijy pandemijos metu buvo skirta
visuomeneés sveikatos priezilros institucijoms; jose buvo vartojama techniné angly
kalba, kuri buvo sunkiai suprantama ne specialistams.
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4 diagrama. ECDC gauty Ziniasklaidos prasymy skaicius
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Saltinis: Audito Rimai, remiantis ECDC 2022 m. konsoliduotaja metine veiklos ataskaita.

Vertinome, ar EMA taikeé veiksmingas kriziy valdymo procediras, visy pirma
siekdama paspartinti COVID-19 produkty leidimy iSdavimg. EMA turéjo susvelninti
pandemijos poveikj leidimy iSdavimui ir vaisty prieinamumui, taip pat sustiprinti savo
farmakologinj budrumg COVID-19 produkty atzvilgiu. Taip pat vertinome, ar EMA teiké
skaidrig ir lengvai prieinamg informacijg placiajai visuomenei ir toliau plétojo
tarptautinj bendradarbiavima. EMA atsako j pandemijg tvarkarastj zr. | priede.

EMA jdiegé tinkamas kriziy valdymo proceduras

Nors jomis pagreitintas leidimy iSdavimo procesas, vykdant testines perzitras
pareikalauta daug iStekliy

Naudojome ir paskelbtus, ir konfidencialius dokumentus, kad iSnagrinétume,
ar EMA supaprastino COVID-19 vakciny (jskaitant stiprinamasias vakcinas) ir gydymo
priemoniy leidimy iSdavima, tinkamai taikydama ICMRA principus ir savo vidaus
proceduras bei gaires. EMA moksliniy vertinimy patikimumo nevertinome.
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Visos COVID-19 vakcinos ir dauguma COVID-19 gydymo priemoniy ES buvo
patvirtintos pagal centralizuotg procedurg. Daugumai jy suteiktas salyginis rinkodaros
leidimas, kuris galioja visoje EEE vienus metus ir gali bati pratesiamas kasmet?.

Jy turétojui jvykdZius tam tikrus konkrecius jpareigojimus, jie gali bati pakeisti
standartiniais leidimais. Jungtinéje Karalystéje ir JAV yra kita galimybé — leidimai
naudoti esant ekstremaliajai situacijai. Sios rasies leidimai leidZia grei¢iau patvirtinti
tam tikras gydymo priemones, kuriy atzvilgiu buvo pozymiy apie galimg veiksminguma
kovojant pries COVID-19, net ir neturint pakankamai duomeny sglyginiam leidimui
gauti.

Kai tik paaiSkéjo visas pandemijos mastas, EMA pirmenybe teiké visai su
COVID-19 susijusiai veiklai. 2020 m. kovo meén. ji taip pat jsteigé COVID-19 pandemijos
darbo grupe. Ankstyvaisiais pandemijos etapais ji aktyviai kreipési j potencialius
COVID-19 vakciny ir gydymo priemoniy kareéjus ir émési keleto kity priemoniy, kad
paspartinty jy leidimy iSdavima (Zr. 2 langelj). Be to, Komisija iS dalies pakeité taisykles
dél rinkodaros leidimy salygy keitimo, kad COVID-19 vakcinas buty lengviau pritaikyti
naujoms viruso atmainoms.

8 Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 7 dalis ir Reglamento (EB) Nr. 507/2006
6 straipsnio 1 dalis.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

2 langelis

Priemoneés, kuriy EMA émeési siekdama paspartinti COVID-19 vakciny
ir gydymo priemoniy kiirimg ir leidimy joms iSdavima

2020 m. geguzeés 28 d. kartu su Komisija ir vaisty agenttry vadovais ji paskelbé
Europos vaisty reguliavimo tinklo COVID-19 veiklos testinumo plang®. Plane
pateiktos COVID-19 ir ne COVID-19 procediry vykdymo gairés, kuriose aiskiai
nurodyta, kad pirmenybé visada turéty bati teikiama COVID-19 procediroms.

Susitarée su kitomis tarptautinémis vaisty reguliavimo institucijomis dél
pagrindiniy COVID-19 vakciny tyrimo plano principy vadovaujant ICMRA
(2020 m. liepos meén.).

2020 m. lapkri¢io mén. paskelbé gaires (,,svarstymus®) dél COVID-19 vakcinos

patvirtinimo.

Organizavo virtualius susitikimus pries pateikiant paraiskas ir nemokamai
teikeé pagreitintas oficialias (nejpareigojancias) mokslines konsultacijas
potencialiems pareiskéjams del COVID-19 produkty. Kiréjai taip pat daznai
prasé EMA neoficialiy patarimy.

Vykde testines perzitras, kad pagreitinty procedirg, kaip numatyta jos naujy

grésmiy sveikatai plane.

Sutiko naudoti klinikiniy tyrimy rezultatus, gautus praéjus maziau nei dviem
meénesiams po skiepijimo, kaip pradinio rinkodaros leidimo iSdavimo
pagrinda, su salyga, kad tolesni duomenys turi buti pateikti nedelsiant po
leidimo iSdavimo.

Sutrumpino pediatriniy tyrimy plany vertinimo laika.

DaZniau naudojosi tarptautiniy vertinimo grupiy paslaugomis.

Visos patvirtintos COVID-19 vakcinos ir dauguma COVID-19 gydymo priemoniy
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buvo vertinamos pagal testinés perzitiros procedurg, kuri leido EMA vertinti atliekamy

tyrimy duomenis, kai jie tampa prieinami, o ne laukti, kol jie bus patvirtinti atlikus

tarpusavio vertinima (Zr. 5 diagramg). Pagrindiniai kriterijai, pagal kuriuos buvo

atliekama testiné perzitra, buvo Sie:

perziarimas produktas turi bati strategiskai svarbus atsizvelgiant j pandemija,

produkto dokumentacija ir gamybos planas turi bati pakankamai brandas, kad ne

véliau kaip per keturis ménesius blty galima pateikti paraiska iSduoti (salyginj)
rinkodaros leidima.

9

EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary

24

5 diagrama. Standartinis vertinimas, palyginti su testine perziura

Moksliniai tyrimai ir plétra -- EMA vertinimas

STANDARTAS
Vaisty karéjas teikia paraiska
dél rinkodaros leidimo EMA nuomoné
| T
COVID-19

EMA nuomoné

Y Y X X -

—Testinés perziuros ciklas
(duomeny perzidra tikruoju
laiku viso karimo proceso metu
paspartina EMA gebéjimq
rengti nuomones)

Saltinis: Audito Riimai remiantis EMA.

EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) paprastai paskiria tris savo narius,
kurie atlieka praneséjo, bendrapraneseéjo ir tarpusavio vertintojo funkcijas kiekvienos
paraiskos dél leidimo iSdavimo atzvilgiu. 2021 m., siekdama tausoti isteklius, EMA
nusprendé nebeskirti tarpusavio vertintojo. Pandemijos metu EMA vis sunkiau sekési
rasti (bendra)praneséjy deél darbo krivio, susijusio su testinémis perzitromis, ir riboto
reikiamg kompetencija turinCiy NKI skaiciaus. IS suinteresuotyjy subjekty atsiliepimy
paaiskéjo, kad darbo krivj, kurio reikia testinéms perzitiroms atlikti, buvo sunku
planuoti ir jis yra netvarus.

Be to, pandemijos metu EMA su 14 ne ES nacionaliniy reguliavimo institucijy
sudareé laikinus dvisalius konfidencialumo susitarimus, susijusius su COVID-19
vakcinomis ir gydymo priemonémis. 2020 m. gruodj EMA pradéjo vykdyti iniciatyva
,OPEN“ — bandomajj projekta, pagal kurj Australijos, Kanados, Japonijos, Sveicarijos ir
PSO reguliavimo institucijos beveik vienu metu atlieka tam tikry naujy vaisty perzitras
ir keiciasi vaisty vertinimo iSvadomis bei ataskaitomis, taip paspartindamos
reguliavimo sprendimy priémimga ir vaisty prieinamumag mazas ir vidutines pajamas
gaunanciose Salyse.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Kai kurie sveikatos srities agentlry atstovai, su kuriais surengéme interviu, teige,
kad COVID-19 produktams ir toliau buvo taikomos testinés perzitros net ir tada, kai
naujy vakciny ir gydymo priemoniy poreikis sumazéjo. Jie minéjo, kad EMA pandemijos
darbo grupé sutiko taikyti testine perZitrg net ir tiems COVID-19 produktams, kuriems
nereikéjo taikyti tokios daug istekliy reikalaujancios proceddros.

EMA patarimai dél COVID-19 vakciny karimo buvo suderinti su PSO ir ICMRA
rekomendacijomis, klinikiniy tyrimy pirmine veiksmingumo vertinamaja baigtimi
(dominanciu rezultatu) laikant ,bet kokio sunkumo COVID-19“. Tiriant vakcinas,
veiksmingumas vertinamas lyginant Zmoniy, kuriems per stebéjimo laikotarpj iSsivyste
dominantis rezultatas, skaiciy skiepytuyjy grupéje ir placebo grupéje. Tai yra
standartinis vakcinos veiksmingumo vertinimo metodas, o stebéjimo laikotarpis buvo
mazdaug du meénesiai. IS vélesniy duomeny matyti, kad per ilgesnj laikotarpj
veiksmingumas kovojant su infekcija buvo gerokai mazesnis, ypac naujy atmainy
atveju, taciau apsauga nuo sunkios ligos buvo ilgesné.

Beveik visi COVID-19 vakciny kuaréjai pirmiausia kreipési dél leidimo iSdavimo j ne
ES reguliavimo institucijg, tac¢iau dauguma jy po keliy dieny ar savaiciy kreipési ir j ES.
ES leidimy iSdavimo procediros trukme is esmés atitiko JAV ir Jungtinés Karalysteés
trukme. Todél daugumai COVID-19 vakciny buvo suteikti leidimai prekiauti ES anksciau
arba praéjus kelioms dienoms ar savaitéms po to, kai joms pirma kartg buvo suteiktas
leidimas ne ES jurisdikcijoje (Zr. 6 diagramg). Laikotarpis nuo oficialios paraiskos
pateikimo iki EMA nuomonés pateikimo buvo daug trumpesnis nei kity naujy vakciny
atveju.

6 diagrama. Pirmojo COVID-19 vakciny leidimo iSdavimo data
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Saltinis: Audito RGmai remiantis EMA, Jungtinés Karalystés vyriausybés, JAV Maisto ir vaisty
administracijos, ,Swissmedic” ir ,Health Canada“ interneto svetainémis.
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EMA visai tikslinei gyventojy grupei rekomenduoja vaistus, kuriy nauda yra
didesné uz rizika. Jos nuomone, visy 2020-2023 m. vertinty COVID-19 vakciny rizikos ir
naudos santykis buvo teigiamas. Savo vertinimuose ji nurodé ribotg gydymo priemoniy
prieinamumag, ligos sunkumg ir 70-95 % vakciny veiksminguma kaip priezastis
teigiamai nuomonei pareiksti, nors apsaugos trukmeé ir veiksmingumas kovojant
su infekcijos perdavimu lieka neaiskis. Visos vakcinos nuo COVID-19 buvo
rekomenduotos vienbalsiai. Komisija sprendima dél leidimo naudoti tam tikrg vakcing
ar gydymo priemone visada priimdavo per kelias dienas po EMA rekomendacijos,
kartais tg pacig diena.

Nustatéme, kad pagal savo naujy grésmiy sveikatai plang EMA taiké testines
perziuras, kad paspartinty COVID-19 produkty vertinima. Taciau ji galéjo $j metoda
taikyti selektyviau. Taip pat tikrinome, ar néra jokiy esminiy EMA vertinimy nukrypimy
nuo EMA ir ICMRA parengty COVID-19 vakcinoms skirty gairiy ar bendrai sutarty vaisty
vertinimo procedury ir jy nenustatéme.

EMA stengési skatinti ES klinikinius tyrimus, taciau daugiausia turéjo pasikliauti uz ES
riby atliekamais tyrimais

Klinikinius tyrimus leidZia atlikti ne EMA, o nacionalinés reguliavimo institucijos.
EMA naujy vaisty veiksminguma ir sauguma vertina remdamasi kuréjy pateiktomis
neklinikiniy ir klinikiniy tyrimy ataskaitomis. Siekdama patikrinti, ar klinikiniai tyrimai
buvo atlikti ir apie juos buvo pranesta teisingai, EMA remiasi NKI atliktais gerosios
klinikinés praktikos patikrinimais ir visa patvirtinancia informacija is savo tarptautiniy
partneriy. ES Saliy NKI gali atlikti gerosios klinikinés praktikos patikrinimus bet kurioje
pasaulio vietoje, o kity formy priezitrg gali daugiausia vykdyti tik vietos institucijos.
Kadangi svarbiausi COVID-19 vakciny klinikiniai tyrimai daugiausia buvo atliekami uz
ES riby, jiems leidima suteikeé tik ES nepriklausancios institucijos.

Kad baty surinkta pakankamai jrodymy aiSkioms rekomendacijoms parengti,
klinikiniuose tyrimuose turi dalyvauti daug dalyviy 2020 m. kovo mén. EMA proaktyviai
skatino telkti ES moksliniy tyrimy isteklius atliekant didelio masto keliuose centruose
atliekamus klinikinius COVID-19 gydymo priemoniy tyrimus. Tai nesulauké didesnés
sékmeés. Beveik visi didelio masto klinikiniai COVID-19 vakciny tyrimai buvo atlikti uz
ES riby.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
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EMA apribojo pandemijos poveikj vaisty leidimy iSdavimui ir prieinamumui

Europos vaisty reguliavimo tinklo COVID-19 veiklos testinumo plane buvo
numatyti principai, kaip pandemijos metu vykdyti reguliavimo proceduras, kuriy
tikslas — iSvengti naujy vaisty leidimy iSdavimo vélavimo ir (arba) jj apriboti ir iSvengti
COVID ir ne COVID vaisty tiekimo sutrikimy. Komisija, EMA ir medicinos agentlry
vadovai taip pat susitaré, kad tam tikras reguliavimo lankstumas nuo 2020 m.
balandZio mén. bus taikomas klinikiniams tyrimams, nuotoliniams patikrinimams ir
gerosios praktikos pazyméjimy pratesimui.

Atsakomybé uz patikrinimy vykdyma tenka NKI. EMA komitetai gali prasyti atlikti
patikrinimus, o EMA koordinuoja patikrinimus, susijusius su centralizuotomis
procediromis. Pandemijos metu atitiktis daznai bidavo tikrinama nuotoliniu bidu.
Gerosios klinikinés ir gamybos praktikos patikrinimy skaicius sumazéjo dél kelioniy ir
saugumo apribojimy (zr. 7 diagramg), o gerosios farmakologinio budrumo praktikos
patikrinimy skaicius isliko prie$ pandemijg buvusiame lygyje. Dél to padidéjo visy
produkty patikrinimo atsilikimas.

7 diagrama. Patikrinimy, kuriy praSoma dél centralizuoty leidimy
iSdavimo procediiry, skai¢ius 2016-2022 m.
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Saltinis: Audito Rimai, remiantis 2020-2022 m. EMA metiniy ataskaity duomenimis.


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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EMA padidino COVID-19 produkty farmakologinj budruma

Kadangi retesnis Salutinis poveikis gali pasireiksti tik po to, kai vaistas vartojamas
ilgg laika ir daugelio Zmoniy, EMA toliau stebi vaisty, kuriais leidziama prekiauti,
saugumga. Numatydama, kad ateityje reikés jvertinti, ar yra priezastinis rysys tarp
COVID-19 vakciny ir tam tikro Salutinio poveikio, 2020 m. geguzés mén. EMA uZzsaké
nepriklausomus mokslinius tyrimus, kad pasirengty vakciny stebésenai realiomis
salygomis, o Europos vaisty reguliavimo tinklas paskelbé farmakologinio budrumo plana.

Pradiniam leidimui EMA reikalavo, kad po skiepijimo baty atliekami tolesni
veiksmai saugos srityje atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvauty keli ttkstanciai
paskiepyty asmeny, maziausiai SeSias savaites po skiepijimo. Populiacijos lygmens
duomenimis suteikiama papildomy jrodymuy, susijusiy su proceddra po leidimo
iSdavimo. ISdavus salyginj rinkodaros leidimg, buvo nustatyta naujy Salutiniy reiskiniy,
kai kurie i$ jy buvo dazni arba labai dazni. Visi COVID-19 produktai, kaip ir bet kurie
nauji produktai, buvo jtraukti j vaisty, kuriems taikoma papildoma stebésena, sgrasa.
EMA remia valstybes nares naudodama ir priziarédama farmakologinio budrumo IT
sistemas, kaip antai sistemg , EudraVigilance”, skirtg informacijai apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas j vaistus tvarkyti ir analizuoti.

Sveikatos prieziuros specialistai ir vartotojai gali pranesti apie jtariama Salutinj
poveikj NKI naudodamiesi internetine programa. Po to Sie jrasai paverciami atskiry
atvejy saugumo pranesimais. 2021 m. EMA iSnagrinéjo 1,68 milijono tokiy pranesimy
apie COVID-19 vakcinas (48 % i$ visy 3,5 milijono). 2022 m. gauta 1,14 milijono
pranesSimy (39 % is 2,9 milijono), 0 2023 m. — 0,22 milijono pranesimy (11 % is
1,9 milijono)'°. Atvejy saugumo pranesimai apibendrinami ir derinami su informacija,
gauta is kity Saltiniy, kad bity galima nustatyti farmakologinio budrumo signalus,
kuriuos EMA turi toliau tirti.

EMA pateiké farmakologinio budrumo signaly, susijusiy su COVID-19 vakcinomis,
jvertinimo tvarkarastj. Visais atvejais ji padaré iSvadg, kad nauda toliau yra didesné uz
rizika. Daugeliu atvejy Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC)
rekomendavo atnaujinti informacijg apie produktg ir (arba) rizikos valdymo plana.

102021 m., 2022 m. ir 2023 m. metinés ataskaitos dél ,Eudravigilance”.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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2021-2022 m. 34 (25 %) i$ 135 farmakologinio budrumo signaly procedary, kurias
vertino PRAC, buvo susijusios su COVID-19 vakcinomis. Sios procediros buvo
paspartintos. 15 farmakologinio budrumo signaly procediry lémé atnaujintg
informacijg apie produkta. DidZioji dalis (12 i$ 15 atvejy) naujy Salutinio poveikio
reiskiniy, susijusiy su farmakologinio budrumo signaly procediromis, buvo nustatyta
ir jvertinta jau pirmaisiais metais po leidimo iSdavimo. Kitais atvejais (3 i$ 15 atvejy)
prireiké daugiau nei vieny mety nuo vakcinos leidimo iSdavimo dienos, kad bity
surinkti reikiami jrodymai, kad vykdant farmakologinio budrumo signalo procediirg
bty padaryta iSvada, jog konkretus nepageidaujamas reiskinys turéty bati jtrauktas
j informacijag apie produkta kaip Salutinis poveikis.

Kadangi paaiskejo, kad laikui bégant vakciny teikiama apsauga silpnéja ir atsirado
nerimg kelianciy naujy atmainy, tokiy kaip delta ir omikron, buvo batina labai atidziai
stebéti vakciny veiksminguma. Il priede parodyta, kaip abi agenturos tesé vakciny ir
skiepijimo rodikliy stebéseng. Atitinkamose jy interneto svetainése pateikiamos
nuorodos j daugelj veiksmingumo, saugumo ir realaus veiksmingumo tyrimy, kurie yra
naudingi mokslo srities specialistams. Taciau Sie tyrimai néra apibendrinti apZvalgoje,
o tai bty naudingiau pacientams ir politikos formuotojams.

EMA padéjo kovoti su vaisty stygiumi pandemijos metu

Pandemijos metu ES susidireé su vaisty, ypa¢ naudojamy intensyviojoje terapijoje,
stygiumi. Priezastys — padidéjusi paklausa, izoliavimo priemoniy taikymas ir eksporto
apribojimai, kuriuos nustaté Indija ir Kinija, dvi pagrindinés vaisty ir jy sudedamuyjy
daliy tiekéjos.

2020 m. EMA ir Komisija jsteigé ES vykdomaja iniciatyvine grupe vaisty stygiui dél
didelio masto nelaimés stebéti, taip pat pramonés bendry informaciniy punkty
sistema, kad palengvinty EMA ir rinkodaros leidimy turétojy bendravimg. 2022 m.
pradzioje EMA vaidmuo valdant stygiy buvo oficialiai jteisintas ir sustiprintas jos
iSpléstais jgaliojimais (Zr. 84 dalj). Siekéme gauti EMA komitety ir valdanciosios tarybos
nariy atsiliepimy apie EMA veiklg pandemijos metu. Daugelis jg jvertino gerai, taciau
Siek tiek maziau teigiamy nuomoniy buvo pareiksta dél to, kaip agentira sprendzia
stygiaus problemas, t. y. sritj, kurioje ji turi ribotus jgaliojimus.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full

EMA déjo papildomas pastangas skaidrumui didinti, tacCiau jos
pranesimai ne visada buvo lengvai prieinami placiajai visuomenei

Nuo 2021 m. iki 2023 m. pirmojo pusmecio EMA reguliariai rengé spaudos
parangas del COVID-19 ir kity ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy.
Nuo 2020 m. lapkri¢io mén. iki 2021 m. lapkri¢io mén. ji taip pat surengé keturis
suinteresuotyjy subjekty susitikimus, kad paaiskinty patvirtinimo procediirg,
savo rekomendacijas ir COVID-19 vakciny saugumo stebésena.

Pandemijos pradzZioje EMA pradéjo teikti visuomenés sveikatos patarimus ir
paskelbé pareiskimus, gaires ir rekomendacijas dél COVID-19 produkty naudojimo.
EMA ir ECDC, atsizvelgdami j suinteresuotyjy subjekty prasymus, taip pat paskelbé
keletg bendry pareiskimy dél stiprinamuyjy doziy. Taciau kai kurie miasy kalbinti
valstybiy nariy atstovai mané, kad EMA turéjo apsiriboti savo, kaip reguliavimo
institucijos, vaidmeniu ir susilaikyti nuo rekomendacijy dél produkty naudojimo,
nes nebuvo aisku, ar tai patenka j jos jgaliojimy sritj.

EMA stengiasi per septynias dienas nuo kiekvieno sprendimo suteikti leidima
COVID-19 produktui paskelbti ,,Europos vieSo vertinimo protokolg”, taip pat rizikos
valdymo plang, privalomy saugos tyrimy po leidimy iSdavimo rezultaty protokolus ir
viesas santraukas, vertinimo iSvadas, rekomendacijas, nuomones ir patvirtinimus bei
moksliniy komitety priimtus sprendimus. Palyginome viesas ir vidaus vieSo vertinimo
protokoly versijas ir nenustatéme, kad bity praleista visuomenei svarbi informacija
apie atitinkamy vakciny saugumag ir veiksminguma.

EMA jvertina bet kokig informacijg, pateiktg po pradinio produkto leidimo
iSdavimo, ir paskelbia naujg viesg vertinimo ataskaitg, jei mano, kad Si informacija
atitinka viesajj interesa. Bet kokios papildomos nepaskelbtos informacijos galima
prasyti taikant susipazinimo su dokumentais proceduras.

Nors EMA pateikia daug informacijos visuomenei ir j savo interneto svetaine
jtrauké atskirg COVID-19 skirtg skirsnj, besidomintiems ne specialistams arba angly
kalbos nemokantiems asmenims vis dar sunku agentiros interneto svetainéje rasti
reikiamg informacija, pavyzdziui, apie bet kokig analize pagal gyventojy pogrupius.
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Jvertinome, ar Komisija, ECDC ir EMA tinkamai pasinaudojo pandemijos metu
jgyta patirtimi, kad pagerinty pasirengima blisimoms pandemijoms.

Remdamasi tam tikra ankstyvaja pirmuoju pandemijos etapu jgyta patirtimi,
Komisija émési keleto iniciatyvy, turinciy jtakos ECDC ir EMA jgaliojimams:

Siekdama sukurti Europos sveikatos sgjungg, Komisija pateiké pasitlymus dél
reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobldzio grésmiy sveikatai, kuriuo taip pat
baty iS dalies pakeisti EMA ir ECDC reglamentai (Zr. atitinkamai 84 ir 88—90 dalis).
Dél teisékiros skubos né vienas is Siy pasitlymy nebuvo pagrjstas oficialiu
poveikio vertinimu, o su ECDC konsultuotasi tik trumpai.

2021 m. rugséjo mén. Komisija jsteigé Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms ir reagavimo j jas institucijg (HERA) kaip nauja generalinj direktorata.
HERA misija — gerinti ES pasirengimg dideléms tarpvalstybinio pobtdzio
grésmeéms sveikatai ir reagavima j jas.

2023 m. balandzio mén. Komisija priémé pasiulyma dél ES farmacijos teisés akty
reformos, jskaitant tolesnius esminius EMA reglamento pakeitimus. Mums
atliekant auditg, teisékiros institucijos Sio pasitlymo dar nebuvo priémusios.

HERA buvo sukurta siekiant uzpildyti ES veiklos sistemos spragas,
o jos jgaliojimai iS dalies sutampa su ECDC ir EMA jgaliojimais

Komisija nusprendé jsteigti HERA, nes ES triko mechanizmo, kuriuo buty galima
uztikrinti vaisty, vakciny ir kity medicininiy atsako priemoniy, pavyzdziui, pirstiniy ir
kaukiy, kGirimg, gamybg ir platinimg ekstremaliosios situacijos atveju. Dél skubos
sprendimas nebuvo pagrjstas poveikio vertinimu. Todél nebuvo jrodyta, kad naujo
Komisijos generalinio direktorato suklirimas buvo geresnis sprendimas nei, pavyzdziui,
naujos agentlros jsteigimas arba papildomy pareigy priskyrimas esamoms
struktiroms, pavyzdziui, ECDC, EMA arba SANTE GD. HERA steigimo sprendimu
reikalaujama iki 2025 m. atlikti iSsamig HERA perZitrg. Europos Parlamentas palankiai
jvertino HERA sukirimg, taciau taip pat pabrézé, kad ji turéty tapti nepriklausoma ES
agentura ir gauti pakankama finansavima, taip padidéty skaidrumas bei demokratiné
priezitra. Jis taip pat primine, kad iki 2024 m. gruodZio meén. pabaigos Komisija
Lturi [...] jvertinti poreikj jsteigti HERA kaip atskirg subjektg“**.

112023 m. liepos 12 d. Europos Parlamento rezoliucija, 76 punktas.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_lt
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LT.pdf
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Dauguma suinteresuotyjy subjekty isreiské susirtpinima, kad HERA jgaliojimai
gali is dalies sutapti su ECDC jgaliojimais ir valstybéms naréms gali bati teikiami dvigubi
prasymai. Misy analizé parode, kad tiek ECDC, tiek HERA vykdo infekciniy ligy
prieziura. | HERA jgaliojimus patenka ES pasirengimas tarpvalstybinio pobudzio
grésméms sveikatai medicininiy atsako priemoniy srityje, todél daznai reikia glaudziai
bendradarbiauti su ECDC ir EMA. Sios trys jstaigos atlieka skirtingus vaidmenis, taciau
kai kurie jy pareigy ir veiklos aspektai i$ dalies sutampa, todél labai svarbu, kad jos
dalytysi informacija ir iSvengty informacijos rinkimo veiklos dubliavimo. 2023 m. kovo
14 d. HERA pasirasé nejpareigojantj darbo susitarimg su ECDC ir EMA. Taciau
susitarimo tekstas yra neaiskus ir daugelj klausimy dar reikia patikslinti.

EMA jgaliojimai nuo 2022 m. kovo mén. buvo isplésti ir numatomi tolesni
pakeitimai

2021 m. spalio mén. EMA savo valdanciajai tarybai pristaté kai kurig ankstyvaisiais
COVID-19 pandemijos etapais jgyta patirtj. ISsami ataskaita buvo paskelbta 2023 m.
gruodzio meén. 2022 m. pradzioje EMA paskelbé tarpinj atnaujintg naujy grésmiy
sveikatai plang, suderindama jj su i$ dalies pakeistu EMA reglamentu ir Komisijos
pasiulymu is dalies pakeisti Reglamentg dél tarpvalstybinio pobldZio grésmiy sveikatai.

Reglamentas (ES) 2022/123Reglamentas (ES) 2022/123, kuriuo iSplec¢iami EMA
jgaliojimai, buvo priimtas 2022 m. sausio mén. ir jsigaliojo 2022 m. kovo mén. Jame
nustatytos konkrecios EMA uzduotys, susijusios su ekstremaliosiomis visuomenés
sveikatos situacijomis, ir EMA 2021 m. suteiktas 61 papildomas etatas, o
2023-2025 m. — dar 43 etatai, iS viso 980 etaty. Pagrindiniai pakeitimai buvo Sie:

nuolatinés Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés, kuri perimty COVID-19
pandemijos darbo grupés veiklg, jsteigimas. Naujoji darbo grupé pradéjo veikti
2022 m. balandzio 22 d. ir turéty atlikti svarby vaidmenj sprendziant bisimas
ekstremaligsias situacijas;

EMA tapo oficialiai atsakinga uz ypatingos svarbos vaisty stygiaus stebéseng ir jo
mazinima, o krizés metu ji turi panasias pareigas, susijusias su medicinos
priemonémis.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Pasitlymas is dalies pakeisti ES farmacijos teisés aktus po tam tikry atidéliojimy
buvo paskelbtas 2023 m. balandZio mén. Keliuose pakeitimuose remiamasi COVID-19
pandemijos metu jgyta patirtimi:

nustatytas trumpesnis laikotarpis nuo paraisky pateikimo iki rinkodaros leidimo
visiems naujiems vaistams iSdavimo;

vykdomos testinés naujovisky vaisty perzitros, siekiant paspartinti leidimy
iSdavimo procesg (Zr. 54—57 dalis);

galimybeé isduoti laikinus skubos tvarka suteikiamus rinkodaros leidimus esant
ekstremaliosioms visuomeneés sveikatos situacijoms kaip lankstesne priemone
greta salyginiy rinkodaros leidimy (Zr. 52 dalj);

priemoneés, skirtos nuolatiniam (ne tik kriziy metu) vaisty tiekimo saugumui
gerinti.

2022 m. sausio mén. Komisija, vaisty agentiry vadovai ir EMA pradéjo iniciatyva
,ACT EU“, kuria siekiama paspartinti klinikinius tyrimus ES. Iniciatyvoje, kuri yra atsakas
j 2020 m. kovo mén. EMA rekomendacija (Zr. 63 dalj), nurodoma desimt , prioritetiniy
veiksmy“, kuriais siekiama pertvarkyti klinikinius tyrimus ES*?. COVID-19 pandemija
aiskiai parode, kad, siekiant iSvengti susiskaidymo, bltina greitesné ir patikimesné
procedura, pagal kurig valstybés narés koordinuotai patvirtinty daugiasalius klinikinius
tyrimus™®.

ECDC jgaliojimai buvo patikslinti ir sustiprinti

Bendroves ,,McKinsey” atliktoje 2020 m. strateginéje ir veiklos rezultaty
perzitroje dél ECDC atsako j COVID-19 pandemijg raginama drasiau aiskinti ECDC
jgaliojimus, veiksmingiau nustatyti prioritetus ir paskirstyti isteklius, labiau tinkamu
laiku teikti veiksmingesnes gaires. Sios i$vados atitinka misy pastabas (zr. 17, 18, 35,
36,45, 47 ir 48 dalis).

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), p. 3.

13 Komisijos komunikatas ,COVID-19. ES pasirengimo ir reagavimo tolesnis uztikrinimas:
Zvilgsnis j ateitj“, COM (2022) 190 final, p. 11.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52022DC0190
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52022DC0190
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Dviem i$ dalies pakeistais reglamentais, jsigaliojusiais 2022 m. gruodZio mén.
(Reglamentu dél tarpvalstybinio poblidZio grésmiy sveikatai ir ECDC steigimo
reglamentu), ECDC buvo suteiktos naujos teisés ir pareigos, jskaitant teises ir pareigas:

jsteigti ir koordinuoti ES sveikatos darbo grupe kaip dislokuojama visuomenés
sveikatos darbo jéga, kuri teikty operatyvinio reagavimo ir pasirengimo krizéms
parama ES / EEE Salims ir tarptautinéms organizacijoms;

valdyti ir koordinuoti ES paskirty etaloniniy laboratorijy tinklo veiklg'*;
teise teikti neprivalomas rekomendacijas;

kas trejus metus jvertinti valstybiy nariy prevencijos, parengties ir atsako veiksmy
planus;

skaitmeninti priezitros sistemas.

2023 m. balandzZio mén. ECDC paskelbé 2021-2027 m. ilgalaike prieZitros
sistema. 2023 m. geguzés mén. ECDC paskelbé technine ataskaitg dél pandemijos metu
jgytos patirties, kurioje valstybéms naréms buvo pateiktos rekomendacijos, kaip
pagerinti savo pasirengima, ir iSsami informacija apie parama, kurios jos gali tikétis
iS agentiros.

2023 m. liepos mén. rezoliucijoje dél COVID-19 pandemijos metu jgytos patirties
ir rekomendacijy ateiciai, Europos Parlamentas palankiai jvertino iSpléstus ECDC
jgaliojimus, taciau taip pat paragino labiau bendradarbiauti Europos lygmeniu, suteikti
agenturai daugiau nepriklausomumo ir sistemingai jpareigoti valstybes nares siysti jai
suprantamus ir palyginamus duomenis.

Perziuréjus ECDC jgaliojimus, 2020-2024 m. laikotarpiui buvo papildomai jsteigti
73 etatai, o bendras jy skaicius iSaugo iki 353. Naujgja ES sveikatos darbo grupe sudaro
ECDC ir valstybiy nariy ekspertai; ji rengiama dislokavimui vietoje reaguojant j
konkrecius protrukius, taip pat mokymams, imitacinéms pratyboms ir jgyvendinty
veiksmy apzvalgoms. 2023 m. rugséjo meén. ECDC patvirtino atnaujintg ekstremaliyjy
visuomeneés sveikatos situacijy plang, kuriame atsizvelgta j COVID-19 pandemijos metu
jgyta patirtj ir apsvarstyta uzsitesusios pandemijos galimybé.

14 Reglamento (ES) 2022/2371 15 straipsnis.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LT.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LT.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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Vienas i$ pirmosios Komisijos per pandemijg jgytos patirties aspekty buvo tai, kad
»horint greiCiau pastebéti grésme ir j jg sureaguoti reikia patikimesnio pasaulinio
stebéjimo ir palyginamesniy bei iSsamesniy duomeny” ir ,,[k]ad bty galima tvarkyti
duomenis ir jais keistis tikruoju laiku [...], turéty bati sukurta ir j naujg pasauline
sistemg integruota nauja Europos informacijos apie pandemijg rinkimo sistema,
grindZiama jau esama skubaus jspéjimo ir reagavimo sistema bei patobulinta Europos
stebéjimo sistema“. Pirmiausia Komisija neseniai jvertino, ko reikia, kad skubaus
jspéjimo ir reagavimo sistema buty suderinta su naujuoju reglamentu dél
tarpvalstybinio pobidzio grésmiy sveikatai.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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ISvados ir rekomendacijos

Darome bendrg iSvadg, kad Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC)
ir Europos vaisty agentira (EMA), nevirSydami savo jgaliojimy ir pajégumuy, iS esmeés
gerai reagavo j COVID-19 krize. Taciau dar yra kg tobulinti konkreciose srityse. Nors abi
agenturos ir nebuvo visiskai pasirengusios sunkiai ir uzsitesusiai pandemijai, jos
reagavo is karto, kai paaiskéjo pandemijos mastas. Jos taip pat padidino savo
skaidruma ir pagerino bendravima su visuomene. Komisija ir agenttros Siuo metu
jgyvendina pandemijos metu jgyta patirtj, taciau dar per anksti pasakyti, ar to pakaks,
kad agentlros bty tinkamai pasirengusios busimoms ekstremaliosioms visuomenés
sveikatos situacijoms.

Nustatéme, kad ir ECDC, ir EMA buvo parenge iSsamius ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy planus, taciau pagal galiojancig teisine ir finansine sistema juose
nebuvo numatytas pajégumy didinimas sunkios ir uzsitesusios pandemijos atveju
(zr. 17-21 dalis). Kitaip nei EMA, ECDC neparengé veiklos rasiy, kurioms
ekstremaliosiomis situacijomis gali blti nebeteikiamas prioritetas, sgraso
(zr. 17ir 23 dalis). Po ,,Brexit’o” EMA vis dar veiké veiklos testinumo rezimu, kuris
tesési iki pat pandemijos pabaigos (zr. 23 ir 24 dalis). Abi agentiros buvo sukirusios
placius tarptautinius tinklus, kurie véliau pasirodé esg naudingi kovojant su pandemija
(zr. 28-31 dalis).

Keletga savaiciy po to, kai Kinija pranesé apie pirmuosius COVID-19 atvejus,
ECDC nepakankamai jvertino padéties rimtuma. Tada jis greitai sustiprino savo
atsakomuosius veiksmus (zr. 32—36 dalis) ir parengé keletg naujy iniciatyvy, pavyzdziui,
pandemijos modeliavima (Zr. 41 dalj). ECDC pateikty duomeny kokybé buvo ribota,
o duomenys, kuriuos Salys galéjo pateikti, labai skyrési (zr. 37—41 dalis). ECDC
rekomendacijos ir pagalba valstybéms naréms buvo ypac vertinamos 3alyse, turinCiose
ribotus mokslinius pajégumus, nors nacionaliniai sprendimus priimantys asmenys ne
visada paiseé jo atsargiy ir kartais pavéluoty patarimy (Zr. 43—45 dalis). 2020 m. ECDC
pradeéjo skelbti visuomenei skirtus pranesimus, taciau dauguma leidiniy ir toliau buvo
skirti visuomenés sveikatos ekspertams (zr. 48 ir 49 dalis).
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ECDC turéty:

a) bendradarbiauti su valstybémis narémis siekiant toliau kurti patikima Europos
infekciniy ligy prieZiGros sistemg, grindziama ES masto suderintomis atvejy
apibréztimis, kad jis galéty rinkti palyginamus duomenis pagal Salis ir regionus;

b) racionalizuoti savo vidaus procediras, kad blty galima savalaikiskiau paskelbti
praktiSkesnes gaires;

c) skelbti informacijg paprasta kalba ir uztikrinti, kad ji bty prieinamesné placiajai
visuomenei.

Tiksliné jgyvendinimo data: 2026 m.

EMA jdiege tinkamas kriziy valdymo procediras. Testiné COVID-19 vakciny ir
terapiniy vaisty perzitra pareikalavo daug istekliy, taciau leido agentirai paspartinti
leidimy iSdavimo procesg (Zr. 51-61 dalis). EMA apribojo pandemijos poveikj vaisty
leidimy iSdavimui ir prieinamumui. Ta¢iau EMA pastangos skatinti ES klinikinius tyrimus
buvo nelabai sékmingos (zr. 62—65 dalis). Ji padidino farmakologinj budrumg, susijusj
su COVID-19 (Zr. 66—70 dalis), ir aktyviai stebéjo vaisty stygiy (zr. 72 ir 73 dalis).

Savo interneto svetainéje ji skelbia jvairig informacija; pandemijos metu ji padidino
komunikacijos apie COVID-19 produktus skaidrumg, taciau skelbiama informacija ne
visada lengvai prieinama ne specialistams (Zr. 74-78 dalis).



EMA turéty:

a)

b)

d)

perzitréti kriterijus ir procesus, kurie taikomi jgyvendinant testines perziliras
ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos situacijy metu, kad jos istekliai buty
naudojami efektyviau;

kartu su Komisija ir valstybémis narémis skatinti visos Europos klinikiniy tyrimy
praktika;

jvertinti, kurie sistemy elementai ir gairés, kuriuos ji sukiré siekdama kovoti
su pandemija, turéty bati iSlaikyti busimy pandemijy ar kity kriziy atveju,
atnaujindama Siuos elementus, kad jie atspindéty mokslo ir technikos pazangg;

pagerinti EMA interneto svetainéje paprasta kalba teikiamos informacijos
prieinamuma ne specialistams, visy pirma informacijos, susijusios su vaistais,
kurie kelia didelj susidoméjima busimy ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy atveju.

Tiksliné jgyvendinimo data: 2026 m.

Komisija pasinaudojo ankstyvaisiais pandemijos etapais jgyta patirtimi ir priemé

keletg sprendimy ir pasitilymy i§ dalies pakeisti teisine sistema (zr. 80 dalj). Siomis

priemonémis uzpildytos kai kurios ES gebéjimo reaguoti j ekstremaligsias sveikatos

situacijas spragos, taciau jos taip pat lémé sudétingesne organizacine struktidrg, kuri

priklauso nuo glaudaus jvairiy tarptautiniy, Europos, nacionaliniy ir subnacionaliniy
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suinteresuotyjy subjekty bendradarbiavimo. 2021 m. Komisija jsteigé naujg generalinj

direktoratg, kurio kompetencija i$ dalies sutampa su ECDC kompetencija (Zr. 81 dalj).
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Bendradarbiaudama su ECDC ir EMA, Komisija turéty:

a) patikslinti atitinkamas HERA, ECDC ir EMA pareigas, be kita ko, perZidrint darbo

susitarimus;

b) uztikrinti, kad baty sukurti aiskds koordinavimo mechanizmai, padedantys ES
greitai reaguoti j blsimas ekstremaligsias sveikatos situacijas.

Tiksliné jgyvendinimo data: 2026 m.

Sig ataskaitg priéme | kolegija, vadovaujama Audito Rimuy narés Joélle Elvinger,
2024 m. birzelio 19 d. Liuksemburge jvykusiame posédyje.

Audito Rimy vardu

Pirmininkas
Tony Murphy



Priedai

| priedas. Svarbiausi pandemijos etapai ir ES atsakas

Pagrindiniai ES atsako etapai (veiksmai, kuriy émési Europos Komisija, EMA ir ECDC)

2020 03 27: EMA skelbia savo |
pirmasias rekomendacijas
visuomenés sveikatos klausimais

2020 03 20: EMA gairés del)
klinikiniy tyrimy COVID-19 metu

2023 03 04: Pirmasis E?
vykdomosios iniciatyvinés grupés
vaisty stygiaus klausimais posedis

2020 02 03: EMA aktyvuoja savo
grésmiy sveikatai plana ir ragina
galimy COVID-19 produkty karéjus
susisiekti su EMA

2020 02 07: ECDC paskelbé
pirmuosius COVID-19
rekomendacinius dokumentys

2020 01 31: ECDC pereina j
auksciausia savo PHE plano lygj

2020 01 09: ECDC skelbia savo
pirmajj COVID-19 rizikos vertinima
ir aktyvuoja savo PHE plang

2019 2020
2019 12 31:Kinija
pranesa apie pirmuosius
atvejus Uhane

2020 01 24: pirmg kartg
pranesta apie COVID-19
atvejj Europoje

2020 02 24: Bendra ECDC ir PSO
misija j Italijg

2020 m. kovo-balandzio
meén.: ECDC skelbia
visuomenei skirtus
infografikus ir vaizdo
jrasus

202003 11:PSO
COVID-19 paskelbé
pasauline pandemija

-
2020 06 16: Komisijos ES
vakciny strategija

(2020 04 30: EMA pradeda
pirmojo terapinio vaisto nuo
COVID-19 (remdesiviro)
testine perzilrg

2020 05 04: EMA gairés dél jos
proceduros paspartinimo

—
2020 05 28: Europos vaisty
reguliavimo tinklo COVID-19
veiklos testinumo planas (VTP)

2020 11 11: Europos |
sveikatos sajungos, skirtos
koordinuotam pasirengimui
ir reagavimui, patvirtinimas

—

2020 10 01: EMA pradeda
pirmosios vakcinos nuo

COVID-19 testine perzitra

2020 11 25: Europos vaisty
strategija

(2020 11 13: EMA COVID-19 vakciny

saugumo stebésenos planas

2020 11 19: EMA svarstymas dél
COVID-19 vakciny patvirtinimo

2020 12 21: EMA rekomenduoja
salyginj ,Comirnaty” rinkodaros
leidima

P
2021 m. sausio mén.:
EMA rekomenduoja

2020 06 25: EMA rekomenduoja
suteikti salyginj pirmojo terapinio
vaisto nuo COVID-19 (remdesiviro)

salyginj ,Spikevax" ir
#Vaxzevria” rinkodaros
leidima

rinkodaros leidima

(2020 05 21: ECDC ir ES aviacijos
saugos agentura kartu paskelbia
COVID-19 aviacijos sveikatos saugos
protokolg, 0 ECDC pradeda skelbti
savaitines COVID-19 stebéjimo
ataskaitas

2020 m. geguzés mén.:
daugelis ES 3aliy pradeda
Svelnintiizoliavimo
priemones

2020 10 26: ECDC skelbia gaires |
dél skiepijimo nuo COVID-19
prioritety nustatymo

2020 10 16: ECDC skelbia pirmajj |
Zzemélapj, kuriuo grindziama
Tarybos rekomendacija dél
kelioniy apribojimy

2020 m. vasaros pab.: infekcijos
atvejy skaicius vél pradéjo didéti
daugelyje ES 3aliy (antroji banga)

(202101 11: ECDC
skelbia savo atsako
COVID-19 pandemija
strateging ir
veiksmingumo

analize
2020 12 22: ECDC

skelbia vakcinacijos
nuo COVID-19
organizavimo
strategijas

2021

sausio mén.

2020 12 27: vakcinacijos pradzia
visose ES valstybése narése
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2020 02 21: Pirmasis
karantinas ES (Siaures
Italijos dalyse)

2020 m. balandzio mén.: pirmoji
pandemijos banga daugumoje ES
saliy pasieke auksciausia taska

2020 06 30: Tarybos
rekomendacija dél
kelioniy apribojimy

2020 m. gruodzio mén.: Naujy
atmainy nustatymas Jungtinéje
Karalystéje ir Piety Afrikoje

Pagrindinés pandemijos
raidos datos



Pagrindiniai ES atsako etapai (veiksmai, kuriy émési Europos Komisija, EMA ir ECDC)

2021 05 06: Komisijos terapiniy vaistTf (2021 07 01: ES skaitmeninis COVID
nuo COVID-19 strategija pazyméjimas
2021 06 15: Komisija jgyja ankstyvaja (2021 09 16: HERA sukarimas
patirtj, susijusia su pandemija

2021 04 26: EMA ir ECDC pradeda (202107 14: ECDC ir (2021 12 07: Bendra ECDC ir EMA
COVID-19 vakciny saugumo, EMA bendras rekomendacija dél stiprinamosios
veiksmingumo ir poveikio stebéseng kvietimas pasiskiepyti vakcinacijos kita vakcina

po pateikimo rinkai

—
2021 04 21: ECDC gairés dél || 2021 04 22: ECDC pradeda
nefarmaciniy intervencijos || COVID-19 prognozavimo
priemoniy pritaikymo prie || centro veikla
skiepijimo statuso

202103 03: bendro? 5021 05 19: ECDC
ECDC ir PSO rodikliy suvesting, skirta
SARS-COV-2 atmainy susirapinima kelianciy
aptikimo techninés atmainy plitimui stebéti
gairés
—
202102 18: ECDC 2021 11 26: ECDC pateikia
internetiné omikron atmainos grésmeés
vakciny duomeny vertinima
sekimo sistema
2021 2022

vasario mén.

2021 m.
2021 m. geguzés lapkri¢io mén.
meén. Delta atmainos Omikron atmainos
nustatymas nustatymas

Pagrindinés pandemijos
raidos datos

(202203 01: Isigalioja isplésti

EMA jgaliojimai

2023
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—~
2023 01 01:sigalioja
isplésti ECDC jgaliojimai

2023 05 05: PSO
paskelbé apie COVID-19
pasaulinés pandemijos
pabaiga



Priemoné

informacijos
portalas (EVIP)

riy

Sisteminga
perzilra

Vakciny sekiklis

Jungtiné
patariamoji taryba

Techninés
ataskaitos dél
COVID-19 vakciny
veiksmingumo

5\ Vakciny
stebésenos
@ platforma

Europos skiepijimo

Taikymas

Nuo 2020 m. balandzio
meén.

2021 m. sausio mén.—
2022 m. vasario mén.

Nuo 2021 m. vasario meén.

Nuo 2021 m. balandzio
meén.

Nuo 2021 m. spalio mén.

2022 m. geguZés meén.

Saltinis: Audito Rimai, remiantis ECDC, EMA.

Agentura

ECDC,
bendradarbiaujant
su EMA ir Komisija

ECDC kartu su
Roberto Kocho
institutu ir
nacionalinémis
techninémis
imunizacijos
eksperty
patariamosiomis
grupémis

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA
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I1Sdirbis

Jrodymais pagrjsta
informacija apie COVID-19
ir ne COVID-19 vakcinas ir
skiepijima

ES / EEE registruoty
COVID-19 vakciny
efektyvumo, veiksmingumo
ir saugumo sisteminga
perziiira

Skiepijimo COVID-19
vakcinomis apimties
stebésena

ES finansuojamy COVID-19
vakciny veiksmingumo,
saugumo ir poveikio
stebéjimo tyrimy
koordinavimas ir prieziura

Tarpinés COVID-19 vakciny
veiksmingumo analizés

Realiomis salygomis gauti
jrodymai etape po
rinkodaros leidimo iSdavimo
vykdant ES finansuojamus
tyrimus dél COVID-19 ir ne
COVID-19 vakciny
naudojimo, saugumo ir
veiksmingumo


https://vaccination-info.eu/lt
https://vaccination-info.eu/lt
https://vaccination-info.eu/lt
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Santrumpos

CHMP: Zmonéms skirty vaisty komitetas

ECDC: Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras

EEE: Europos ekonominé erdve

EMA: Europos vaisty agentura

HERA: Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucija
ICMRA: Tarptautiné vaisty reguliavimo institucijy koalicija

NKI: nacionaliné kompetentinga institucija

PHE: ekstremalioji visuomeneés sveikatos situacija

PRAC: Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas

PSO: Pasaulio sveikatos organizacija

SARS-CoV-2: sunkaus Gminio respiracinio sindromo koronavirusas 2
SESV: Sutartis dél Europos Sgjungos veikimo

TESSy: Europos stebéjimo sistema
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Zodynélis

Farmakologinis budrumas: nuolatiné vaisty saugumo stebésena klinikiniy tyrimy metu
ir po leidimo iSdavimo.

Poveikio vertinimas: galimo (ex ante) arba faktinio (ex post) politikos iniciatyvos arba
kity veiksmy poveikio analizé.

PrieZitira: visuomenés sveikatos srityje — sistemingas ir nuolatinis duomeny rinkimas,
tvarkymas ir analizé visuomenés sveikatos tikslais bei visuomenés sveikatos
informacijos sklaida.

Rizikos valdymas: sistemingas rizikos veiksniy nustatymas ir veiksmy jiems susvelninti,
pasalinti arba jy poveikiui sumazinti vykdymas.

Rizikos vertinimas: sistemingas rizikos veiksniy, susijusiy su operacija ar procesu,
nustatymas ir jvertinimas, kuris gali bGti pagrindas Siems rizikos veiksniams valdyti.

Salyginis rinkodaros leidimas: leidimas tiekti vaistg nepatenkintiems poreikiams
atliepti remiantis duomenimis, kurie yra maziau iSsamds, nei jprastai reikalaujama,
jei i turimy duomeny matyti, kad vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizika, o
pareiskéjas galés pateikti iSsamius duomenis ateityje.

Standartinis rinkodaros leidimas: leidimas tiekti vaistg Europos vaisty agentdirai
iSnagrinéjus iSsamius duomenis ir padarius iSvada, kad vaisto nauda yra didesné uz jo
keliama rizika.

Testiné perzilira: pagreitinta perzitros procedira, kurig Europos vaisty agentira gali
taikyti siekdama greiciau jvertinti vaistus.



Komisijos atsakymai

https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12

ECDC atsakymai

https://www.eca.europa.eu/It/publications/sr-2024-12

EMA atsakymai

https://www.eca.europa.eu/It/publications/sr-2024-12

Chronologija

https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2024-12
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Audito grupeé

Audito Rumy specialiosiose ataskaitose pateikiami Audito Rumuy atlikty audity,
susijusiy su jvairiy sriciy ES politika ir programomis arba su konkreciy biudzZeto sriciy
valdymo temomis, rezultatai. Audito uZzduotis Audito Rimai atrenka ir parengia taip,
kad jos turéety kuo didesnj poveikj, atsizvelgdami j neveiksmingumo ar neatitikties
rizikg, susijusiy pajamy ar islaidy lygj, busimus pokycius ir politinj bei viesajj interesa.

Sj veiklos auditg atliko Audito Riimy narés Joélle Elvinger vadovaujama | audito kolegija
»Tvarus gamtos iStekliy naudojimas”. Auditui vadovavo Audito Rimy narys Jodo Ledo,
jam padéjo kabineto vadoveé Paula Betencourt, pagrindinis vadybininkas

Emmanuel Rauch, uzduoties vadovas Eddy Struyvelt, uzduoties vadovo pavaduotoja
Vasileia Kalafati, auditoré Malgorzata Frydel. Kalbine pagalbg teiké Thomas Everett,
grafinj dizaing padéjo parengti Alexandra Mazilu, o sekretoriavimo pagalbg teike

Cécile Fantasia.
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Dvi ES medicinos agentiros — Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centras ir Europos vaisty agentiira — kartu su Europos Komisija
atliko svarby vaidmenj ES reaguojant j COVID-19 pandemija.
Nustatéme, kad, nors ir nevisiskai pasirengusios uZsitesusiai
pandemijai, abi agentiiros su savo uzduotimis iS esmés susitvarkeé
gerai. Europos Komisija ir agentiiros Siuo metu jgyvendina
pandemijos metu jgytg patirtj. Taciau nustatéme tam tikry likusiy
trukumuy ir teikiame rekomendacijas siekdami agentiiroms padéti
geriau pasirengti biisimoms ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms.

Audito Rumy specialioji ataskaita parengta pagal SESV
287 straipsnio 4 dalies antra pastraipa.
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